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Prozessbevolimiichtigte. lr
5)- - Y

Beigeladene S

Prozessbevollmichtigter:

hat der 21. Senat des Landessozialgerichts Nordrhein-Westfalen in Essen - Vergabesenat
~ auf die miindliche Verhandlung vom 22.07.2010 durch den Vorsitzenden Richter am
Landessozialgericht Dr. Jansen sowie die Richter am Landessozialgericht Plerscianek und
Dr. Nolte beschlossen: :

Die sofortige Beschwerde der Antragstelierin gegen den Beschluss der 2.
Vergabekammer des Bundes vom 28,04.2010 wird zuriickgewiesen.

Die Antragstellerin trigt die Kosten des Beschwerdeverfahrens einschliefi-
lich der notwendigen auBergerichtlichen Kosten der Antragsgegnerin.

Die Hinzuziehung eines anwaltlichen Vetfahrensbevolimichtigten durch die
Antragsgegnerin im Beschwerdeverfahren wird filr notwendig erkiért.

Grunde:

Die Antragsgegnerin (AG), eine gesetzliche Krankenkasse, schrieb die Vergabe von Ver-
tragen nach § 129 Abs. 5 Satz 3 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) zur Versorgung
mit in Apctheken hergesteliten parenteralen Zubefeitungen aus Fertigarzneimitteln in der
Onkologie zur unmittefbaren arztlichen Anwendung bei Patienten im Offenen Verfahren
europaweit aus (ABI. EU 2010/S 12015326 v, "19.01.2010, berichtigt durch ABI. EU
2010/S 43-062081 und ABL. EU 2010/S 53-077420 v. 03.03.2010 sowie ABI. EU 2010/S
58-085406 v. 17.03.2010).

Dfe Ausschreibung hezieht slch auf das Geblet des Landes Berlin, das — unter Verzicht auf
die Bildung von Fachlosen - in 13 Gebletslose aufgetelit wurde. Gegenstand des
Vergabeverfahrens sind Versorgungsvertrige in Form von Rahmenvereinbarungen mit je-
wells einer Apotheke pro Los, nachdem die AG zundchst die Vergabe von 2wei
Rahmenvereinbarungen in den jeweiligen Gebigtslosen vorgesehen hafte. Neben den
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Klassischen" Zytostatika werden auch therapeutische monoklonale Antikdrper, die eben-
falls im Rahmen der Krebstherapie zur Anwendung kommen, von der Ausschreibung er-

fasst.

Der Vertrag soll fiir die Daver eines Jahres abgeschiossen werden. Bletern ist es freige-
stelit, bei der Auftragsdurchflihning Nachuntemehmer einzusetzen. Mit den Verdingungs-
unterlagen wurde ein Produktblatt zur Verfiigung gestellt, das — aufgeschiisselt nach den
einzelnen Gebietslosen - die abgegebenen Wirkstoffmengen des ersten Halbjahres 2009
in mg enthéit. Die Bleter haben pro Wirkstoff einen Festpreis anzubieten. Zuschlagskriteri-

um ist ausschiieRlich der niedrigste Preis.

§ 4 Abs. 3 des Versorgungsvertrages enthalt folgende Abrede:

_Die Krankenkasse hat in Bezug auf die Versorgung ihrer Versicherten mit pa-
renteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimittein in der Onkologie einen Si-
cherstellungsauftrag gemaf § 129 Absaiz 5 Satz 3 SGB V. Dementsprechend
verpfichtet sich die Krankenkasse nach Erteilung des Zuschlags in dem jeweili-
gen Gebiletslos, die dort ambulant behandeinden Arzte, die in den Anwen-
dungsbereich dieses Vertrages geméR § 1 Absafz 1 Satz 2 und § 3 Absatz 1
Satz 4 ginbezogen sind und Rezepturen im Sinne des Veitrages verordnen, zu
informieren. Diese information beinhaltet den Hinweis, dass die Sicherstellung
der Versorgung im unter § 3 Absatz 1 bezeichneten Gebietslos allein durch den
Apotheker als Vertragspertner der Krankenkasse nach § 129 Absatz 5 Satz 3
SGB V erfolgt und die Arzte samtliche vertragsgegenstandlichen Zubereltungen
bei dem Apotheker zu beziehen haben."

§ 4 Abs. 4 des Versorgungsvertrages regelt:

JDie Lieferfahigkelt des Apothekers varausgesetzt, verpflichtet sich die Kran-

kenkasse, veriragsgegenstindliche Zubereitungen, die von anderen Personen

als dem Apotheker an Arztpraxen abgegeben werden, die im Gebiet des in §3

Absatz 1 dieses Vertrages bestimmten Loses ambulant behandeln, bei der Ab-

rechnung nicht zu beriicksichtigen und von der Erstattung in vollem Umfang
auszuschiieften. Die Herstellung und Auslieferung von Rezepturen durch Apo-

theker oder Herstellungsbetriebe, die fiir dieses Gebietslos keinen Zuschiag er-
halten haben, erfolgt mithin auf deren salleiniges finanzielies Risiko.”

§ 10 des Versorgungsvertrages sieht u.a. folgende Vereinbarungen vor:

‘1) Kommt es entgegen § 2 Abs. 2 dieses Vertrages an mindestens sieben Ta-
gen in einem Zeitraum von drei aufeinenderfolgenden Monaten zu einem Lie-
ferausfall fir vertragsgegenstindiiche Zubereitungen, verwirkt der Apotheker
eine Vertragsstrafe, es sei denn, der Apotheker weist nach, dass ihn in Bezug
auf den Lieferausfall und in Bezug auf dessen fehlende Behebung kein Ver-
schulden im Sinne von §§ 276, 278 trifft. (...)
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3) Der Apotheker verwirkt eine Vertragsstrafe auch dann,

a) wenn er oder ein {iir ihn tatiger Dritter zur Herstellung der vertrags-
gegenstindiichen Zubereitungen ein nicht ugelassenes Arzneimit-
tel verwandet,

b) wenn er oder ein fur ihn tatiger Dritter bei der Hersteliung der ver-
tragsgegenstindlichen Zubereitungen die dafir anwendbaren
Rechtsvorschriften nicht beachtet. '

c) wenn er in Bezug auf die vertragsgegenstandlichen Rezepturen
gegen die ihm nach § 6 zukormmenden Pflichten verstofit oder
sonst eine nicht ordnungsgemafe Abrechnung zur Erstattung bei
der Krankenkasse einreicht.

d) wenn er die ihm nach § 9 dieses Vertrages obliegenden Informati-
onspflichten nicht erflllt,

os sei denn, der Apotheker weist nach, dass ihn in Bezug auf den zur Ver-
wirkung der Vertragssirafe fihrenden Tathestand kein Verschulden im
.Sinné von §§ 276, 278 BGB trifft. (...)

5) Die Héhe der Vertragsstrafe fir den Einzelfall einer Verwirkung betragt EUR
25.000.

6) Die Summe aller Vertragsstrafen befragt insgesamt {iber die Vertragslaufzeit
und dem Verlangerungszeitraum nach § 13 Absatz 1 dieses Vertrages
hochstens fiinf v.H. des Gesamtumsafzes, den der Apaiheker auf Grund dieses
Verirages mit der Abgabe von vertragsgegenstindiichen Zubereitungen erzieit.

()"

Unter dem 01.02.2010 riigte die Antragstellerin (AS), die Gebote zu den Gebietslosen 1, 2,
3, 4, 6, B, 10, 12 und 13 abgegeben hat, u.a. die fehiende Durchsetzbarkeit der im Versor-
gungsvertrag vorgesehenen Exklusivitat zugunsten des Ausschreibungsgewinners afs Auf-
biirdung eines- ungewdhniichen Wagnisses, die aus ihrer Sicht unzureichende Daten-
grundiage, die Pfeisbildung nach ,Preisen in Milligramm Wirkstoff in Eurc” sowie weitere
VerstoRe gegen § 8 Nr. 1 Abs. 1 bis 3 Verdingungsordnung fOr Leistungen {VOL/A). Die
AG wies samtliche Rigen zurlick (Schreiben v 16.02.2010).

