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BVergG 2006 8108 Abs1 Z9

BVergG 2006 8130 Abs1

BVergG 2006 8331 Abs1

BVergG 2006 8333 Abs1

BVergG 2006 8334
1. BVergG 2006 § 108 gultig von 01.03.2016 bis 20.08.2018aufgehoben durch BGBI. | Nr. 65/2018
2. BVergG 2006 & 108 glltig von 05.03.2010 bis 29.02.2016zuletzt geandert durch BGBI. I Nr. 15/2010
3. BVergG 2006 § 108 gultig von 01.02.2006 bis 04.03.2010

1. BVergG 2006 § 130 gultig von 01.02.2006 bis 20.08.2018aufgehoben durch BGBI. | Nr. 65/2018

BVergG 2006 § 331 glltig von 01.01.2014 bis 20.08.2018aufgehoben durch BGBI. | Nr. 65/2018
BVergG 2006 § 331 glltig von 01.04.2012 bis 31.12.2013zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 10/2012
BVergG 2006 § 331 glltig von 05.03.2010 bis 31.03.2012zuletzt gedndert durch BGBI. I Nr. 15/2010
BVergG 2006 § 331 gultig von 01.01.2008 bis 04.03.2010zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 86/2007
BVergG 2006 § 331 glltig von 01.02.2006 bis 31.12.2007
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BVergG 2006 § 333 gultig von 01.01.2014 bis 20.08.2018aufgehoben durch BGBI. | Nr. 65/2018
BVergG 2006 § 333 glltig von 05.03.2010 bis 31.12.2013zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 15/2010
BVergG 2006 § 333 guiltig von 01.01.2008 bis 04.03.2010zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 86/2007
BVergG 2006 § 333 gliltig von 01.02.2006 bis 31.12.2007

E

BVergG 2006 § 334 gultig von 01.01.2014 bis 20.08.2018aufgehoben durch BGBI. | Nr. 65/2018
BVergG 2006 § 334 glltig von 01.04.2012 bis 31.12.2013zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 10/2012
BVergG 2006 § 334 glltig von 05.03.2010 bis 31.03.2012zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 15/2010
BVergG 2006 § 334 gliltig von 01.02.2006 bis 04.03.2010
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Text
Bescheid

Das Bundesvergabeamt hat durch den Vorsitzenden des Senats 5, Mag. Bernhard Ditz sowie Mag. Georg Konetzky als
Mitglied der Auftraggeberseite und Dr. Theodor Taurer als Mitglied der Auftragnehmerseite, im Feststellungsverfahren
betreffend das Vergabeverfahren "Impfstoffe fir Kinderimpfprogramm 2008" - ZI. 32-GFP-64.21/07 - Los 7 "Impfstoff
gegen Rotavirus" wie folgt entschieden:

Spruch:


file:///
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Verg&Dokumentnummer=VERGT_20080918_F_0001_BVA_05_2008_60_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Verg&Dokumentnummer=VERGT_20080918_F_0001_BVA_05_2008_60_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Verg&Dokumentnummer=VERGT_20080918_F_0001_BVA_05_2008_60_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Verg&Dokumentnummer=VERGT_20080918_F_0001_BVA_05_2008_60_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Verg&Dokumentnummer=VERGT_20080918_F_0001_BVA_05_2008_60_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P108/NOR40180203
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P108/NOR40116416
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P108/NOR40074315
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P130/NOR40074337
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P331/NOR40150645
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P331/NOR40135817
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P331/NOR40116500
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P331/NOR40092374
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P331/NOR40074538
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P333/NOR40150647
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P333/NOR40116502
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P333/NOR40092376
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P333/NOR40074540
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P334/NOR40150648
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P334/NOR40135819
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P334/NOR40116503
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2006/17/P334/NOR40074541

Der Antrag der A*** vertreten durch X*** vom 4. Februar 2008,

"das Bundesvergabeamt moge feststellen, dass der Zuschlag vom 11.1.2008 wegen eines Verstol3es gegen das BVergG
oder gegen unmittelbar anwendbares Gemeinschaftsrecht nicht gemall den Angaben in der Ausschreibung dem
technisch und wirtschaftlich glinstigsten Angebot erteilt wurde",

wird abgewiesen.

