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Die Beschaffung von medizintechnischen Ge-
raten, Instrumenten und Anlagen unterliegt fir
offentliche Auftraggeber strengen gesetzlichen
Vorgaben. Die Auftraggeber haben zunéchst
zum Ziel, wirtschaftliche Angebote mit einem
angemessenen  Preis-Leistungs-Verhéltnis  zu
erhalten. Schlielich sollen &ffentliche Gelder
mit der gebotenen Sparsamkeit ausgegeben
werden. Des Weiteren sollen auch kleine und
mittlere Unternehmen im Verhéaltnis zu global
agierenden Konzernen eine Chance erhalten,
einen derartigen \Wettbewerb zu gewinnen.
Und zuallererst soll das anzuschaffende Produkt
einen héchstmdglichen Nutzen bringen: Es soll
eine bestmdgliche und sichere Patientenversor-
gung ermdglichen, es soll fiir die Anwender mit
Erleichterungen und Verbesserungen verbunden
sein und es soll einen wirtschaftlichen Nutzen
haben.

Sind alle diese Anforderungen miteinander ver-
einbar? Auf jeden Fall ist dies regelméaRig eine
Herausforderung! Die Abhangigkeiten der ver-
schiedenen Beteiligten eines Beschaffungspro-
jekts zeigt Bild 1:

Auftraggeber
=\
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>> Fir eilige Leser

Auch im Bereich der Medizintechnik
unterliegen Einkauf und Beschaffung
seitens offentlicher Auftraggeber
einer Vielzahl von spezifischen
Vorgaben und Regularien, welche
die Vorgehensweise der Verant-
wortlichen sowohl leiten als auch
behindern kénnen. Der Beitrag
erortert das sich daraus ergebende
Spannungsfeld von Okonomie, Inno-
vation sowie Rechtssicherheit und
gibt Hinweise fiir ein gelungenes
Ausschreibungsverfahren.

Klarung der Aufgabenstellung

Da muss sich der Auftraggeber zundchst klar
werden, was er (berhaupt mdchte, und die

Auftragnehmer

Bieter

Bild 1: Abhéngig-
keit der Beteiligten

Bieter

Bieter -
- eines Beschaffungs-
projekts

verschiedenen Interessen in seinem Hause un-
ter einen Hut bringen: Der Nutzer wird fiir seine
medizinische oder pflegerische Anwendung For-
derungen aufstellen. Diese kénnen durchaus mit
einem Investitions-Budget, mit zu erwartenden
Folgekosten sowie der mdglichen Erlgssituation
kollidieren. Bei vielen Investitionen missen auch
die baulichen und versorgungstechnischen Ge-
gebenheiten, die Einbindung in ein IT-Netzwerk
usw. im Hause geklart werden. All dies erfordert
schon innerhalb des Verantwortungsbereichs
des Auftraggebers viel Abstimmung, die Diskus-
sion von unterschiedlichen Standpunkten und
das Eingehen von Kompromissen.

Und dann gibt es mdglicherweise auch behérd-
liche Auflagen: vom Férdermittelgeber, zur Hygi-
ene vom Gesundheitsamt, bei BaumaRnahmen
vom Bauamt usw.