Am 18,02.2010 hat die AS bei der Vergabekammer (VK} des Bundes die Einleitung gines
Nachprﬂfimgsverfahrens beantragt und die (zunéchst) in ‘der Bekanntmachung vom
19.01,2010 vorgesehene Limitierung der Angebote auf jewells gin Gebietslos pro Bieter
beanstandet, Im Ranmen eines bei der VK des Landes Brandenburg von einem weiteren
Bieter eingelsiteten-Nachpriifungsverfahrens hat die VK gemafl § 115 Abs, 3 GWB die
Aussetzung der Offnung der Angebote mit der Begriindung angeordnet, dass die vorgese-
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hene Loslimitierung gegen deh Wettbewerbsgrundsatz verstolte (Beschiuss v. 23.02.2070
- VK 8/10),

Die AG hat im Anschiuss durch Bekanntmachung vom 03.03.2010 die Loslimitie%u_ng auf-
gegeben und die Zahl der moglichen Zuschiage auf vier begrenzt. In den Verdingungsun-
terlagen vorn 05.03.2010 hat die AG dle Zah! der Verordnungen unter Aufschitisselung auf
die einzelnen Gebietslose mit insgesamt 15.727 angegeben. Sie hat ferner mitgeteilt, dass
nach ihrem itenntnisstand bei den vertragsgegenstéindlichen Zubereitungen die aut-idem-
Substitution nur in Ausnahmefillen ausgeschlossen werde. Daraufhin hat die AS ihren
Nachprifungsantrag insoweit fiir erledigt erklart und die Feststellung beantragt, durch die
zunfchst vorgenommene Loslimitierung in ihren Rechten verletzt worden zu sein (Schrift-
satz v. 15.03.2010). Die VK hat das Verfahren im Hinblick auf den Feststellungsantrag ab-
getrennt.

im Nachprifungsverfahren hat die AS zuletzt im Wesentlichen Folgendes geltend ge-
macht Der von der AG vorgesehene Vorrang des zu schlieflenden Versorgungsvertrages
VerstoBe gegen zwingende Regelungen des Rahmenvertrages  Uber’ die
Arzneirﬁittelvergorgung nach § 128 Abs. 5 (Rahmenvertrag) und des Arzneimittelver--
sorgungsvertrages Berlin. § 129 Abs. 5 Satz 3 5GB V sei keine ,Spezialregelung” ge-
genilber den zwingenden kollektiv- oder arzneimittelrechtiichen Normen. Die AG dirfe in
den Einzelvertragen nach dem Wortlaut des § 129 Abs. 5 Satz 3 SGB V zur Sicherstellng
‘der Versorgung nur Regelungen zu Preisen vornehmen, die in den nur insoweit dispo-
sitiven Kollektivvereinbarungen {Rahmenvertrag, Arzneimittelliefervertrag und Hilfstaxe)
vorgesehen seien. Konnten Apotheken demgegeniber durch Exklusivvertrage van der
Belieferung der Versicherten ausgeschlossen werden, ‘wiiren derartige Vereinbarungen als
unzulassige Vertrage zu Lasten Dritter (der Versicherten, der verordnenden Vertragsarzte,
aber auch der ausgeschlossenen Apctheken) zu qualifizieren. Die von der AG
beabsichtigten Exklusivvereinbarungen fihrten dariiber hinaus sowohl zu einem Verstol}
gegen den Gesetzesvorbehalt (§ 31 Erstes Buch Soziaigesetzbuch - SGB |y als auch 2u
einer Vertetzung des verfassungsrechtlichen Bestimmtheits- und Wesentlichkeitsgebots.

§ 4 Abs. 3 des Versorgungsvertrages stelle iiberdies einen rechtswidrigen Boykottaufruf
i.5.d. § 21 Abs. 1 Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) dar und sei daher
nichiig. Die Vertragsérzte wirden zu einer Bezugssperre aufgefordert, weil sie keine pa-
renteralen Zubéreitungen von anderen Apotheken als dem Ausschreibungsgewinner be-
ziehen diirflen. Auch der in § 4 Abs. 4 Satz 1 des Versorgungsvertrages geregelte
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Erstattungsausschluss verstofie gegen die Koliektivvertrage; der Vergiitungsanspruch des
Apothekers aus § 128 Abs. 2 SGB V 1.V.m. dem Rahmenvertrag kénne durch einen Ein-
zelverirag nach § 129 Abs. 5 Satz 3 8GB V nicht beseitigh werden. Letztlich gefahrde die
AG durch ihre Ausschréibung die etablierte und bewahrte Versorgungsstruktur.

Die AG habe den Bietem aufierdem keine statistisch vafide Datengrundlage zur Verfligung
gestelit, Die Angabe lediglich der Wirkstoffmengen, Verordnungszahlen und der Anzahl der
Anfieferstellen aus dem 1, Halbjahr 2003 versetze die Bieter nicht in die Lage, die im Ver-
tragszeitraum zu liefernden Wirkstoffmengen realistisch kalkulieren zu konnen. Zwischen
den Gebietslosen existierten signifikante Mengenabweichungen bei den einzelnen Wirk-
stoffen. Teilweise wiirden auch in einzeinen Gebietslosen Wirkstoffe verordnet, die in an-
deren .ﬂberhadpt nicht verwendet wirden. Ob diese Verordnungsmengen und -arten ty-
pisch oder zufilig entstanden selen, kirme sich nur bei Kenntnis .der Daten eines
I3ngeren Zeitraums erschlielen. Zwar seien onkologische Erkrankungen stark individuali-
slet und die Verordnungen daher fir die Zukunft nicht planbar. Diese
Planungsunsicherheiten dirften aber das Maf des Unvermeidbaren nicht (iberschreiten.

Fbenso wenig sei eine Preisangabe ,pro Milligramm Wirkstoft", die. samtliche Leistungen
der Apotheke bei der Herstellung der Rezeptur mit abgelte, moglich. Denn hierbei seien
auch die Herstellungskosten, d.h. Kosten filr die Zubereitung, die Trégeridsung und die
Primarpackmitte! (Infusions- bzw. |_eerbeute!) sowie der eventuell anfallende Verwurf.mit
einzukalkulieren. Um diese Kosten abschatzen 2u kénnen, seien-Angaben zur Zahl der
Zubereitungen pro Gebietslos jeweails bezogen auf den Wirkstoff zwingend erforderlich, Im
Bereich der Onkologie existierten keine typischerweise verordneten Wirkstoffmengen oder
Standarddosierungen, da sich die Therapie durch eln gegeniber .gewdhnlichen” Krank-
helten erhéhtes Maft an Individualitdt auszeichne. Die AG habe es zudem unterlassen, die
zu erwartende Subsfitutionsquote baw. die Haufigkeit des aut-idem-Ausschiusses durch
die Vertragsarzie zu ermitteln und anzugeben.

Das Festpreismodell der AG weiche von dem ansonsten blichen Zuschlagsmodell ab. Die
FEckpunkte zur Umsetzung des Koalltionsvertrages fir die Arzneimittelversorgung” ver-
scharften zusatzlich die Unsicherheiten bei der Kalkulation. Auch die Vertragsstrafenrege-
lung stelle sich als ungewthnliches Wagnis dar, da die Regelung Gber den in § 12 VOUA
geregelten Fall des Uberschreitens der AUSfﬁhmngsfrisien hinaus weitere Verwirkungstat-
bestinde vorsehe, ohne dass erkennbar séi, weshalb die AG durch diese Verstofe erheb-
liche Nachteile ereiden sollte.

@8/25
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SchijeRiich sel unklar, in welchem Umfang, industrielle Hersteller als Nachuntemehmer
eingesetzt werden kénnen. Dies mache eine verniinftige Angebotskalkulation unméglich.
Auch wenn der industrielie Hersteller (iber eine befriebsbezogene Herstellerlaubnis nach §
13 Arzneimittelgesetz (AMG) verfige, miisse er zusatzich fir das tnverkehrbringen der
Zubereitung' eine Zulassung nach § 21 AMG vorweisen. Der Aushahmetatbestand des §
51 Abs. 2 Nr. 1 b lit. a) AMG erfasse nicht die ebenfalls ausgeschriebenen monoktonalen
Antikérper. Die von industriellen Hersteliem produzierten Zubereitungen dirften somit
wegen fohlendér Zulassung nicht an Onkologen abgegeben werden, Anlage 3 Teil 2 zum
Kollektivvertrag iiber die Preisbildung fiir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen vom
01.01.2010 (Hiifstaxe) unterscheide ausdriicklich zwischen ,zytostatikahaltigen pa-
renteralen Ldsungen” einerseits und .parenteralen Losungen mit monoklonalen Antikor-
pem” andererseits. Auch der Wortlaut des § 129 Abs. 5 Satz 3 gehe von 4n Apotheken”

-hergesteliten paranteralen Zubereitungen aus. Die Erméchtigungsgrundlage als lex spe-

clalis zu-§ 13 Abs. 1 AMG erleube daher nur den Abschluss von Vertriigen {iber die Versor-
gung mit Zubereitungen, die gerade nicht von industriellen Herstellerbetrieben angefertigt
worden seien. § 11 Abs. 2 Apothekengesetz (ApoG) gestatte die unmittelbare Abgabe der
Zytostatikazubereitungen an den anwendenden Arzt auch nur, wenn diese im {blichen
Apothekenbetrieb hergestelit worden seien. Dies sei bei industriellen Herstellerbetrieben

gerade nicht der Fall.

Die erhobenen Beanstandungen betrafen keinesfalls nur vergaberechtiich nicht bzw. nur
eingeschrankt dberpriifbare Fragen des Sozial-, Apctheken- oder Arzneimittetrechts. Die
AS berufe sich vielmehr auf die zweifelsfrei bieterschiitzenden Normen des § 8 Nr. 1 Abs.
1, 2 und 3 VOU/A. Soliten die Versorgungsvertrage rechtswidrig oder gar nichtig 1.5.d. §
134 Birgerliches Gesetzbuch (BGB) sein, so waren sie rechtlich nicht durchsetzbar. Es sel
jedoch unzumutbar, ein Angebot auf der Grundlage rechtswidriger Verdingungsunterlagen

abzugeben.
Die Antragstellerin hat beantragt,

die Antragsgegnerin zu  Vverpfichten, in dem streitgegenstdndlichen
Vergabeverfahren keine Zuschlage zu erteilen und die im Amtsblatf der EU vom
19. Januar 2010-204/S 12-015326 i.d.F. der Berichtigungsbekanntmachungen be-
kannt gemachte Ausschrelbung aufzuheben.