Rechtsgrundlagen: 88 331 Abs. 1 und 4, 130 Abs. 1, 108 Abs. 1 Z 9, 333 Abs. 1 und 334 Bundesvergabegesetz 2006
(BVergG), BGBI. | Nr. 17/2006 idF BGBI. | Nr. 2/2008Rechtsgrundlagen: Paragraphen 331, Absatz eins und 4, 130 Absatz
eins, 108, Absatz eins, Ziffer 9, 333, Absatz eins und 334 Bundesvergabegesetz 2006 (BVergG), Bundesgesetzblatt Teil
eins, Nr. 17 aus 2006, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 2 aus 2008,

Begrindung:

Mit Schriftsatz vom 3. Janner 2008 beantragte die A*** (im Weiteren: Antragstellerin), vertreten durch X***, die
Nichtigerklarung der Zuschlagsentscheidung vom 20. Dezember 2007 im Vergabeverfahren "Impfstoffe fur
Kinderimpfprogramm 2008", ZI. 32-GFP-64.21/07 - Los 7 "Impfstoff gegen Rotavirus" des Auftraggebers
"Hauptverband der 6&sterreichischen Sozialversicherungstrager, Kundmanngasse 21, 1030 Wien im Auftrag des
Bundesministeriums flir Gesundheit, Familie und Jugend". Gesichert wurde dieses Begehren mit einem Antrag auf
Erlassung einer einstweiligen Verfugung, mit der dem Auftraggeber die Erteilung des Zuschlages untersagt werden
sollte. Das Bundesvergabeamt hat auf der Grundlage einer Interessenabwagung mit Bescheid vom 11. Janner 2008,
N/0007-BVA/05/2008-EV15 die Erlassung der beantragten einstweiligen Verfligung abgewiesen. Dadurch war es dem

Auftraggeber moglich am 11. Janner 2008 im Vergabeverfahren den Zuschlag zu erteilen.

Mit Schriftsatz vom 4. Februar 2008 beantragte die Antragstellerin das zu N/0007-BVA/05/2008 gefiihrte
Nachprifungsverfahren als Feststellungsverfahren weiterzufihren und beantragte wie im Spruch dieses Bescheides
wiedergegeben. Im Wesentlichsten zusammengefasst begrindet die Antragstellerin ihr nunmehriges
Feststellungsbegehren damit, dass ihr Angebot zwar einen héheren Angebotspreis ausweise, aufgrund der anderen
Zuschlagskriterien (Immunogenitat, Schutzrate, Vertraglichkeit und Darreichungsform), bei denen ihr angebotenes
Medikament jedoch besser als das Produkt der Zuschlagsempfangerin zu bewerten gewesen ware, ihrem Angebot der
Zuschlag zu erteilen gewesen ware. Zudem stehe die Kennzeichnung auf dem Klebeetikette des Medikamentes der
Zuschlagsempfangerin nicht im Einklang mit der Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz betreffend Identifizierungserfordernisse fur bestimmte Arzneispezialitaten, BGBI. Nr. 862/1994
idF BGBI. Nr. 107/1994. Die Selbstklebeetikette auf dem Arzneimittelwirkstoff wirde nicht - wie die gegenstandliche
Verordnung normiere - das Verfallsdatum des Medikaments ausweisen. Zudem sei die Zuschlagserteilung vom 11.
Janner 2008 nicht rechtswirksam, da der Zuschlag einen kiurzeren Vertragszeitraum umfasse und lediglich im Ausmaf3
von bis zu 60.000 Monodosen erteilt worden sei. Dadurch sei der Auftraggeber wesentlich von den ursprunglichen
Ausschreibungsbedingungen abgewichen. Eine nachtragliche Bewertung der Angebote nach Zuschlagserteilung sei
ebenfalls nicht vergaberechtskonform. Eine Zuschlagsentscheidung und damit auch ein vergaberechtskonform
erteilter Zuschlag wirden daher nicht vorliegen.Mit Schriftsatz vom 4. Februar 2008 beantragte die Antragstellerin das
zu N/0007-BVA/05/2008 geflihrte Nachprufungsverfahren als Feststellungsverfahren weiterzufiihren und beantragte
wie im Spruch dieses Bescheides wiedergegeben. Im Wesentlichsten zusammengefasst begriindet die Antragstellerin
ihr nunmehriges Feststellungsbegehren damit, dass ihr Angebot zwar einen hdéheren Angebotspreis ausweise,
aufgrund der anderen Zuschlagskriterien (Immunogenitat, Schutzrate, Vertraglichkeit und Darreichungsform), bei
denen ihr angebotenes Medikament jedoch besser als das Produkt der Zuschlagsempfangerin zu bewerten gewesen
ware, ihrem Angebot der Zuschlag zu erteilen gewesen ware. Zudem stehe die Kennzeichnung auf dem Klebeetikette
des Medikamentes der Zuschlagsempfangerin nicht im Einklang mit der Verordnung des Bundesministers fur
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz betreffend Identifizierungserfordernisse  fir  bestimmte
Arzneispezialitdten, Bundesgesetzblatt Nr. 862 aus 1994, in der Fassung Bundesgesetzblatt Nr. 107 aus 1994,. Die
Selbstklebeetikette auf dem Arzneimittelwirkstoff wirde nicht - wie die gegenstandliche Verordnung normiere - das
Verfallsdatum des Medikaments ausweisen. Zudem sei die Zuschlagserteilung vom 11. Janner 2008 nicht
rechtswirksam, da der Zuschlag einen kiirzeren Vertragszeitraum umfasse und lediglich im AusmaR von bis zu 60.000
Monodosen erteilt worden sei. Dadurch sei der Auftraggeber wesentlich von den urspringlichen
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Ausschreibungsbedingungen abgewichen. Eine nachtragliche Bewertung der Angebote nach Zuschlagserteilung sei
ebenfalls nicht vergaberechtskonform. Eine Zuschlagsentscheidung und damit auch ein vergaberechtskonform
erteilter Zuschlag wirden daher nicht vorliegen.