Schon bis hierher wird es in vielen Féllen ein sehr
langer und steiniger Weg sein, der den Auftrag-
geber durchaus tiberfordern kann. Wenn dies der
Fall ist, sollte ein Auftraggeber tiber die Einbezie-
hung eines Fachplaners fiir Medizintechnik nach-
denken: Dieser ist — im Gegensatz zu den ver-
schiedenen Lieferanten, Bietern und potenziellen
Auftragnehmern — eine neutrale Person, die
ausschlieRlich die Interessen des Auftraggebers
wahrnimmt. Er hat keine Interessen am Verkauf
eines bestimmten Produktes und wird aufgrund
dessen den Auftraggeber fachlich kompetent,
serios und unabhangig beraten. Das bedeutet
nicht, dass der Planer von Anfang an schon die
fertige Losung in der Tasche hat. Das bedeutet
auch nicht, dass er in jedem Falle tber ein ho-
heres Fachwissen als die im Hause angestellten
Mediziner, Medizintechniker, IT-Fachleute usw.
verfligen muss. Was den Planer gegeniiber den
Mitarbeitern des Auftraggebers in der Regel
auszeichnet, ist sein oftmals weiterer Horizont,
seine Erfahrung aus anderen Projekten und die
Maglichkeit, auch unbequeme Wahrheiten zu
benennen und neue Wege vorzuschlagen. Ein
guter Planer wird sich gerade bei der Klarung der
Aufgabenstellung als Moderator zwischen den
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verschiedenen Ansprechpartnern beim Auftrag-
geber und auch im Kontakt zu Behérden verste-
hen, er wird dafiir sorgen, dass zwischen den Be-
teiligten eine gemeinsame Sprache gesprochen
wird, und er wird bei Interessenkonflikten vermit-
teln. Und er wird wissen, was bei vergleichbaren
Projekten in der Vergangenheit gut — und auch
was weniger gut — gelaufen ist.

Vergabeverfahren: Gesetzliche
Vorgaben

Erst wenn die Aufgabenstellung vollstandig ge-
klart ist, kann das Vergabeverfahren gestartet
werden.

Dafiir hat der Gesetzgeber eine Reihe von ge-
setzlichen Vorgaben aufgestellt. In der nationa-
len Gesetzgebung ist dabei europdisches Recht
weitgehend umgesetzt. In der Gesetzgebung der
einzelnen Bundeslander ist das noch nicht durch-
gangig der Fall. Die entsprechenden Abhéngig-
keiten zeigt Bild 2.

Der Auftraggeber muss daher regelmalig vor
dem Beginn des Vergabeverfahrens den voraus-
sichtlichen Auftragswert ermitteln. Liegt dieser
iber dem EU-Schwellenwert, muss nach dem
Gesetz gegen Wettbewerbsheschrankungen
GWB und der Vergabeverordnung VgV eine sog.
EU-Ausschreibung durchgefiihrt werden. Dieser
EU-Schwellenwert wird laufend angepasst, ab
dem 1.1.2020 wird er fiir Dienstleistungs- und
Lieferauftrdge bei 214.000,00 EUR (netto, oh-
ne Mehrwertsteuer) liegen. Unterhalb des EU-
Schwellenwertes kann eine nationale Ausschrei-
bung durchgefiihrt werden: Fiir den Bund und die

Schatzung /

Lander, die dies in ihrem Landes-Vergabegesetz
so vorgesehen haben, ist dann die Unterschwel-
len-Vergabeordnung UVgO das anzuwendende
Gesetz. In den Bundeslandern, deren Landes-
Vergabegesetz noch nicht aktualisiert worden
ist, kann die anzuwendende Rechtsverordnung
durchaus noch die ,alte” VOL/A sein. Bei Verga-
ben des Bundes ist sie das jedenfalls nicht mehr.
Diese zusatzlichen Vergabegesetze in den einzel-
nen Bundeslédndern machen eine rechtssichere
Vergabe nicht einfacher. Hinzu kommt, dass sich
wie oben dargestellt die Schwellenwerte perma-
nent andern und auch die Gesetze — inshesonde-
re die Landesgesetze — einem stetigen Wandel
unterliegen. Eine Vergabestelle sollte sich daher
vor jeder neuen Beschaffung immer wieder er-
neut (berzeugen, welches Gesetz aktuell anzu-
wenden ist.

Herausforderungen bei der prakti-
schen Umsetzung

Auftragswert

Auch im Zusammenhang mit der Ermittlung des
voraussichtlichen Auftragswertes kommt es
immer wieder zu Irritationen: Nach 8 3 Abs. 8
VgV hat ein Auftraggeber bei der Ermittlung des
geschatzten Auftragswertes solche Leistungen
oder Lose zusammenzufassen, welche zu einem
Auftrag fihren kdnnen.

