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Technische und juristische Unterstiitzung bei Vergaben
im Bereich Medizintechnik helfen Risiken vermindern

Dornroschen erwache

Medizintechnik ist nicht gleich Medizintechnik. Bei Beatmungsgyeriten
bedarf es zum Beispiel keiner besonderen haulichen MaBinahme.

Wenn Krankenhauser in ihre tech-
nische Ausstattung investieren, be-
deutet dies immer einen groBen
finanziellen Aufwand. Wichtig da-
bei ist, Ausschreibungen, Leistungen
und spétere Vertrdge exakt zu for-
mulieren, damit es keine unliebsamen
Uberraschungen gibt. Denn diese
kosten bisweilen noch mehr Geld -
und auch Zeit und Nerven.

Krankenhéuser ohne Medizintech-
nik sind keine Krankenhuser.
Réntgengeréte und OP-Tische pragen
die Medizintechnik ebenso wie loses
Gerat, etwa Verbandswagen oder
Infusionsstdnder. in der dberwiegen-
den Zahl der Falle handelt es sich um
Anschaffungen, die dem éffentlichen
Vergaberecht unterliegen, weil der
Bauherr entweder selbst klassischer
offentlicher Auftraggeber ist oder
Fordermittel in Anspruch nimmt, die
ihn dem Vergaberecht unterwerfen.
Das Vergaherecht verfolgt zwei Ziele:
Auf nationaler Ebene soll es als Teil
des Haushaltsrechts daflr sorgen,
dass die ausschreibende Stelle wirt-
schaftlich und sparsam mit den ihr
anvertrauten &ffentlichen Geldern,
also Steuergeldern, umgeht.
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Auf européischer Ehene soll die Voll-
endung des Binnenmarkts erreicht
werden, das heiBt, Handelshemmnisse
abgebaut und der Marktzugang aus-
landischer Bieter erleichtert werden.
Versuche, das Vergaberecht zu um-
gehen, sind vielfaltig und zunehmend
zumn Scheitern verurteilt. Auf die sich
stellenden Fragen lassen sich (noch)
keine eindeutigen Antworten geben.
Das liegt nicht zuletzt daran, dass die
Fragen nicht nach den uns vertrauten
nationalen Rechtsgrundsétzen und
unserem Rechts- und Marktverstand-
nis beantwortet werden kénnen, Das
Versténdnis der anderen EU-Mitglied-
staaten und EU-Marktteilnehmer ist
gleichgewichtig ist noch langst nicht
abgeschlossen.

Beispiele fiir Beschaffungsvorgénge
zeigen Problem und Losung

Drei gangige Beschaffungsvorgange
zeigen beispielhaft die Probleme
und Ldsungsansatze auf:

o Klassische OP-Tische sind auf einer
starren und fest in den Boden
eingelassenen Saule arretiert.

Sie miissen baulich entsprechend

geplant und vorbereitet werden.
Fir einzelne OP-Sdle und Eingriffs-
rdume kommen aber auch mobile
Tische zum Einsatz, Zusatzlich wird
umfangreiches Zubehér zur Lage-
rung der Patienten und interdis-
ziplindren Nutzung der OP-Tische
bendtigt.

* Narkosegerdte werden angelie-
fert, aufgebaut und mit einem
Testlauf in Betrieb genommen.
Baulich bedarf es keiner beson-
deren Vorbereitung, wie etwa
einer Koordination mit der tech-
nischen Geb&dudeausristung.

Die Medienversorgung an be-
liebiger Stelle ist f(ir den Betrieb
des Geréts ausreichend.