Soweit der Auftraggeber und in weiterer Folge auch die Zuschlagsempfangerin behaupteten, das Angebot der
Antragstellerin sei mangels nicht vergaberechtskonformer Unterfertigung des Angebotes auszuscheiden gewesen,
werde hingewiesen, dass das Angebot der Antragstellerin auch in einem Begleitschreiben zu diesem Angebot vom
Geschaftsfihrer, Herrn B*** unterfertigt worden sei. Das Angebot der Antragstellerin sei jedenfalls verbindlich

gewesen.

Der Auftraggeber, vertreten durch Y*** entgegnete im Wesentlichsten zusammengefasst, dass das Angebot der
Antragstellerin letztlich in den Zuschlagskriterien "Immunogenitat" und "Schutzrate" besser bewertet worden ware als
das Angebot der Zuschlagsempfangerin. Hinsichtlich der Zuschlagskriterien "Vertraglichkeit" und "Darreichungsform"
seien die Angebote bzw. die darin angebotenen Medikamente gleichwertig, weswegen sowohl das Angebot der
Antragstellerin als auch das Angebot der Zuschlagsempfangerin mit dem Punktemaximum beurteilt worden waren.
Unter Berlcksichtigung des angebotenen Preises sei das Angebot der Zuschlagsempfangerin mit einer hoheren
Punktezahl zu bewerten gewesen, weswegen diesem Angebot auch vergaberechtskonform der Zuschlag erteilt worden
waére. Von dem fiir die Uberwachung der Einhaltung der Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz betreffend Identifizierungserfordernisse flir bestimmte Arzneispezialitdten, zustandigen
Priifinstitut sei dargestellt worden, dass die Zuschlagsempfangerin ihr angebotenes Medikament rechtskonform in
Umlauf gebracht habe. Zudem leide das Angebot der Antragstellerin an einem unbehebbaren Angebotsmangel, da die
Ausschreibungsunterlage auf Seite 19 nur vom Prokuristen C*** unterfertigt worden wdare. Das Angebot der
Antragstellerin sei sohin nicht rechtsglltig unterfertigt worden und hatte daher ausgeschieden werden mussen.

D*** (im Weiteren: Zuschlagsempfangerin), Z***, beantragte als mitbeteiligte Partei das Feststellungsbegehren
abzuweisen. Dazu fUhrte sie im Wesentlichsten zusammengefasst aus, dass bei den Zuschlagskriterien
Darreichungsform und Vertraglichkeit das Angebot der Antragstellerin keinesfalls besser zu bewerten gewesen waére.
Zudem habe die osterreichische Agentur fur Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH (AGES) mitgeteilt, dass die
bereits hergestellten und in Verkehr befindlichen Chargen ihres Rotavirus-Impfstoffes mit den vorliegenden
Identifizierungserfordernissen abverkauft werden konnten; die AGES habe ausdricklich betont, dass ein Austausch
nicht erforderlich sei.