B3/25
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Die Antragsgedne_rin hat beantragt,
den Nachprifungsantrag zurlickzuweisen,

Die AG hat entgegnet; Die von der AS unter dem ,Deckmantel’ insbesondere des § 8 Nr. 1
Abs. 3 VOL/A vorgebrachten Beanstandungen untefl#gen nicht den Prifungs~ und Ein-
griffsbefugnissen der VK. Die AS moniere vielmehr die vorgelagerte Frage, ob § 128 Abs.
5 Satz 3 SGB V den Abschluss-exkiusiver Vertrage in Abweichung zu den Koliektivvertra-
gen gestatte. Die zugrundeliegende Wertentscheidung des Sozialrechts sel nicht als bie-
terschiitzende Norm im Sinne des Vergaberechts ausgestaltet. Das Vorbringen der AS sei
auch in der Sache unbegriindet. § 129 Abs. 5 Satz 3 SGB V sei als Ermachtigungsgrund-
lage ausreichend, da diese Vorschrift gegeniber den gesetzlichen bzw. kallektivvertragli-
chen Regelungen die speziellere Regelung darstelle; der Gesetzesvorbehalt kénne somit
ebentails nicht verletzt sein. Ebenso wenig werde der Versorgungs- baw. Sicherstellungs-
auftrag konterkariert, Denn bei einem Lieferausfall konne man kurzfristig Ubergangsver-
einbarungen freffen oder auf die allgemelnen Vorschriften ausweichen.

im Hinblick auf die vorgebrachten Einwénde gegen den Einsatz industrieller Hersteller ais
Nachuniemehmer sei bereits die Antragsbefugnis zwelfelhaft. Die AS bedirfe als Apothe-
ke aus Hannover zwingend eines Unterauftragnehmers. Lehne sie die Einschaltung ab,
sel sie nicht in der Lage, die Leistungen vertragskonform erflillen zu kénnen. Auch in der
Sache sel belm Einsatz von sndustriellen Lohnfertigern kein Verstoft gegen § 129 Abs. 5
Satz 3 SGB V zu erkennen. Die Bieter miissten lediglich dafiir einstehen, dass sie die ein-
schiagigen gesetzlichen Bestimmungen beim Einsatz von Unterauftragnehmern beachte-
ter. Auch durch Unterauftragnehmer hergestelite Zubereitungen seien im Sinne des § 129
Absatz 5 Satz 3 SGB V in Apotheken® hergestelit. Gemas § 4 Abs. 14 AMG sei der Her-
stellungsbegriff weit gefasst und untfasse daher auch z.B. das - ggf. in Apotheken erfol-
gende - Umflllén oder Kennzeichnen. Ausweislich der Begriindung 2ur 15. AMG-Novelle
sei der Begriff der Zytostatika weit zu fassen, so dass auch mo'nok!onale Antikérper darun-
ter fielen. Dass die Hilfstaxe eine andere Begﬂffsdeﬁnition verwende, sel unerheblich.

Auf das Boykott- und Behinderungsverbot nach § 21 GWB kbnne sich die AS mangels
Verletzung von Bestimmungen Uiber das Vergabeverfahren nicht berufen. Da Krankenkas-
sen jhte Sacﬁ!eistungspﬂicht gegeniiber den Versicherien durch (ausschlieRliche) Vertrage
nach § 129 Abs, 5 Satz 3 SGB V erfiillen dirften, sei die Information der Arzle ber die
Bevorzugung des Ausschrelbungsgewinners ein reiner Hinweis auf die ohnehin bestehen-

S. 18/25

l



_le/89/2818_97:12  +49-281-7992551 LSG NRW

-9

de Rechtslage. Auch das Recht auf freie Apothekenwahl werde durch die Information der
Arzte nicht berithrt. § 31 Abs. 1 Satz 5§ SGB V finde keine Anwendung, da die Arzneimittel
nicht unmittelbar an Versicherte abgegeben wirden.

Das den Bietern (iberlassene Datengeriist reiche aus. Die AS Uibersehe bereits, dass Aus-
schreibungen von Rahmenvertragen grundséizlich kalkulatorische Ungewissheiten inne-
wohnten. Die AG habe durch die Mitteitung der Wirkstoffmengen und der Verordnungszah-
len pro Gebietsios aus dem 1, Halbjahr 2009 dennoch eine brauchbare Kalkulationsgrund-
lage zur Verfligung gestelit. Im Ubrigen seien die Bieter aufgrund der Individualitét der Er-
krankungen und der entsprechenden individuellen Verordnungserfordernisse stets einem
Wagnls ausgesetzt. Gerade bei einer Erstausschrelbung kénne dieser nicht unter Beru-
fung auf § 8 Nr. 1 Abs. 3 VOL/A die Grundlage entzogen werden,

Konkrete Daten zur Substitutionsquote lagen nicht vor. Es sel bereits zweifelhaft, ob eine
Quote aus der Vergangenheit Rickschllisse auf das Verordnungsverhalten in der Zukunft
unter veranderten Bedingungen zulasse. Die begehrten Angaben zum Verwurf seien eben-
falls nicht vorhanden, da dieser nicht gesondert abgerechnet werde. Flr besonders feure
Primarpackmitte| sei eine Erstattungsregeiung in den Versorgungsvertrag .aufgenommen
worden, Die ﬁbrigen Primarpackmitte! (Infusions- und Leerbeutel) wie auch Trageridsun-
gen seien sehr preiswert, so dass ein kalkuletorisches Risiko nicht gegeben sei. Dass der
Versorgungsvertrag keine generelle Preisanpassungsklausel zugunsten der Auftragneh-
mer vorsehe, sel unbadenklich, da Aufirage zu festen Preisen vergeben werden sollen; die

Vertragsstrafenregelung stelle sich insgesamt als angemessen dar.

Durch Beschluss vom 29.04.2010, auf dessen Inhalt Bezug genommen wird, hat die VK
den Nachpriifungantrag zuriickgewiesen.

Gegen den ihr am 29.04.2010 zugesteliten Beschluss hat die AS am 14.05.2010 sofortige
Beschwerde eingelegt.

Sie half im Wesentlichen an ihrem Vorbringen aus dem Nachpriiiungsverfahren fest: Die
vorgesehenen Exklusivvereinbarungen verstielen gegen zwingerides Recht und griffen
rechtswidrig in geschiitzie Positionen Dritter ‘ein. Eine Rechtferfigung ergebe sich
insbesondere nicht aus den Vorgaben des européischen Vergaberechts, Da sich im Hin-
blick auf die evident rechtswidrigen Versorgungsvertrége keine verninftigen Angebote kal-
kulieren lielten, werde sie — die AS — einem ungewdhnlichen Wagnis ausgeset,

S. 11/28
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Nach wie vor set unklar, ob und inwieweit sich Apotheken industrielter Herstellerbetriebe
als Nachunternehmer bedienen diirften. Die Zweffel resultierten insbesondere aus dem
Umstand, dass der Wortiaut des § 129 Abs. § Satz 3 SGB V von .in Apctheken hergestell-
ten Zytostatika" ausgehe. Vor dem Hintergrund, dass die von Zytostatika eindeufig zu un-

. terscheidenden monokionalen Antikdrper von vornherein nicht von dem Ausnahmetatbe-
stand des § 21 Abs. 2 Nr, 1 b lit. 2) AMG erfasst seien, verlagere die AG das hohe Risiko
der Unrechtmaiigkeit des Nachuntemehmereinsatzes auf die Bieter. Angesichts dessen
sei die Eignung der nunmehr fir Zuschiage vorgesehenen Belgeladenen (BG) zu 3), 4)
und 5) nicht gegeben, weil dlese sich offensichtiich auch flir monoldonale Antikdrper eines
industriellen Herstellers bedienen wollten und damit nicht verkehrsfihige Arzneimittel Uber
Onkologen an die Versicherten abgegeben werden saflen.

Festzuhalten sei daran, dass die AG ein unzureichendes Datengerist als Kalkulations-
grundlage zur Verfugung gestellt habe. Da zudem zahlreiche Fertigarzneimittel in der On-
kologie patentgeschutzt seien und sich das Risiko jederzeit méglicher Preiserhdhungen
stelle, sei die AS nach wie vor einem ungewthnlichen Wagnis ausgesetzt. Darliber hinaus
lleRen sich die fehlenden Angaben zur Zah! der Zubereitungen pro Wirkstoff und Gebiets-
los, zu den (blicherweise verardneten Trageridsungen und anarpackmittein, zur Ab-
schitzung des Verwurfs und zur Substitutionsrate nicht mit den bei Rahmenvereinbarun-

gen typischen Prognoserisiken begrinden.

Uberdies begriinde das Fehlen einer Preisanpassungsklausel ein ungewdhnliches Wag-
nis; die Vertragsstrafenregelung trage den Vorgaben des § 12 VOL/A nicht Rechnung und
sei unverhaltnismalig. SchlieBlich ergebe sich die Begrindetheit der sofortigen Beschwer—
de aus der Akkumulation der bereits aufgezeigten Vergaberachtsfehler, die zur Rechtsmd—
rigkeit der Ausschreibung fihre.