¢ Der Bauherr méchte das Kranken-
haus mit einem CT ausstatten.
Dieser wird mit einem Montage-
rahmen auf den RohfuBboden
montiert und dadurch mit dem
Gebdude verbunden. Die Fertig-
stellung des Bodens erfolgt durch
die Baugewerke, die Lieferung
des Gerats in vormontierten Ein-
zelelementen. Diese sind teils so
groB, dass eine Planung und Vor-
bereitung der Einbringung nétig
ist {die Gantry wird als Ganzes
eingebracht). Der Zusammenbau
des Gerats und die Anbindung

Handelt es sich um ein am Markt erhiltliches
Produkt, entfallt juristisch gesehen die
Abnahme. Dennoch sind die Forderungen

des Medizinproduktegesetzes zu erfiillen,

wie zum Beispiel die dokumentierte Gbergabe.
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Bei Groflgeraten beeinflussen Anlieferung,
Zusammenbau und Inbetriebnahme teils
sehr unterschiedliche Aspekte einer
Vertragserfiillung.

an die Haus-/Elektrotechnik schlie-
Ben sich parallel an. Zum Legen
der Elektroleitungen sind FuB-
bodenkanéle notwendig und der
Anschluss erfolgt am bereits vor-
bereiteten Verteiler, ebenso die
Anbindung an den Kihlkreislauf.
Am Ende des Prozesses stehen
Inbetriebnahme, Tests, Applika-
tion und die vorgeschriebenen
Abnahmen des Geréts,

Fehler in der Vergabe kénnen
Rechtsnachteile bedeuten

Bei den drei genannten Beispielen
stellt sich die Frage, welche Vergabe-
art zu wéhlen ist. Nach deutschem
Recht ist deshalb zu kléren, ob die
Arbeiten auf der Grundlage der Ver-
gabeordnung fiir Leistungen (VOL/A)
oder der Vergabeordnung fiir Bau-
leistungen (VOB/A) auszuschreiben
sind. Die rechtzeitige Weichenstel-
lung ist von sehr groBer Bedeutung,
weil sich die Verfahrensordnungen
zum Teil deutlich unterscheiden

und Fehler in der Anwendung des
Verfahrensrechts der Vergabestelle
Rechtsnachteile einbringen kénnen.
Die Abgrenzung von Bau- oder
Lieferleistung ist besonders flir Be-
schaffungen in der Medizintechnik
schwierig. Die klassische, klare Ab-
grenzung - Arbeitsleistungen am
Bau und Funktionsfahigkeit des Ge-
béudes gegeniiber ausschlieBliche
Lieferung eines Gegenstands — ist in
der Medizintechnik selten zu finden.
Die einschldgigen européischen Richt-
linien und geltenden Normen bringen
keine Klarheit fir Investitionsent-
scheidungen. Auch Gerichte kommen
zu unterschiedlichen Urteilen. Daher
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ist eine juristische Beratung fiir den
Auftraggeber dringend anzuraten.
Die Unterschiede der Vergabearten
beginnen bei den Schwellenwerten
{VOB/A 4.845.000 Euro, VOU/A
193.000 Euro), ziehen sich (ber
Rahmenbedingungen im Submis-
sionstermin und die Pflicht, fehlende
Erkldrungen und Nachweise nach-
zufordern, und enden mit einem
wesentlichen Punkt — dem Vertrags-
verhaltnis.

Wahl der Vergaheart
bestimmt die Vertragsart

Eine Vergahe nach VOB/A flihrt zu
einem Vertrag nach VOB/B, das heifBt
einem Werkvertrag nach Baurecht.
Wenn die Vergabe nach VOL/A star-
tet, wird der Vertrag nach VOL/B
abgeschlossen. In diesem Fall unter-
liegt er dem Kaufrecht gemaB BGB,
was in Teilen dem Baurecht wider-
spricht. Die Wahl der Vergabeart
bestimmt damit die Vertragsart.
Der Werkvertrag hat einen erfolg-
reichen Herstellungsprozess zum
Ziel, der durch die Abnahme be-
statigt wird. Mit einer Abnahme
findet u. a. der Gefahreniibergang
statt, die Gewdhrleistungszeit (min-
destens vier Jahre) und die Beweis-
lastumkehr beginnen.