Auf der Grundlage der Ergebnisse im zu N/0007-BVA/05/2008 gefiihrten Nachprifungsverfahren, der Schriftsatze der
Antragstellerin vom 4. Februar 2008 (OZ 1), vom 12. Marz 2008 (OZ 12), vom 18. April 2008 (OZ 23), vom 24. April 2008
(OZ 29), vom 14. Mai 2008 (OZ 44) sowie vom 8. September 2008 (OZ 52 und OZ 53 = OZ 54), der Schriftsatze des
Auftraggebers vom 25. Februar 2008 (OZ 5), vom 12. Mdrz 2008 (OZ 15), vom 18. April 2008 (OZ 26) und vom 6. Mai
2008 ( OZ 36), der Schriftsatze der Zuschlagsempfangerin vom 29. Februar 2008 (OZ 8 = OZ 11), vom 2. April 2008 (0Z
20), vom 6. Mai 2008 (OZ 35) sowie vom 13. Mai 2008 (OZ 43), den vom Auftraggeber vorgelegten Unterlagen des
Vergabeverfahrens, einem Befund und Gutachten der mit Bescheid vom 15. Mai 2008, F/0001-BVA/05/2008-45
bestellten Sachverstandigen E*** vom 15. Juli 2008 sowie dem Ergebnis der mindlichen Verhandlungen vom 25. April
2008 (OZ 33) und vom 11. September 2008 (OZ 57) wurde nachfolgender entscheidungserheblicher Sachverhalt
festgestellt:

Am 19. September 2007 wurde vom Auftraggeber unter der Bezeichnung "Impfstoffe fir Kinderimpfprogramm 2008"
eine Bekanntmachung einer Ausschreibung (Lieferauftrag im Oberschwellenbereich) an das Amt fur Amtliche
Veroffentlichung Gbermittelt. Gegenstand war die Lieferung und Distribution fir das von Bund, den Landern und
Sozialversicherung gemeinsam getragene Kinderimpfprogramm im Jahr 2008. Die Ausschreibung wurde in sieben Lose
unterteilt. Eine Teilvergabe war zulassig. Los sieben umfasste den Impfstoff gegen Rotavirus.

Die fir die Zuschlagserteilung relevanten Ausschreibungsunterlagen sehen auf Seite 10 vor, dass die Bewertung der
Angebote nach dem Bestbieterprinzip erfolgt. "Der Zuschlag wird gemaf folgenden Kriterien erteilt:

1. Preis
(Dabei werden neben dem Preis fur den Impfstoff selbst auch die

Kosten der Durchfiihrung der Impfung bertcksichtigt.) 40%



2. Immunogenitat

(Auslésung einer entsprechenden Immunantwort im Kérper;

Antikérperbildung) 18%

3. Schutzrate

(Im Feldversuch zur Verhinderung der Krankheit, soweit

epidemiologisch Uberprufbar) 16%

4. Vertraglichkeit

(Haufigkeit und Art der Nebenwirkungen) 14%

5. Darreichungsform

(Die Impfstoffe sollen nach Méglichkeit in Fertigspritzen oder

gleichwertigen Darreichungsformen angeboten werden, wobei Produkte

ohne eingeschweif3te Nadel bevorzug werden.) 12%"

Die Ausschreibungsunterlagen sehen auf Seite 10 folgendes Bewertungsverfahren vor:
"Das angewandte Verfahren zur Ermittlung des Bestbieters ist in Form eines Scoring-Modells aufgebaut.
Die Bewertung der Kriterien durch eine Expertenkommission erfolgt folgendermalen:

Das bestbewertete Praparat erhalt 10 Punkte. Das nachstbeste Produkt erhdlt um zwei Punkte weniger. Die
Punkteminderung setzt sich gemal3 den entsprechenden Bewertungen in absteigender Reihenfolge um jeweils zwei
Punkte fort. Bei gleicher Qualitat gibt es entsprechend die gleichen Punkte.

Die Multiplikation des Gewichtungsfaktors mit dem Beurteilungswert ergibt das Beurteilungsresultat pro Kriterium.
ad Preis: Preisdifferenzen von maximal 1 % werden nicht berUcksichtigt.

Zur Ermittlung des Bestbieters werden dann die nach den vorstehenden Kriterien gewichteten und fur das gesamte
Angebot summierten Positionsbewertungen herangezogen."

Sowohl die Antragstellerin als auch die Zuschlagsempfangerin haben fur Los sieben ein Angebot abgegeben.