Die Antragsteilerin beantragt,

den Beschluss der 2. Vergabekammer des Bundes (AzZ. VK- 2-20/10) vom
26.04.2010 aufzuheben urd die Beschwerdegegnerin zu verpflichten, in dem
streitgegenstindtichen Vergabeverfahren keine Zuschiage zu erteilen und das bis-
herige Vergabeverfahren aufzuheben.

Die Antragsgegnerin beantragt,
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die Beschwerde zurilickzuweisen,

Unter Aufrechterhaltung ihres Vortrages aus dem Nachprilfungsverfahren verteidigt sie
den angefochtenen Beschluss und entgegnet: Die niedergelaséenen Onkologen im Land
Bedin hitten sich mit der Ausschreibung einverstanden erkiart. In der Realitat — dies erge-
be sich aus Gespréachen mit niedergelassenen Onkologen und Apothekern — komme es S0
gut wie nicht vor, dass ein Versicherter sich parenterale Zubereitungen nach Verordnung
durch den Vertragsarzt selber in der Apotheke seiner Wah! beschaffe und der Vertragsarzt
diese dann bei dem Versicherten anwende, Die Falle, in denen Arzte die Sybstitution aus-
geschlossen hatten, seien — von zwei ,Ausreiiem” abgesehen — -au&emrdgnﬂich gering
und spielten somit eine nur untergeordnete Rolle, zumal i.d.R, lediglich Wirksfoffe
verordnet wiirden. Im Ubrigen seien die Preise mit einer Spanne zwischen 1,60 Euro und
2.02 Euro fur Primarpackmittel und Tragerldsungen im Verhaltnis zu den. Preisen fur die
Zubereltungen aufterst gering. Kostspleligere Packmittel wie 2.B. Pumpen seien gem. § 5
Abs. 3 des Versorgungsvertrages ohnehin gesondert zu vergiiten.

Weiterer Einzelheiten wegen wird Bezug genommen auf den inhait der Gerichts-, Verga-

pe- und Vergabekammerakten.
il

Die zuldssige Beschwerde ist unbegriindet. Die VK hat den Nachprifungsantrag der AS’

mit dem angefochtenen Beschiuss zu Recht zuriickgewiesen.

1. Auf das hier sireitige Vergabeverfahren sind die Regelungen des GWB in der Fassung
des Gesetzes zur Modernisierung des Vergaberechts vom 20.04.2009 (BGBI. |, S. 790}
anwendbar, weil das Vergabeverfahren nach Inkraftreten dieses Geselzes (24.04.2009)
begonnen hat {vgl. § 131 Abs. 8 GWB). Nicht anzuwenden sind demgegenilber die Rege-
lungen der Vergabeverordnung (VgV} in der Fassung der Verordnung zur Anpassung der
VgV vom 07.06.2010 (BGB! | S. 724 ff. - VgV n.F.) sowie der Vergabe- und Vertragsord-
nung far Leistungen (VOL) —Telf A— Abschnitt 2: Besiimmungen fiir die Vergabe von Leis-
tungen im Anwendungsbereich der Richtiinie 2004/18/EG (VOL/A-EG — BAnz. Nr. 196a v.
20.11.2009), weil gem. § 23 Satz 1 VgV n.E berelts begonnene Vergabeverfahren nach
dem Recht, das zum Zeitpunkt des Beginns des Verfahrens galt, beendet werden (mus-

sen).
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2. Die AG sind dffentliche Auftraggeber 1.5.d. § 98 Nr. 2 GWB. Gesetzliche Krankenkassen
werden - jedenfalls mittelbar — mit den Beitrégen der Versicherten und Arbeitgeber zur ge-
setzlichen Krankenversicherung {GKV) durch den Bund finanziert (vgl. §§ 3, 271 SGB V)
und unteriiegen einer engmaschigen staatlichen Rechtsaufsicht (vgl, nur EuGH, Urteil vom
11.06,2009 — C-300/07, ZfBR 2009, 601 - ,Oymanns"; Senat Beschluss vom 26.03.2009
- L 21 KR 26/09 SFB, VergabeR 2009, 922 m.w.N.). Bei den streitigen Versorgungsvertra-
gen handelt es sich auch um é&ffentliche Lieferauftrage i.5.d. § 99 Abs. 1 und 2 GWB, da
die ausgeschriebenen Versorgungsvertrage sog. parenterale Zubereitungen in der Onkolo-
gie zum Gegenétand haben und die Zuschlagsempfanger im jeweiligen Losgebiet exklusiv
versorgungsberechtigt sein sollen (vgl. ausfithriich Senat, Beschluss v. 10.09.2009 - L 21
KR 53/08 SFB, VergabeR 2010, 135 jeweils m.w.N.). Der im Jahr 2010 einschldgige
Schwellenwert von 193.000,00 Euro (vgl. Art. 2 VO EG Nr. 1177/2009 v. 30.11.2009, Abl.-L
314/64 v. 01.12.2009) ist liberschritten.

3. Die van der AS (auch) beantragte Verpflichtung zur Aufhebung der streitigen Ausschrel-
bung wire selbst dann nicht auszusprechen, wenn der Nachprifungsantrag zuldssig und
begrindet ware. Selbst dann, wenn aufgrund von Vergabefehlern keine Zuschlage erteilt
werden dirfen und eine Korrektur dieser Vergabefehler fir den 6ffentlichen Auftraggeber
in der Praxis nicht chne Aufhebung der Ausschreibung zu realisieren sein wird, kommt ein
-entsprect{ender Ausspruch durch die Vergabenachprifungsinstanzen i8.d. § 114 Abs. 1
GWB nicht in Betracht. Denn § 26 VOL/A sieht keine Verpflichtung zur Aufnebung einer
Ausschreibung vor, sondern beinhaltet tediglich ein vergaberechtliches Gehot, ein Verga-
baverfahren ausschlieRlich aus den dort genannten Griinden aufzuheben. Dementspre-
chend kann ein Bieter keinen Anspruch auf Authebung einer Ausschreibung haben (vgl.
ausfihr. BGH, Beschiuss v. 10.11.2009 — X ZB /09, BGHZ 183, 95 = NZBau 2010, 124

juris Rdn. 56).

4. Der Nachprifungsantrag ist mangels Antragsbefugnis (§ 107 Abs. 2 GWB) unzuldssig,
soweit die AS ainen rechtswidrigen Eingriff in Rechte der Versicherten und Vertragsérzte,
eine Gefahrdung des Versargungsauftrages der gesetzlichen Krankenkassen, einen Ver-
stol gegen .das kartelirechiliche Behinderungsverbot, die konkrete Ausgestaltung der
Méglichkeit des Nachunternehmereinsatzes durch die AG sowie die beabsichtigte Einrdu-
mung von Exklusivitat ragt.

Ein Antragsteller ist nur antragsbefugt, sofem er ein Interesse am Auftrag hat, eine Verlet-
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zung in eigenen Rechten geltend macht und dariegt, dass ihm durch den geltend gemach-
ten VergabeverstoR zumindest ein Schaden droht; samtliche Voraussetzungen missen mit
Antragstellung dargelegt werden (vgl. Ruhland in: Muller-Wrede, GWB-Vergaberecht, 1.
Aufl, 2009, § 107, Rdn. 3 m.w.N,), Die als vertetzt gerligten Regelungen miissen einen
bieterschiizenden Charakter aufweisen. Denn das Nachprifungs- uhd Beschwerdever-
fahren dient nicht der Kldrung abstrakter Rechtsfragen und erst recht nicht der Durchset-
zung von Rechten Dritter (vgl. Otting in: Bechfold, GWB, 5. Aufl. 2008, § 107, Rdn. 2a;
Summa in: jurisPK-VergR, § 107 GWB, Rdn. 57 m.wN.). Gleichwohl dirfen an die’ Darle-
gung der Antragsbefugnis angesichts des aus Art. 19 Abs. 4 GG abzuleitenden Gebots ef-
fektlven Rechtsschutzes keine iberzogenen Anforderungen gestellt werden (BVerfG, Be-
schiuss v. 29,07.2004 — 2 BvR 2248/03, NZBau 2004, 564).

a) Nach Mafigabe dieser Voraussetzungen giit sowohl im H‘rr_&blick auf den ats verletzt ge-
rigten Versorgungsauftrag der gesetzlichen Krankenkassen (vgl. § 70 Abs. 1 Satz 1
SGB V) als auch fir die Therapiefreiheit der Vertragsarzte und die Wahlfrelheit der Versi-
cherten nach MaBgabe des § 31 Abs. 1 Satz 5 SGB V, dass diese Regelungen grundsatz-
lich keinen Bieterschutz i.5.d. § 97 Abs. 7 GWB entfaiten. Vielmehr sind diese Rechte
alleln von.den leweiligen Adressaten im Rahmen der hierfiir vorgesehenen Verfahren
geltend zu machen. Dafilr, dass insbesondere die von der AS gerligten §§ 31 Abs. 1 Satz
5, 70 Abs. 1 Satz 1 SGB V Leistungserbringer in die Lage versetzenr sollen, Rechte der
Versicherten quas! in Prozessstandschaft im Vergabenachprifungsverfahren geltend zu
machen, findet sich kein rechtlicher Anknlpfungspunkt. Kommt es im Rahmen der
Leistungserbringung  zu Mingeln (und wird damit der Versorgungsauftrag der
Krankenkassen gefahrdet oder sogari.S.e. .Systemversagens nicht erfiillt), obliegt es den
Krankenk'asser{ - hier der AG - im Rehmen des fhnen obliegenden Sicherstellungs-
auftrages, bei den Leistungserbringern mit den dafir vorgeseheren Mafinahmen auf volj-
standige. und fachgerechte ErfUliung der Vertrage hinzuwirken oder andere geeignete

Maltnahmen 2u ergreifen (vgl. auch Senat, Beschiuss v. 30.01.2009 — L 21 KR 1/08 SFB).