Diese Anforderung flhrt in der aktuell zu beob-
achtenden Praxis oft dazu, dass medizintechni-
sche Gerate und Einrichtungen bei der Vergabe
zu Einheiten zusammengefasst werden, die
eigentlich nichts miteinander zu tun haben. So
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Bild 2: Vergabeverfahren in Abhédngigkeit vom Auftragswert

ist es vorgekommen, dass ein GroRgerét der
bildgebenden Diagnostik gemeinsam mit einem
Beatmungsgerat in einem Los ausgeschrieben
worden ist, nur weil der Auftraggeber beide
Gerate in einem gemeinsamen Projekt beschafft
hat. Zweifelsohne ware fiir das GroRgerét eine
europaweite Ausschreibung nach VgV erforder-
lich gewesen. Das Beatmungsgerat hat jedoch
weit unter dem EU-Schwellenwert gelegen, hat-
te also national ausgeschrieben werden kénnen.
So wére es aus Sicht des dffentlichen Auftragge-
bers und des Unterzeichners sinnvoll. Die Reali-
tat sieht hier leider anders aus.

Bei beiden Geraten handelt es sich zusammen-
gefasst um aktive Medizinprodukte oder um
medizintechnische Gerdte. Und diese Mdg-
lichkeit der Zusammenfassung und die damit
verbundene theoretische Mdglichkeit, dass die
gemeinsame Beschaffung der beiden Gerate zu
einem Auftrag filhren kdnnte, zwingt zurzeit alle
offentlichen Auftraggeber zur gemeinsamen Be-
trachtung des Auftragswertes. Die Logik dieser
Argumentation erschliet sich dem Autor nicht,
leider ist sie jedoch aktuell die Rechtsauffassung
vieler Vergabestellen, Fachanwalte und Férder-
mittelgeber. Der formale Aufwand fir alle Betei-
ligten ist deutlich hoher.

Hier sollte gesetzlich nachgebessert werden, um
die tatsachlichen EU-weit ausschreibungsbediirf-
tigen Leistungen — die als Einzelleistungen Uber
dem EU-Schwellenwert liegen — von den natio-
nalen und — bei noch geringeren Auftragswerten
— auch freihdndigen Vergaben zu trennen.

Die vergaberechtlichen Gesetze haben ihren
historischen Ursprung im Bausektor und den
angrenzenden haustechnischen Gewerken; also
in Gewerken, in denen traditionell schon immer
hohe Investitionen der &ffentlichen Hand zu
verzeichnen waren. Das merkt man diesen Ge-
setzen — und mehr noch deren Auslegung und
Umsetzung — leider auch an!

Leistungsbheschreibung

Wenn die Errichtung eines Gebaudes oder einer
haustechnischen Einrichtung ausgeschrieben
werden soll, kann der betreffende Planer in den
meisten Fallen auf vorgefertigte Standard-Leis-
tungstexte zuriickgreifen, die in der gesamten
Branche — bei Auftraggebern, Auftragnehmern
und Planern — bekannt sind. In der Medizintech-
nik gibt es solche Standard-Leistungstexte nicht,
da medizintechnische Geréte oft (iber eine kom-
plizierte Funktionalitdt verfligen. Damit ist eine
fehlerfreie, umfassende und nicht diskriminie-
rende Ausschreibung eines medizintechnischen
Gerates fast immer eine intellektuelle Hochst-
leistung. Dies gilt umso mehr, wenn hoch inno-
vative Verfahren auszuschreiben sind. Dann kann
eine Leistungsbeschreibung das geistige Eigen-
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tum des Verfassers, d.h. des Planers sein! Der
Verfasser einer medizintechnischen Leistungs-
beschreibung begibt sich damit immer auf eine
Gratwanderung: Einerseits muss er die Leistung
so erschopfend beschreiben, dass zweifelsfrei die
gewiinschte Funktion auch angeboten wird (und
er bei der Priifung der Angebote dies auch bewer-
ten kann), andererseits muss er jedoch auch alles
vermeiden, was einen potenziellen Bieter ohne
triftigen Grund von einer Teilnahme am Wettbe-
werb ausschlieen kdnnte. Er muss dariiber hin-
aus auch zunehmend subjektive Faktoren beriick-
sichtigen, die sich aus ,weichen” Anforderungen,
wie Handhabbarkeit, Ergonomie, Gebrauchstaug-
lichkeit usw., ergeben. Zwar gibt es zu diesen An-
forderungen mittlerweile auch Regeln der Technik
bzw. Normen. Allerdings enthalten auch diese
keine zwingend zu erfiillenden Forderungen, die
im Sinne eines Leistungskatalogs mit ja oder nein
(oder auch einer Skala z.B. zwischen 1 ... 10)
beantwortet und danach entsprechend bewertet
werden konnen. Und ganz nebenbei sollte die
Leistungsheschreibung noch so abgefasst sein,
dass der Aufwand fiir das Erstellen des Angebots
in verniinftigen Grenzen bleibt.