Das Angebot der Antragstellerin wurde auf Seite 27 (Angebotsblatt Impfstoff gegen Rotavirus) von C*** mit dem
Zusatz "ppa" unterfertigt und weist den Firmenstempel der Antragstellerin auf. Dieses Angebot befindet sich in einem
Schnellhefter, wobei die erste Seite, die mit "Impfstoffe fur Kinderimpfungen flr das Jahr 2008 - Zahl 32-GFP-64.21/07"
Ubertitelt ist, folgenden Wortlaut aufweist und vom Geschaftsfihrer B*¥** unterfertigt ist:

"Sehr geehrte Damen und Herren!
Wir danken fur die Zusendung der Ausschreibungsunterlagen. Wir haben unser Angebot in zwei Teile gegliedert:

e Strichaufzahlung

Kaufmannisches Angebot pro Produkt (Angebotsblatter)
e -Strichaufzahlung

Sonstige Beilagen

Wir hoffen, Ihnen damit gedient zu haben und stehen bei Ruckfragen jederzeit gerne zu Ihrer Verfigung."

Die Angebotsoéffnung fand am 12. November 2007 statt. Fir das Los sieben haben nur die Antragstellerin und die
Zuschlagsempfangerin ein Angebot abgegeben. Der Gesamtangebotspreis flr Rotateq® von der Antragstellerin belief
sich auf

Euro 3.960.000.--. Jener flr Rotarix® von der Zuschlagsempfangerin betrug

Euro 3.840.000.--. In einem ersten Bewertungsprotokoll wurden die beiden angebotenen Rotavirus-Impfstoffe als
qualitativ gleichwertig beurteilt. Folgendes Beurteilungsdiagramm kann den Verfahrensunterlagen entnommen

werden:

nicht darstellbare Tabelle



Die Punktevergabe wurde auch verbal begriindet.

Die Zuschlagsentscheidung hinsichtlich des Loses sieben lautete sohin zugunsten der Zuschlagsempfangerin und
wurde von der Antragstellerin fristgerecht am 3. Janner 2008 beim Bundesvergabeamt angefochten (N/0007-
BVA/05/2008). Da dem von der Antragstellerin beantragten Antrag auf Untersagung der Zuschlagserteilung im Rahmen
eines Provisorialverfahrens infolge einer vorgenommenen Interessenabwagung mit Bescheid vom 11. Janner 2008,
N/0007-BVA/05/2008-EV15, keine Folge gegeben wurde, hat der Auftraggeber am 11. Janner 2008 rechtswirksam den
Zuschlag fur den Bedarf an Rotavirus-Impfstoff fur den Zeitraum Janner bis einschlieRlich Juni 2008 erteilt. Hinsichtlich
des Rotavirus-Impfstoff-Bedarfes fur die zweite Jahreshalfte 2008 wurde eine weitere Ausschreibung eingeleitet und
durchgefiihrt. An dieser haben sich sowohl die Antragstellerin als auch die Zuschlagsempfangerin beteiligt. Dieses

Vergabeverfahren wurde zwischenzeitig durch Zuschlagserteilung rechtskraftig beendet.
Beim Los "Diphtherie/Tetanus/Poliomyelitis" wurde der Zuschlag an die Antragstellerin erteilt.

Bei den Verfahrensunterlagen befinden sich auch Musterpackungen der Arzneimittel Rotarix® (von der
Zuschlagsempfangerin angebotenes Medikament zur Rotavirenschutzimpfung) und Rotateq® (von der Antragstellerin
angebotenes Medikament zur Rotavirenschutzimpfung). Der Wirkstoff von Rotarix® ist ein Pulver in Tablettenform, der
sich in einem Glasflaschchen befindet. Auf diesem Glasflaschchen befindet sich eine Etikette, von welcher wiederum
eine Selbstklebeetikette entnommen werden kann. Auf dieser Selbstklebeetikette befinden sich der Arzneimittelname
"Rotarix" und die Chargenbezeichnung, nicht jedoch ein Ablaufdatum, welches sich aber auf dem darunterliegenden

Etikett und der Arzneimittelverpackung befindet.

In den Verfahrensunterlagen befindet sich eine erganzende Bewertung vom 18. Janner 2008, wobei der Auftraggeber

dabei zu folgendem Ergebnis kommt:
nicht darstellbare Tabelle
Zusatzlich wird verbal Folgendes ausgefihrt:

"Darreichungsform: Entgegen der Bewertung vom 12.11.2007, bei der die Bewertungskommission davon ausgegangen
ist, dass beim Subkriterium Darreichungsform auch die Anzahl der Teilimpfungen zu bewerten ist, kommt die
Bewertungskommission nach eingehender Beratung zu dem Ergebnis, dass die Anzahl der Teilimpfungen bei
wortlicher Auslegung der Begriffs "Darreichungsform" in diesem Kriterium nicht zu bewerten ist. Zur ndheren

Begrindung der Bewertung verweisen wir auf die Bewertungsblatter."