Dementsprechend obliegt es nicht den Bietern, etwaige Verstdfte der Rechte der
Vertragsérzte Im Nachprifungsverfahren geltend zu machen. ' Eine Verdetzung der
_Apothekenwahifreineit” der Vertragsarzte acheidet im Ubtigen bereits deshalb aus, weil
Vertragsérzten ein Apothekenwahlrecht unfer keinem Gesichtspunkt — auch nicht als
Auspragung ihrer Therapiefreiheit — zusteht.

b) Soweit die AS éinen Verstoll gegen das kartelirechtliche Behinderungsverbot nach § 21
Abs. 1 und 2 GWB im Hinblick auf Arzte und Apotheker rigt, ist-der Nachpriifungsantrag

LSG NRW S. 15/25
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ebenfalls nicht zutdssig, denn im Hinblick auf die behauptete Verletzung kartelirechtiicher
Vorschriften ist der Rechtsweg in das Nachpriifungs- und Beschwerdeverfahren nicht er-
offnet (vgl. Senat, Beschluss v. 08.10.2009 — L 21 KR 39/09 SFB, VergabeR 2010,' 522).
Das ergibt sich bereits aus den §§1 07 Abs.2, 97 Abs 7 GWB. Danach ist im
Vergabenachprifungsverfahren allein zu prifen, ob der Auftraggeber die Bestimmungen
{iber das Vergabeverfahren einhdlt. Daran andert sich auch nichts durch die in §§ 104
Abs. 2 Satz 1 GWB geregsite Rechtswegkonzentration. Bei den kartellrechtlichen Miss-
brauchs-, Diskriminierungs-, Behinderungs- und Boykoftverboten handelt es sich um so-
woh! in der europaischen als auch in der nationalen Wettbewerbsordnuhg zentrale Rege-
lungen, die sich gegen die schwerwiegendsten Verste richten (vgl. Stockmann in: im-
menga/ifestmécker, GWH, 4. Aufl. 2007, § 104 Rdn. 15). Unterfiele die Geltendmachung
kartelirechtlicher Abwehranspriche der Konzentrationswirkung des § 104 Ahs.2
Satz | GWB, bedeutete dies gleichzeitig, dass unmittelbarer Rechtsschutz in den’ dafir
vorgesehenen Verfahren vor den ordentlichen Gerichten und Sozialgerichten nicht zu er-
langen und der Rechtsweg ggf. verfassungswidrig verklirzt wére (Otting in: Bechtold,
GWB, 5. Aufl. 2008, § 104 Rdn. 3; Stockmann in: Immenga/Mestmécker, GWE,
4. Aufl. 2007, §.104, Rdn. 14).

Soweit die AS zwar beanstandet, dass sowohi Apotheker als auch niedergelassene Arzte
durch die vorgesehenen Exklusivittsregelungen i.S.d. § 21 Abs. 1 GWB zu liefer- und
Bezugssperren aufgefordert wirden, hat sie nicht dargelegt, inwieweit sie hierdurch in
elgenen Rechten (§ 107 Abs. 2 GWB) vertetzt ist. Glejches git fur die behauptete
Verletzung des‘§ 2 Nr. 1 Abs. 2 VOU/A. Auch in-diesem Zusamme‘nhang hat die AS nicht
dargelegt, inwieweit sie durch die AG und die Ausschreibungskonzeption in Bigenen
Rechten - betroffen Ist. Wie die VK zutreffend ausgefihnt hat, sind Uberdies die
tatbestandlichen Voraussetzungen des § 2 Nr, 1 Abs. 2 VOL/A nicht erfulit. Denn die Rege-~
jung ist von ihrem Schutzzweck her tediglich darauf ausgerichtet, den unverfalschten Ver-

gabewetibewerb an sich, nicht jedoch das Ergebnis dieses Weftbewerbs zu schitzen.

c) Unzulassig ist femer die ROge, die Mdglichkeit, industrielie Herstellerbetriebe als Nach-
unternehmer einzusetzen, sei vor dem Hintergrund, dass sich der Ausnahmetatbestand
des § 21 Abs, 2 Nr. 1 b lit. a) AMG nicht auf monokionale Antikérper erstrecke, unkiar und
mache eine vemimftige Abgebotskalkulation unmaglich. Denn die AS hat nicht dargefegt,
dass sie Eeabsichtigt oder zurmindest emsthaft in Erwdgung gezogen hat, sich Im Hinblick
auf monoklonale Antikdrper eines industrielien Herstellerbetriebes als Nachuntermehmer
zu bedienen und sie vor dem Hintergrund der van ihr skizzierten Rechtsunsicherheiten
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einern ungewdhnlichen Wagnis bei der Kalkutation ihrer Angebote ausgesetzt gewesen

sel.

Soweit die AS nach Zugang der Vorabinformationen gemat § 101a GWB mit Schreiben
vam 07.07.2010 sowie Schriftsatz vom 13.07.2010 die Eignung'der BG zu 3) und 4)
bestitten und einen -Versto® gegen § 25 Nr. 2 Abs. 1 VOL/A als bieterschitzende
Regelung geltend gemacht hat, ist diese Riige zuldssig, in der Sache jedoch unbegriindet
(vgl. dazu 5.e).

d) Die Rige, die AG habe mit der Ausschreibung keine selektive Strategie -verfélgen diir-
fen, ist ebenfalls nicht zuldssig erhoben worden, weil die AS nicht die Verletzung von Be-
stimmungen Uber das Vergabeverfahren .5.d. § 97 Abs. 7 GWB beanstandet hat. Konsti-
tives Merkmal eines &ffentlichen Auftrages ist, dass der dffentliche Auftraggeber eine
Auswahlentscheldung trifft (Senat, Beschiuss V., 14.04.2010 - L 21 KR 69/09 SFB mw.N.}.
Folge dieser Auswahlentscheidung st die Exklusivitét des oder der Ausschreibungsgewin-
ner, die elne Sonderstellung im Wettbewerb vermittelt (vgl. Senat, Beschiuss V.
10.09.2009 — L. 21 KR 53/09 SFB, NZBau 2010, 458 m.w.N ). Riigt ein Bieter jedoch, dass
der dffentliche Auftrapgeber Seleltivvertrage schliefen will und daher eine Auswahlent-
scheidung zu treffen beabsichtigt, stellt dieses Vorbringen keinen vergaberechtlichen Ein-
wand dar, da der Bieter letztlich keine Auswahientscheidung durech den pffentlichen Auf-
traggeber wil und es ihm somit nicht darauf ankornmt, durch den Nachprifungsantrag sei-
ne Zuschlagschancen zur Erlangung eines offentiichen Auftrages Zu verbessem. Durch
diese Rige wird mithin nicht eine Verletzung in Rechten nach § 97 Abs. 7 GWSB. durch
Nichtbeachtung von Vergabevorschriften 1.5.d. § 107 Abs. 2 Satz 1 GWB geltend gemacht.
Vielmehr kommt es der AS gerade darauf an, dass Regeiungen {iber das Vergabeverfah-
ren - und zwar die Auswahl eines oder mehrerer Vertragspartner durch einen offentlichen
Auftraggeber - nicht zur Anwendung kommen, Es ist allerdings nlcht Sinn und Zweck ejnes
Nachprﬁfuhgsverfahrens, einen offentlichen ‘Auftraggeber anzuhatten, keine Auswahlent-
scheidung zu treffen und damit keinen affentlichen Auftrag zu vergeben. Die Rige ist Uber-
dies auch in der Sache richt begriindet (vgl. dazu 5.d).

e Entgegen dér Auffassung' der AS kann die Antragsbefugnis im Hinblick auf die urniter a)
bis ¢) geltend gemachten VerstoBe nicht darauf gestiitzt werden, dass die Verletzung von
Rechten Dritter oder kartellrechtlicher Normen in das Gewand einer Auferlegung eines
ungewdhnlichen Wagnisses gekleidet oder als Vorfrage behandelt wird. Die AS argumen-
fiert zwar im Wesentiichen dahin, dass die ausgeschriebenen Versorgungsvemégé auf-
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grund der von ihr geltend gemachten RechtsverstdBe (Eingriffe in die Rechte der Versi-
cherten, Arzte und Apotheker durch die beabsichtigte Exklusivitat) nichtig 1.S.d. § 134 BGB
seien und sie vor dem Hintergrund dieser Nichtigkeltsfolge ein Angebot nicht kaufman-
nisch verniinftig kalkulieren konne. Festzuhalten bieibt jedoch, dass eine aligemeine

RechtméaBigkeitskontrolie im Vergabenachprifungsverfahren nicht stattzufinden: hat. Bei

anderer Sichtweise ware § 8 Nr. 1 Abs. 3 VOLJ/A ein Einfallstor fur die Pritfung samtlicher
denkbarer Rechtsverstdte und das Nachpriifungsverfahren ware seines eigentliichen
Zwecks — die Priifung von Vergaberechtsverstofien — weitgehend beraubt. Mit der glei
chen Argumentation kdnnte dann auch die zuletzt vom Senat mit Beschiuss v, 08,10.2009
(L 21 KR 39/09 SFB) nochmals abgelehnte Uberpriifung karte}!rechtlicher Fragestellungen
verlangt werden. Auch in diesem Zusammenhang kénnte argumentiert werden, dass die
ausgeschriebenen Vertrage wegen Verstoies gegen die §§ 19 bis 21 GWB nichtig 1.5.d. §
134 BGB seien und Bieter einem ungewbhnlichen Wagnis gusgesetzt wiirden, da es ihnen
angesichts der offenkundigen Nichtigkelt nicht zumutbar sel, ein Angebot abzugeben.