Es besteht somit ein erheblicher Unterschied
zwischen der Leistungsbeschreibung eines Ma-
gnetresonanztomographen und einer Heizungs-
anlage, auch wenn die Auftragswerte méglicher-
weise vergleichbar sind!

Probestellungen

Ein méglicher Ausweg aus diesem Dilemma kann
die Vereinbarung von Probestellungen oder der
Besuch von Referenzstellen sein. Deren Ergeb-
nis geht dann nach einem zuvor exakt definier-
ten Katalog zusatzlich neben den anderen Zu-
schlagskriterien in die Bewertung der Angebote
ein. Um dies in einem wirtschaftlichen Rahmen
zu halten, konnten diese Probestellungen bzw.
Referenzbesuche auf die Angebote der best-
platzierten Bieter begrenzt werden. Allerdings
sollten diese Kriterien einschlieRlich des Bewer-
tungsmaRstabs bereits in der Leistungsbeschrei-
bung beschrieben sein. Auch sollte dort bereits
ein zeitlicher Rahmen fiir diese Probestellungen
abgesteckt sein.

Rechte der Bieter

Hinzu kommt, dass die neuen Gesetze — GWB
wie VgV — den Bietern vielféltige Rechte einrdu-
men: Ein Bieter darf nicht diskriminiert werden,
die Vergabe muss mit einem Hochstmald an
Transparenz durchgefiihrt werden, alle Bewer-
tungskriterien missen von vornherein festgelegt
und verdffentlicht werden usw. Gegen diese
Rechte ist grundséatzlich nichts einzuwenden.
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Die Kehrseite ist: Die Bieter nehmen diese Rech-
te auch zunehmend wahr und riigen gern: Wenn
ein Bieter die Leistungsbeschreibung aufgrund
von Ausschlusskriterien nicht erfillen kann, wird
diese erst einmal geriigt. Wenn der Bieter nicht
den Zuschlag erhalten hat, wird die Vergabeent-
scheidung gerligt. Die Hirden fiir solche Riigen
liegen mittlerweile ziemlich niedrig. Bei einigen
Bietern gibt es dafiir inzwischen juristisch vor-
formulierte Standardtexte. Und jede Rige kann
das Vergabeverfahren kippen oder mindestens
verzogern und einen Terminplan komplett durch-
einanderbringen. Der Auftraggeber muss sich
zusétzlich absichern, dass er bei der Vergabe
keinen Fehler macht: Ein kleiner Formfehler kann
katastrophale Auswirkungen haben! Der Auftrag-
geber muss daher viel zusétzliche Energie dafiir
investieren, zu verhindern, dass ihm die Herr-
schaft (iber das Verfahren nicht von Akteuren
abgenommen wird, die an einem erfolgreichen
Abschluss dieses Verfahrens nicht das geringste
Interesse haben.

Resiimee

Ein rechtskonformes Vergabeverfahren, bei dem
zum Schluss fiir den Auftraggeber auch ein zu-
friedenstellendes Produkt zu wirtschaftlichen
Konditionen und unter Einhaltung eines Termin-
plans herauskommt, ist somit eine hohe Kunst
geworden! In diesem gesamten Verfahren ist der
bereits erwahnte Fachplaner fiir Medizintechnik
fast unverzichtbar. In jedem Falle kann er sehr
unterstitzen.
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