Auf den Bewertungsblattern wird Folgendes ausgefuhrt:

"Immunogenitat

Rotarix

Nach Angaben des Bieters Serokonversionsrate (Antikdrperbildung)

nach 2 Dosen von 82 bis 95 %.

Damit ist die Rate der Antikdrperbildung geringer als beim Konkurrenzprodukt.
RotaTeq

Als pentavalenter Impfstoff breitere Abdeckung des Erregerspektrums gegenuber einem monovalenten Impfstoff.
Nach Angaben des Bieters nach 3 Dosen Serokonversionsrate (Antikorperbildung) 92,5 bis 100 %.

Damit ist die Rate der Antikorperbildung hoher als beim Konkurrenzprodukt.
Schutzrate

Die Vergleichbarkeit der Schutzrate in verschiedenen Studien ist durch das Auftreten verschiedener Rotavirusstdmmen
in verschiedenen Jahren und in verschiedenen Regionen nur teilweise moglich. AuBerdem wurden fur die Bestimmung
der Schutzrate in verschiedenen Studien unterschiedliche Endpunkte (Erfolgskriterien) verwendet. Die Datenlage kann
sich daher mit neueren Studien andern, je nach Ort und Zeit der Untersuchung. Zur Beurteilung wurden die
vorgelegten Daten berticksichtigt.

Rotarix



In Summe zeigen die Ergebnisse der vorgelegten Studien fir Rotarix geringflgig niedrigere Schutzraten als fur das
Konkurrenzprodukt.

RotaTeq

In Summe zeigen die Ergebnisse der vorgelegten Studien fur RotaTeq geringflgig hohere Schutzraten als fur das
Konkurrenzprodukt.

Vertraglichkeit

Beide Impfstoffe weisen keine signifikante Haufung von moglichen Impfnebenwirkungen dieser Altergruppe (Unruhe
Appetitstorung, Fieber, Durchfall, Erbrechen) gegentber der jeweiligen Plazebogruppe auf.

Fir beide Impfstoffe konnte nachgewiesen werden, dass die Haufigkeit von Invaginationen (Darmeinstilpungen), die
bei einem Vorlaufer-Rotavirusimpfstoff auftrat, nicht tiber jener der jeweiligen Plazebogruppe liegt.

Beide Impfstoffe werden daher gleich bewertet.
Darreichungsform
Rotarix

1. 1.Ziffer eins
Aufwandigere Vorbereitung fur die Anwendung, weil Glasflaschchen, Spritze und Transferadapter verwendet
werden mussen, um den Impfstoff aus dem Glasflaschchen in die Spritze aufzuziehen. Da der Impfstoff fur
Einzelimpfungen eingesetzt wird, und nicht fir Reihenimpfungen in Schulen, wiegt dieser Nachteil nicht so
schwer. Die Verwechslungsgefahr mit einem injizierbaren Impfstoff ist vernachlassigbar (bestand in der Zeit der
Einfuhrung, 1x in O. vorgekommen) aufgrund der technischen Unmdglichkeit, eine Kaniile direkt auf den Konus
zu setzen, sowie der inzwischen verstarkten FortbildungsmaRnahmen.

2. 2.Ziffer 2
Die Spritze enthalt Tml und Ubersteigt damit nicht das Schluckvolumen eines 6 Wochen alten Sauglings, das
entspricht dem Alter, in dem die erste Rotavirusimpfung empfohlen ist. Dadurch wird weniger ausgespuckt. Die
Spritze ermdglicht kontrollierbar die vollstandige Verabreichung des Impfstoffes bei einer Applikation.

In der Gesamtbeurteilung wird das Produkt gleich bewertet wie das Konkurrenzprodukt.
RotaTeq

Einfachere Vorbereitung fir die Anwendung, weil der Impfstoff gebrauchsfertig in der Quetschtube vorliegt. Es besteht
die Moglichkeit, dass bei der Dreh&ffnung der Tube ein kleiner Teil des Impfstoffes unabsichtlich herausgedrtickt wird.