Die Riige der Auferiegung eines ungewdhnlichen Wagnisses erwelst sich jedoch unter fol-
gendem Gesichtspunkt als zuldssig: Nach § 31 Abs. 1 Satz 5 SGB V kénnen Versicherte
unter den Apotneken, fur die der Rahmenverirag nach § 129 Abs. 2 SGB V gitt, fref wah-
len. GemaR § 4 Abs. 3 Satz 3 des Versorgungsvertrages soll die Versorgung in den jeweiii-
gen Gebietslosen allerdings ausschlieflich durch dlejenigen Apoctheken erfolgen, die einen
Zuschlag erhaiten haben. versicherte sollen demnach nur noch durch den jeweiligen Ver-
tragspartner mit parenteralen Zubereftungen in der Onkologie versorgt werden. Ausge-
hend von dem in § 31 Abs. 1 Satz5SGBV geregelten Apathekenwahirecht erscheint es
nicht von vornherein als ausgeschinssen, dass bestimmte Versicherte beabsichtigen, von
ihrem Wahlrecht Gebrauch zu machen und die Zubereitungen in anderen Apatheken be-
ziehen. Angesichts dessen ist wei weiter Auslegung in den ansonsten nicht statthaften
Riigen der AS durchaus der auch vergaberechtlich relevante Einwand enthaiten, das Auf-
tragsvolumen sei zu unbestimmt (vgl. LSG Berlin-Brandenburg, Beschiuss v. 07.05.2010 -
{ 18F 95/10 B Verg, juris Rdn. §0 #f.), da sich fir einen Bieter bei der Kalkulation seines
Angebbts- nicht hinreichend sicher abschatzen lasse, wie vigle Vers'tc;herte von fhrem Apo-
thekenwahirecht tatséchlich Gebrauch machen werden. Die Rige ist jedoch in der Sache
nicht begriindet {(dazu 5.a).

5. Der Nachpriifungsantrag ist zudem unbegriindet. Das 2u kalkulierende Auftragsvotumen
ist nicht zu unbestimmt (dazu a). Die den Bietern zur Verfligung gesteliten Daten sind flr
eine verniinftige Kalkulation austeichend {dazu b). Kelne Bedenken bestehen gegen die
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vargesehenen Festprels- und Exidusivvereinbarungen (dazu c und d), den Einsatz indus-
trieller Hersteller als Nachuntemehmer (dazu e) sowie die Vertragsstrafenregelungen
(dazu f).

a) Das zu_erwartende Auftragsvolumen ist auch vor dem Hintergrund, dass Versicherte
ggf. von dem Apothekenwahirecht gemalt § 31 Abs. 1 Satz 5 SGB V Gebrauch machen
werden, nicht 2u unbestimmt; damit ist ein Verstob gegen § 8 Nr. 1 Abs. 2 und 3 VOL/A
nicht gegeben. Denn es deutet alles darauf hin, dass es sich hierbef um eine bei der Ange-
botskalkulation zu vernachlassigende GroRe handelt, Parenterale Zubereitungen in der
Onkologie sind hochgradig toxische Stoffe. Diese sollen aus Sicherheitsgrinden grund-
gitrlich nicht unmittelbar an Patienten ausgehandigt werden (vgl. BT-Drs. 14/756 S. 5).
Bereits vor diesem Hintergrund geht der Senat-davon aus, dass zalhireiche Apotheker von
einer unmittelbaren Ubergabe der Rezepturen an die Versicherten Abstand nehmen wer-

_den. Die AG hat in diesem Zusammenhang vaorgetragen, dass Gesprache mit Vertretem
des Vereins der niedergelassenen internistischen Onkologen &.V. (N.LO) ergeben haben,
dass eins Beschaffung parenteraler Zubereitungen unmittelbar durch die Versicherten -
'von seltenen Ausnahmen abgesehen - praktisch nicht yorkomme. Diese Aussage bestatigt
die Annahme des Senats und spiegelf insbesondere die Versorgungsrealitat wider. Auch
die AS geht offensichtlich davon aus, dass sich Versicherte parenterale Zubereitungen
micht selber unmittetbar in der Apotheke beschaffen. Denn im Rahmen ihres nternet-
auftritts wird in diesem Zusammenhang Foigendes ausgefiihrt: ,/hr Arzt definiert die
Therapie. Die Bestellung der Lésungen erfolgt tiber Thren Arzt bei uns in der Apotheke.”
Handelt es sich bel denjenigen Versicherten, die von ihrem Wahlrecht — auf welche Weise
auch immer - Gebrauch machen werden, letztlich um eine zu vernachlassigende Grole,
wird die Kalkulation hiervon nur unwesentiich beeinflusst.

b) Die den Bietern zur Verflgung gesteliten Daten sind als Kalkulationsgrundtage fir eine
einwandfreie Preisermittiung gemal §8 Nr. 1 Abs. 2 VOL/A ausreichend. Dies folgt zu-
nachst aus dem Umstand, dass vorliegend Rahmenvereinbarungen i.S.d. §§ 3a Nr. 4 Abs.
1 VOLJA, 3 Abs. B Satz 2 VgV geschiossen werden sollen und der morbiditatsbedingte Be-
darf der Versicherten an parenteralen Zubereitungen, aiso das Auftragsvolumen, ohnehin
nicht sicher prognostiziert werden kann. Deshalb ist es ausreichend, dass den Bietemn die

abgerechneten Wirkstoffe in Milligramm wie auch das Verordnungsvolumen - jeweils
aufgeschlisselt pro Gebietslos ~ bekannt gemacht worden sind.

Soweit die AS geltend macht, dass Angaben zur Zusammensetzung einzelner Zubereitun-
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gen zwingend fir eine kaufmannisch solide Katkutation erforderlich gewesen waren, kann
dem nicht beigepfiichtet werden. Denn setbst die AS hat den aulergewdhnlich hohen Grad
ar Individualitit der Erkrankungen und die daraus resulierenden Theraplebedirfnisse her-
vorgehoben (Vg;;f. auch Dettiing/Kiesar/Ulshdfer, PharmaR 2009, 421, 421). Angesichts
dessen geht der Senat — wie bereits dte VK in dem angefochtenen Beschiuss - davon aus,
dass auch durch die Angabe der ‘Anzahi der Zusammensetzungen der einzelnen
Zuberettungen kein Mehr” an Kaikulationssicherheit gewonnen worden ware. Abgesehen
davon ist von den in der Herstellung und Abrechnung von Zubereitungen In der Onkologie
erfahrenen Apothekern zu erwarten, dass diese in der Lage sind, mit den zur Verflgung

gestellten Daten realistische Angebote zu kalkulieren.

Ohne Erfolg beruft sich dle AS darauf, dass weitere Daten zu Pac_kmitteln (z.B. Infusions-
beutel und Lésungen) erforderlich gewesen waren. Infusionsbeutel und Trageribsungen
_in der Regel Kochsalz- und Glucoselosungen - sind relativ niedrigpreisige Packmittel.
Nach den nicht anzuweifelnden Angaben der AG belaufen sich die Kosten flir einen infusi-
onsbeutel mit 0.9 %-iger Kochsalzlosung je nach Herstelter auf zwischen 1,80 Euro und
2.02 Euro. Die ‘Kosten fur ginen Infusionsbeute! mit 0,6 %-iger Glucoselosung bewegen
sich swischen 1,70 Euro und 1,97 Euro. Es handelt sich hierbeil mithin um Kosten, dle im
Vergleich zu den hochpreisigen — den Zubereitungen zu Grunde fiegenden — Fertigarznei-
mitteln nicht wesentlich ins Gewicht fallen. Auch in diesem Zusammenhang gilt, dass von
Bietern erwartet werden kann, dass sie diese geringen Kosten bel der Kalkulation inhrer
Angebote entsprechend beriicksichtigen. Darliber hinaus sind erfahrene Apotheker zudem
in der Lage, den Umfang des Verwurfs im vorhinein hinreichend sicher einzuschatzen.