Im Kaufvertrag geht es um ein Pro-
dukt, das es am Markt bereits gibt.
Durch diesen Unterschied entfallt
aus juristischer Sicht die Abnahme.
Diese ist jedoch aus medizintech-
nischer Sicht notwendig. Beispiels-
weise fordern das Medizinprodukte-
gesetz (MPG) und die daraus resul-
tierenden Betreiberpflichten die
dokumentierte Ubergabe. Daraus
ergibt sich die individuelle Abstim-
mung des Prozesses zwischen Auf-
traggeber und -nehmer sowie dem
zusténdigen Planer.

Der Gefahreniibergang findet bei
Ubergabe, das heiBt bei Anlieferung
statt und die Gewéhrleistung be-
tragt in der Regel nur zwei Jahre
ab Anlieferung. Eine Abnahme
erfolgt nach Anmeldung und Ab-
sprache mit dem Auftraggeber, die
Ubergabe erfolgt hingegen direkt
bei Anlieferung.

Bestehende Méngel sind unverziig-
lich zu rigen. Folge ist, dass der Bau-
herr eine berechtigte Person bereit-
stellen muss, die die Anlieferung

Special Management

aller Lieferleistungen (berwacht. In
der doch sehr turbulenten Phase der
Inbetriebnahme ist das den meisten
Auftraggebern personell nicht még-
lich oder sie méchten dies zu einem
spateren Zeitpunkt durchfihren.
Eine ordentliche Ubergabe erfordert
auch eine Funktionsprifung. Das
fuhrt zu Problemen, wenn die inbe-
triebnahmen noch nicht vollsténdig
abgeschlossen sind. Oft ist, besonders
bei medizintechnischen Einbauten
(zum Beispiel bei bildgebenden Sys-
teme, Medienversorgungseinheiten
etc.), die frithzeitige Einbringung in
das Geb&dude notwendig. Eine ab-
schlieBende Funktionsprifung mit
Probebetrieb, Einweisung des Perso-
nals und Dokumentation ist ungiiltig
und nicht sinnvoll, wenn die Abnah-
men der haus- und bautechnischen
Gewerke noch ausstehen.

Abschlagszahlungen in die
Ausschreibung mit aufnehmen

Die zeitliche Licke des Gefahren-
Ubergangs bzw. der Sicherung der
Ware und auch des Abnahmebegeh-
rens seitens des Auftragsnehmers
zwischen der Anlieferung und der
praktikablen Abnahme seitens des
Auftraggebers kann man mittels Ab-
fragen bereits in der Ausschreibungs-
phase preislich bewerten, beispiels-
weise mit einer Zwischenfinanzierung
undfoder Versicherung der Ware,

Abschlagszahlungen sollten vor allem
bei langer dauernden installationen bereits
bel der Vergabe beriicksichtigt werden,

El(rankenhaus
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Bei OP-Tischen kinnen dle Verantwortlichkeiten sehr unterschiedlich gelagert sein. Dabei
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besteht ein Unterschied, ab es sich um mobile oder fest verankerte Medizinprodukte handelt.

Ebenso sich wiederholende Argernis-
se sind die Rechnungsprifung und
die Abschlagszahlungen. Im Gegen-
satz zur VOB/B gibt es bei der VOL/B
kaum Méglichkeiten fur Abschlags-
zahlungen, dem Lieferanten steht
das Geld ab Anlieferung zu. Der
Bauherr sieht den Auftrag in der
Regel aber erst ab Abschluss aller
Leistungen als erbracht an, Der Lie-
ferant mdchte selbstverstandlich den
geleisteten Anteil vergiitet bekom-
men. Oft werden erst dann indivi-
duelle Abschlagszahlungen verein-
bart, die man besser schon in der
Ausschreibung beriicksichtigen sollte.
Auch der Zeltpunkt der Anlieferung
wird immer wieder diskutiert. Der
Lieferant erwartet, besonders bei
Vertragen nach VOL, ein fertiges
und gereinigtes Gebdude, in das er
sein Produkt liefert. Die Angst vor
Diebstahl und die Gefahr von De-
fekten durch Verschmutzung und
Beschadigung sind berechtigt. Grund
ist auch hier die Tatsache, dass der
Auftraggeber ab Anlieferung fir
das Produkt haftet, der Lieferant
aber noch keine Ubergabeunter-
lagen zur Dokumentation des fehler-
freien Produkts vorweisen kann.