Die Quetschtube enthdlt 2 ml und Ubersteigt damit das Schluckvolumen eines 6 Wochen alten Sauglings, das
entspricht dem Alter, in dem die erste Rotavirusimpfung empfohlen wird. Dadurch besteht die Gefahr, dass ein Teil des
Impfstoffes nicht aufgenommen wird.

Es ist moglich, dass ein kleiner Rest des Impfstoffes in der Quetschtube verbleibt.

In der Gesamtbeurteilung wird das Produkt gleich bewertet wie das Konkurrenzprodukt."

Der Feststellungsantrag langte im Bundesvergabeamt am 3. Marz 2008 per Telefax um 12.14 Uhr ein.
Am 26. Marz 2008 fand eine erste mundliche Verhandlung statt.

Mit Bescheid vom 15. Mai 2008, F/0001-BVA/05/2008-45 wurde E*** im Feststellungsverfahren zur nichtamtlichen
Sachverstandigen bestellt und ersucht Befund und Gutachten zu folgenden Fragen zu erstellen:

1. 1.Ziffer eins
Gibt es hinsichtlich der Vertraglichkeit (Haufigkeit und Art der Nebenwirkungen) bei den Schluckimpfstoffen
Rotarix bzw. Rotateq Unterschiede, die eine mit dem medizinischen Fachwissen ausgestattete Sachverstandige
zum Ergebnis kommen lassen, dass die beiden Schluckimpfstoffe unterschiedlich zu bewerten sind?

2. 2.Ziffer 2
Falls die erste Frage zu bejahen ist: Welcher Schluckimpfstoff ware im Hinblick auf die Vertraglichkeit (Haufigkeit
und Art der Nebenwirkungen) mit einer besseren Bewertung zu versehen?

3. 3.ziffer 3



Gibt es hinsichtlich der Darreichungsform der beiden Schluckimpfstoffe Rotarix bzw. Rotateq Unterschiede, die
eine mit dem medizinischen Fachwissen ausgestattete Sachverstandige zum Ergebnis kommen lassen, dass die
beiden Schluckimpfstoffe unterschiedlich zu bewerten sind? (Dabei ist im Sachverstandigengutachten zu
berucksichtigen, dass Impfstoffe nach Moglichkeit in Fertigspritzen oder gleichwertigen Darreichungsformen
angeboten werden sollen, wobei Produkte ohne eingeschweifRte Nadel bevorzugt werden.)

4. 4.Ziffer 4
Falls die dritte Frage zu bejahen ist: Welcher Schluckimpfstoff ware im Hinblick auf die Handhabung der

Darreichungsform mit einer besseren Bewertung zu versehen?
E*** fUhrte dazu Folgendes aus:
"Befund und Gutachten zur Vertraglichkeit (1) und Darreichungsform
(2) der Impfstoffe Rotarix® und Rotateq®
Ad1) Vertraglichkeit

Aufgrund der Tatsache, dass fiur jeden der beiden Impfstoffe Placebo-kontrollierte Doppelblindstudien, in denen
unterschiedliche Auswertungskriterien bzw. Scores verwendet wurden, vorliegen, niemals aber prospektiv
vergleichende Studien durchgefihrt wurden, ist ein direkter Vergleich der beiden Impfstoffe nicht moglich. In diesem
Gutachten kénnen daher die wichtigsten rezenten Studien in der Literatur (vorzugsweise Phase Ill Studien) nur
getrennt besprochen und in der Folge indirekt miteinander verglichen werden.Aufgrund der Tatsache, dass fir jeden
der beiden Impfstoffe Placebo-kontrollierte Doppelblindstudien, in denen unterschiedliche Auswertungskriterien bzw.
Scores verwendet wurden, vorliegen, niemals aber prospektiv vergleichende Studien durchgefihrt wurden, ist ein
direkter Vergleich der beiden Impfstoffe nicht méglich. In diesem Gutachten kénnen daher die wichtigsten rezenten
Studien in der Literatur (vorzugsweise Phase romisch drei Studien) nur getrennt besprochen und in der Folge indirekt

miteinander verglichen werden.

Zum besseren Verstandnis der unterschiedlich konstruierten Impfstoffe, einige Bemerkungen zur Wertigkeit der
Erkrankung und zum auslésenden Erreger: die Inzidenz der Rotavirusgastroenteritis ist hoch und umfasst ungefahr
111 Millionen Krankheitsepisoden weltweit mit 2,3 Millionen Krankenhausaufenthalten und 600.000 - 1,8 Millionen
Todesfillen bei Kindern unter 5 Jahren. In Osterreich betrug die durchschnittliche Hospitalisierungsrate vor Einfiihrung
der Impfung etwa 4000 Falle/Jahr [1].