Vergleichbare Erwagungen gelten fiir das wvon der AS aufgeworfene Problem des
Ausschlusses der aut-idem-Substitution. Die AG hat 2uletzt in den Verdingungsunterlagen
(S. 11) ausgefihrt, dass nach ihrem Kenntnisstand davon auszugehen sel, dass bei den
ver_tragsgegens‘téndlichen Zubereitungen die aut-idem Substitution angesichts der
Verpflichtung  des Vertragsarztes zur wirtschaﬁliche.h Verordnungsweise rur in
Ausnahmefallen ausgeschlossen werde. Die Voraussetzungen des Ausschlusses der aut-
idem-Subsﬁ;uﬁon sind Apothekern bekannt. AuBerdem ist zu beriicksichtigen, dass
Apotheker auch ohne konkrete Zahlen im Rahmen threr :églichen Praxis ein Bild davon
erhalten, wie haufig eine sut-idem Substitution ausgeschiossen wird. Sie sind damit in der
Lage, auch diesen Aspekt bei der Angebotskalkulation angemessen zu beriicksichtigen.
jm Obrigen haben sich die Angaben der AG in den Verdingungsunterlagen bestatigt, da
sich der Ausschluss der aut-idem Substitution auf 8,42 % belauft, wobei je nach Ge-
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bietslos in Ausnahmeféllen zugegebenermaien einé erhebliche, jedoch katkulatorisch

beherrschbare Schwankungsbreite bestehen kann,

c) Keine Bedenken bestehen dagegen, dass die AG mit den Bietern Festpreise zu verein-
baren beabsichtigt und auf Preisanpassungsklauseln verzichtet. Nach § 15 Nr. 1 Abs, 1
VOL/A sollen Leistungen zu festen Preisen vergeben werden. Damit stelit die Festpreis—
vereinbarung den Regelfall dar, wohingegen eine angemessene Anderung der Vergitung
tediglich bei langerfristigen Verfragen vorgesehen werden kann, sofern wesentliche Ande-
rungen’ der Preisermittiungsgrundiagen zu erwarten sind, deren Eintritt oder Ausmal je-

doch ungewiss sein muss (§ 15 Nr. 2 Satz 1 VOL/A).

n wird, dass es sich bei den hier zu schiiefenden Versor-

Selbst wenn davon ausgegange
Weyand, ibr-oniine Kom-

gungsvertrégen' zwar durchaus um Iangerfristige Verlrage (hierzu
mentar Vergaberecht, § 15 VOB/A, 90.10.2 m.w.N. zur Rspr.) handeln mag, sind durch-
greifende Anhaltspunkte dafiir, dass wesentliche Andefungen in den Preisermittiungs-
grundlagen zu erwarien sind, trotz des Hinweises der AS auf 2.T. drastische Preiserhdhun-
gen durch pharmazeutische Untemehmer nicht gegeben. Zu veriicksichtigen ist némiich,
dass Apctheken trotz der im Rahmen der mindiichen Verhandiung von den BG teilweise
vorgetragenen Bedenken — auch bel patentgeschiitzten Arznelmittein - grundsétzlich mit
(wenn auch nicht allen) pharmazeutischen Untemnehmermn Preisverelnbarungen {iber Ferti-
garzrieimittel treffen kénnen, die fir parenterale Zubereitungen verwendet werden sollen
(vgl. BT-Drs, 16/12256 S, 62 zu § 1 Arzheimittelpreisverordnung - AMPreisV). Damit
kénnen Apotheken dem Risiko von Prelserhdhungen durch eigene Vereinbarungen mit
pharmazéutischen Untemehmern fir die eigene iCalkulation wirksam begegnen.
Angesichts dessen diirften bereits die tatbestandlichen Voraussetzungen der Aus-
nahmeregelung des § 15 Nr. 7 Satz 1 VOU/A nicht erfillt werden. Abgesehen davon ist
durch den Wegfall der von der AG urspringiich vargesehenén Preisanpassungsklausel
letztlich - wie dle VK zutreffend betont hat - den Erfordernissen des Transparenizgebotes
Rechnung getragen worden. Zudem hat die AG stets darauf hingewiesen, dass Pretsan-
passungen im Einzelfall nicht ausgeschlossen sind. Dies ergibt sich auch aus demin§5
‘Abs. 9 des Vefsorgungsvertrages vorgenommenern Verwels auf § 313 BGB. Zwar greift

diese Regelung erst bei erheblichen und schwerwiegenden Verdnderungen der

Geschaftsgrundiage ein. Andererseits ist die Aufnahme einer Preisanpassungsklausel

ohnehin nicht statthaft, wenn die zu erwartenden Anderungen nicht erheblich sind.

d) Entgegen der Auffassung der AS unterfiegt die vorgesehene Exklusivitit der Versor-
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gungs'berechtigu'ng von Apotheken mit parenteralen Zubereitungen in der Onkologie auch
in der Sache keinen vergabérechtlichen Bedenken. Sowelt die AS die Auffassung vertrity,
dass es bei bestehenden Kollektivvertragen (Rahmenvertrag;' Landesvertrag nach § 129.
Abs. 5 Satz 1 SGB V) nicht statthaft sei, Selektivvertrage auszuschreiben, folgt der Senat
dem nicht. VK und AS haben zutreffend darauf \)erwiesen, dass die Versorgungd mit
parenteralen Zubereitungen aufgrund  von Seleidivvertragen nach § 129 ADbs.5
Satz 3 SGB V zulassig ist, auch wenn bereits kallektivvertragliche Regelungen bestehen.
7u beriicksichtigen ist namiich, dass weder der Rahmenvertrag noch der Arzneimittelver-
sorgungsverirag Betlin die Herstellung, Abgabe oder Bezahlung parenteraler Zubereitun-
gen in der Onkologie regeln. Der Rahmenverirag regelt u.a. das Néhere {iber die Abgabe
preisginstiger Arzneimittel (§ 1 Nr. 1), die Abgabe von preisgiinstigen importierten Arznei-
mitteln (§ 1 Nr. 2), die Abgabe von wirtschaftlichen Einzelmengen (§ 1 Nr. 3), Maflnahmen
bet Vertragsverstofien (§ 1 Nr, 8), Datentibermittiungen (§ 1 Nr. 7) oder etwa das Zustan-
dekommen des Zahlungs- und Lieferanspruchs Zwisehen Krankenkasse und Apotheke
(§ 1 Nr. 8). Die Versorgung der Versicherten mit parenteralen Zubereitungen wird jedoch
nicht erwahnt. Der Arzneimittelversorgungsvertrag Berlin enthdit Abreden u.a. iber die
Versorgung der Versicherten mit Fertigarzneimitteln, Sprebhstundan-bedarf, Verbandmit-
teln, Medizinprodukten und enteraler Emahrung, so dass insoweit gewisse Uberschnei-
‘dungen mit dem Rahmenvertrag bestehen. Parenterale Zubereitungen in der Onkologie
werden dort jedoch ebenfalls nicht einbezogen.

Selbst wenn jedoch die Abgabe parenteralér Zubereitungen von den bestehenden Vertra-
gen erfasst wé‘re, misste § 129 Abs. 5 Satz 3 SGB V als speziellere Regelung angesehen
werden. Die Vorschrift ist ais Ausnahmeregelung zu § 129 Abs. 2 und Abs. 5 Satz 1 SGB A
konzipiert. Die Begrindung des Fraktionsentwurfs zum Gesetz zur Starkung des Wettbe-
werbs In der gesetziichen Krankenversicherung (GKV-WSG — BT-Drs. 16/3100 S. 142)
geht davon aus, dass Apotheken durch § 129 Abs. 5 Satz 4 SGR V die Mbglichkelt erhai-
ten solien, die auf Landesebene vereinbarten Prelse fur Arznelmittel, die nicht der AN-
PreisV unteriiegen sowie die auf Bundesebene vereinbarten Hochstpreise fiir Rezeptur-
arzneimittel bei der Abrechnung mit einer Krankenkasse zu unterschreiten (damit dUrfte
auch ein Abweichen zu den in Anlage 3 zur Hilfstaxe vereinbarten Regelunigen verbunden
sein). Darlber hinaus soll Apatheken — bel Erhaltung des Wahlrechts der Versicherten -
die Maglichkeit eingerdumt werden, die Versorgung von Arzipraxen mit Arznelmitiein 2u
vereinbaren, soweit dies nach Mafgabe des AMG zulassig ist (BT-Drs. 1 6/3100 S. 142 zu:
§ 129 SGB V). Zwar hat § 129 Abs. 5 Satz 3 SGB V nach der Beratung des Gesundheits-
ausschusses letztlich eine andere Fassung erhalten. Gleichzeitig hai der Ausschuss je-
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doch klargestelit, dass es sich lediglich um eine redaktionelle Anpassung handele (BT-Drs.
16/4247 5. 46 £). I Ergebnis ist der Gesetzgeber — wie sich auch aus dem Regierungs-
entwurf zum 15. AMG~Anderun§sgesetz ergiﬁt — somit davon ausgegangen, dass Vertrage
mit einzeinen Apothekan gesch!éssen-werden kénnen (BT-Drs. 16/12256, S. 65 2u § 129
SGB V: Knittel in: Krauskopf, § 129 SGB V, Ran. 16).-_babei hat er entgegen der von der
AS verfretenen Ansicht nicht nur Preisregelungen im Auge gehabt. Denn sowohl dem
Gesetzesworllait als auch dem Regierungsentwurf zum 15. AMG-Anderungsgesetz lasst
sich deutlich entnehmen, dass Krankenkassen in die Lage versetzt werden sollen, die Ver-
sqrgung' der Versicherten mit parenteralen Zubereitungen mit (einzeinen) Apotheken zu

vereinbaren.