Die Verantwortlichkeiten sind strittig.
Als bauleitendes Planungsbro kdmpft
man mit Lieferanten, die die Liefe-
rung verweigern, verzégern oder den
Lkw sogar voll beladen wieder von
der Baustelle wegfahren lassen. Die
Bezahlung einer zusétzlichen Anfahrt
wird dann der ndchste Streitfall.
Weitere mégliche Diskussionspunkte
sind beispielsweise das Kiindigungs-
recht und Selbstvornahmen durch
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den Auftraggeber. Diese Wider-
spriiche der Vertrage fithren auf
der Baustelle zu Problemen, die vor-
hersehbar und umgehbar gewesen
wdren. So aber folgen wiederkeh-
rende Diskussionen der Bauleitung
mit Bauherr und Lieferant diber
Rechte und Pflichten des Einzelnen.

Der frilhzeitigen Weichenstellung
mehr Bedeutung beimessen

Die aufgezeigten Unterschiede sind
keineswegs abschlieBend, zelgen
aber bereits, dass der richtigen und
frahzeitigen Weichenstellung grofe
Bedeutung zukommt. Bei falscher
Vorgehensweise sind Verzogerun-
gen und Mehrkosten vom Auftrag-
geber zu tragen.

Exemplarisch kann man dazu ein
géngiges Beispiel aus der Medizin-
technikbeschaffung diskutieren:
OP-Tische sind ein gemischtes Ge-
werk. Bei der Montage der starren
Saulen handelt es sich um eine Bau-
leistung, bei den mobilen Tischen
und dem Zubehér um eine Liefer-
leistung. Zwei Vergabearten und
Vergabeverfahren treffen aufeinan-
der. Im ungunstigsten Fall werden
die Zuschldge an verschiedene Her-
steller erteilt, deren Produkte nicht
miteinander kompatibel sind, das
heiBt, das Zubehor des Herstellers A
passt nicht an den Tisch des Her-
stellers B. Damit ist eine Nutzung
ausgeschlossen und es entstehen
unnotige Kosten.

Allerdings dient der OP-Tisch der
Funktionsfahigkeit eines Bauwerks

und gilt als Bauleistung, obwohl

der Lieferantell Gberwiegt. Die vor-
bereitenden Arbeiten zum Anschluss
der OP-Tischséule missen im laufen-
den Baubetrieb eingeplant werden,
ebenso die Verkabelung zum OP-
Tableau von der-Elektrotechnik.

Die Koordination mit den anderen
ausfiihrenden Gewerken wird nétig
und gilt als Bauleistung,

Die Anlieferung der mobilen Anteile
wie Tischplatte und Zubehdr kann
kurz vor Inbetriebnahme erfolgen.
Funktionsprifungen und Einweisun-
gen kdnnen erst nach Abnahme der
bau- und haustechnischen Gewerke
effektiv durchgefihrt werden.

Man wird angesichts der noch un-
sicheren Rechtslage auf den Einzel-
fall abstellen und bewerten missen,
ob Funktionalitdt, Anteil der hand-
werklichen Leistung, Schwerpunkt
u.a.m. eine Vergabe nach VOL oder
VOB verlangen.

Eine belastbare Risikobewertung
verlangt die Kenntnis eines darauf
spezialisierten Fachmanns und ist
angesichts der wirtschaftlichen Be-
deutung dieser Beschaffungsvor-
gange regelmaBig angezeigt.

In keinem Fall gehort die Beurteilung
dieser schwierigen Rechtsfragen zum
Aufgabengebiet des Fachingenieurs,
der - anders als etwa der Rechts-
anwalt - bei einer Fehleinschatzung
nicht haftpflichtversichert ist. Der
Vergabestelle ist deshalb zu raten,
friihzeitig einen spezialisierten
Juristen hinzuzuziehen.

Dipl.-Ing. Christiane Panzer,
RA Heike Rath
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