Daraus (@sst sich zur{éc'hst folgern, dass abweichende Vereihbaryngen zu den- bestehen-
den Kollektivvertragen nicht nur modlich, sondern erwinscht sind. Einer Krankenkasse
kann mithin nicht von vornherein verwahrt werden, hierbel s'ele;k_tive.Ver'tragsstrategien zu
verfolgen, Ist den Krankénkassen jedoch die Moglichkeit eingeréum't, Versqrgungsvertrége
mit einzelnen Apotheken zu schliefen (und mit anderen nicht), so-liegt — wie hier - be
Oberschreitung der Schwellenwerte ein &ffentlicher Auftrag mit europaweiter Ausschrel-
bungspfiicht vor {(vgl. auch Dettling/Kieser/Ulshéfer, PharmaR 2009, 421, 428 £.). Elne Ver-
letzung der Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG) der nicht bezuschlagten Apotheken ist mit
der erforderiichen Auswahlentscheldung nicht verbunden. Denn das BVerfG geht in standi-
ger Rechtsprechung davon aus, dass die Vergatie eines offenflichen-Auftrages an Mitbe-
‘werber grundsiitzliéh nicht den Schutzbereich der Berufsfreiheit des unterlegenen Bieters

berdhrt (vgl. nur Beschiuss v. 27.‘02.2008 — 1 BvR 437/08, ZfBR 2008, 816) .

e) Unbegn'inde_t ist fermer die Rige, dass der Einsatz industrieller Herstellerhetriene als
Nachuntemehmar deshalb dle einwandfréle Prelsermittiung 1.65.d §8 Nr. 1Abs. 2 VOUA
peeintrichtige und zudem ein ungewdhnliches Wagnis darstefle, well unkiar sei, ob auch
monakionale Antikdrper vom Aushahmetatbestand des § 21 Abs. 2 Nr, 1 b lit, a) AMG er-
fasst werden. In diesem Zusammenhang muss zunachst. beriicksichtigt werden, dass es
- wie die VK sutreffend herausgestelit hat - Aufgabe der Bieter ist, dafiir Sorge zu tragen,
dass im Rahmen eines Nachuntemehmerein'satzes die einschiagigen Rechtsnommen ein-
gehalten we.rdén. Dafiir, dass der Apotheker fir die Einhaltung der Rechtsnormen durch
Nachuntemehmer verantwortlich zeichnet, spricht zudem § 10 Nr. 3 lit. b) des Versor-
gungsvertrages. Danach verwirkt der Apotheker eine Vertragsstrafe auch .dann, wenn er
oder ein fir. ihn té'\tigei' Dritter bet der Hersteltung der vertragsgegensténdlichen Zuberel-
tungen die dafir anwendbaren Rechtsvorschriften nicht beachtet,
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Im Ubrigen spricht altes dafir, dass die Ausnahmeregelung des g2 Abs. 2 Nr. 1 b lit- @)
AMG auch auf monoklonale Antikorper anzuwenden ist. Ausweilsfich der Begriindung des

'Regierungsentwurfs zum ok AMG—AnderUngégesetz ist der Begriff Zytostatiké weit zu

verstetien. Z.B. konnen den jewelligen Losungen andere . als spezifisch zytostatisch
wirksame Substanzen beigemischt oder andere Losungen betroffen sein, die die
zytostatische Therapie erganzen (BT-Drs. 16/12256 S, 47). Die Gesetzesbegriindung ver-
wendet zudem — quasi als Oberbegriff - den Begriff ,Losungen in der Onkologie"® und diffe-
Cenziert nicht zwischen Zytostatika und monoklonalen Antikbrpern (BT-Drs. 16/12256
S. 47). Ferner wird —wenn auch in der Begrindung zu § 4179 SGB V - kiargestell, dass es
letztlich um parenterale subereitungen geht, die fur onkologische Behandlungen
erfordatiich sind und insbesondere auch hiotechnologische 7ubereitungen erfasst werden
(BT-Drs. 16/12256 8. 65). Angesichts dessen bestehen auch keine Bedenken im Hinblick
auf die — von der AS mit Schreiben an die AG vom 07.07.2010 gerigte — Eignung und

‘Zuveriassigkelt der BG zu 3), 4) und 6).

f) Wie die VK bereits sutreffend herausgestellt hat, werden Bieter durch die Vertragsstra-
fenregelung nicht unangemessen benachtelligt (§ 12 VOL/A). Dabei ist unbestritien, dass
Vertragss'trafen' such fir andere Falle als die Uberschreitung von-Ausfihrungsfristen vor-
gesehen und vereinbart werden kénnen (vgl Weyand, ibr-online-Kommentar Vergébe-
rocht, § 12 VOB/A, 87.4.2 m.w.N. zur Rspr.).

Keinen Bedenken unterliegt die in § 10 Abs. 1 des Versorgungsvertrages vorgesehene
Verwirkung einer Vertragsstrafe fir den Fall, dass es an mindestens sieben Tagen in ei-
nem Zeitraum von dret aufeinanderfolgenden Monaten 2u einem Lieferausfall fur vertrags-
gegenstandliche Zubereitungen kommt. Denn in der Sache handelt es sich bei den ver-
tragsstrafenbewehrten Lieferausfalien letztlich auch um (Jberschreitungen. der Ausfiih-
rungsfristen (vgf. nur Weyand, ibr-online-Kommentar Vergaberecht, § 12 VOB/A, 87.4.2
m.w.N. zur Rspr.). Im Hinblick auf die in § 10 Abs. 3 des Versorgungsvertrages genannten

weiteren Vamirt:ungstatbestﬁnde ist zu berlicksichtigen, dass es sich hierbei um schwer- -

wiegende Verfehlungen handelt, die die Auferlegung von Verragsstrafen ats gerechifertigt

erscheinen lassen.

puch die Ausgestaitung der Vertragsstrafenregeluhgen benachteiligt - wie die VK Zutref-
fend dargelegt hat - die Bieter nicht unangemessen .5.d. §12 Satz 2 VOL/A. Die Verwir-
kungstatbesténde sind Kar und bestimmt, hangen vom Verhalten des Auftragnehmers ab
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und rdumen ihm zudem eine Exkulpationsmoglichkeit ein. Der Hohe nach sind die Ver-
fragsstrafen auf finf v.H. des Gesamtumsatzes begrenzi. Abgesehén davon sind verwirkte
atzanspriche der AG wegen derselben
Pfiichtverietzung anzurechnen (vgl. § 10 Abs. 7 Satz 2 des Versargungsverirages).
Schiiellich muss beriicksichtigt werden, dass es sich bei der Lieferung von Arzneimitteln -
inshesondere von parenteralen Zubegaitungen in der ankologischen Versorgung ~ um
‘einen besonders sensiblen Bereicti des Gesundhejtssystems - handelt und diesem
Gesichtspunkt durch eine Vertragsstrafengestaltung Rechnung getragen werden kann, die
sich nicht ledigtich auf die Oberschreitung von Ausfihrungsfristen beschrénkt.

SchiieRlich ist auch im vorliegenden Zusammenhang durchaus swelfelhaft, ob die AS Im

Hinblick auf die Vertragsstrafenregelung iiberhaupt eine drohende Verletzung in gigenen

‘Rechten dargelegt hat. Darauf hat bereits der ahgefochtené Beschiuss zutreffend verwie-

sen.

rpflichtende Abweichung von der Entschetdung

des LSG Berlin-Brandenburg v. 07.05.2010-L 1 SF95/10 B Verg in den jeweils tragenden

abstrakten Rechtssétzen ist nicht gegeben. Denn das |SG Berlin-Brandenburg hat die Sa-
e VK des Landes Brandenburg 2u-

Abweichung im Ergebnis gegeben

'Eine zur Divergenzvortage an das BSG ve

che zur Kidrung weiterer tatséchlicher Umstinde an di

riickverwiesen, S0 dass aktuell nicht feststeht, ob eine
sein wird (vgl. avch BSG, Urteil v. 17.12.2009 ~ B 3 KR 20/08 R juris Rdn. 18}.

Die Kusignents,cheidung beruht auf § 142a Abs. 1 SGG LV.m. §§ 120 Abs. 2, 78 GWB.
Dass die Hinzuzieshung eines anwaltiichen Verfahrensbevolimachtigten dureh die AG im

Baschwérdeverfahren notwendig war, unterliegt keinet Bedenken.

Der Beschluss ist nicht mit der Beschwerde anfechtbar (8§ 142a, 177 SGG).

'Dr. Jansen Pierscianek Dr. Nolte

Ausgefertigt

Megger

Regierun gsbeschaftigte
als Urkundsbeamtin
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