Der Name Rotavirus leitet sich her vom lateinischen Wort fur "Rad", weil es im Elektronenmikroskop eine radahnliche
Struktur aufweist. Das Virus besteht aus einer hullenlosen, doppelstrangigen RNA, gehort zur Familie der Reoviridae
mit einer icosahedralen Struktur und einem Durchmesser von 70 nm. Die fur die protektive Immunitadt maf3geblichen
Antigene sind die Virusproteine 4 und 7 (VP4 und VP7) im auReren Kapsid des Virus. VP4 bildet etwa 60 "spikes" im
auBeren Kapsid, in dem auch das Glykoprotein VP7 liegt. VP4 ist bestimmend fir den P Serotyp und VP7 fur den G-
Serotyp, von denen jeweils 14 beschrieben wurden. G1-4 liegen in humanen Rotaviren vor, wobei G1 den weitaus
haufigsten darstellt und G1-G4 zusammen mit P[8] und P[4] GUber 88% der weltweit analysierten Stamme ausmachen.
Seit dem Jahre 2000 hat der Serotyp G9 an Haufigkeit zugenommen [2], [3].

e Strichaufzahlung
Rotarix®

Rotarix enthalt den monovalenten G1P[8], (Stamm 89-12, von einem humanen Rotavirusisolat G1P1AP[8] stammend),
der Uber 33 Affennierenpassagen attenuiert wurde und in Verozellen nochmals weiter attenuiert wurde (RIX4414). Er
besitzt eine sehr weitreichende Kreuzreaktivitat nicht nur mit G1 und nicht-G1 Stammen, sondern auch mit dem in
letzter Zeit immer haufiger auftretenden G9 Stamm.

Die offenbar umfangreichste Vertraglichkeitsstudie von Ruiz-Palacios et al [4] umfasste 63.225 Kinder. Die
Vakzinegruppe umfasste 31.673 Kinder und die Placebogruppe 31.552. Nach der Verabreichung von 2 Vakzinedosen
an 6-13 Wochen alte Kinder wurden die in Tabelle 1 zusammengefassten Beobachtungen gemacht. Dabei wurde der
Inzidenz von Intussuszeptionen des Darmes (i.e. Darmeinstllpungen der Langsrichtung) besonderes Augenmerk
verliehen, da es bei einer friheren Vakzine (Rotashield®, humane und Rhesusaffen Komponenten) zum vermehrten
Auftreten dieser Komplikation gekommen war. (Dies war offenbar besonders durch die starke Vermehrung der
Rhesusaffenkomponente gekommen, und diese Vakzine wurde in der Folge sofort aus dem Handel gezogen). Weiters



wurden schwere Komplikationen wie Diarrhoe, Erbrechen, Dehydratation, Pneumonie, Infektionen und Infestationen,
Spitalsaufenthalte und Mortalitat registriert.

Tabelle 1
nicht darstellbare Tabelle

Aus der Tabelle 1 geht Folgendes hervor: Bezuglich Intussuszeptionen besteht kein Unterschied zwischen der
Placebokontrolle und der Impfgruppe. Die beobachteten Fdlle stellen offenbar die Hintergrundinzidenz in dieser
Bevolkerungsgruppe dar. Bezuglich schwerer Krankheitserscheinungen und Hospitalisierungen schneidet die
Impfgruppe signifikant besser ab, was wohl darauf zurtckzuflhren ist, dass sie gegen Rotavirusgastroenteritis einen
entsprechenden Schutz erworben hat. Es fanden sich gleich viele Todesfalle in Impf- und Placebogruppe, wobei die
Todesursachen in der Impfgruppe nicht mit der Impfung in Zusammenhang standen.

Diese Studie wurde von einer groBen Gruppe von Autoren unter der FUhrung von Ruiz-Palacios in 11
Lateinamerikanischen Staaten und Finnland durchgefuhrt. Teile dieser Studie wurden auch von Linhares et al [5]
veréffentlich, wobei vergleichbare Ergebnisse publiziert wurden. Diese Daten wurden auch in Ubersichtsartikeln von
Dennehy [3] und Wiedermann & Kollaritsch [2] erwahnt. Die gute Vertraglichkeit dieser Vakzine wurde schon in 2004
von Vesikari et al [6, 7] an Hand einer kleineren Anzahl von Erwachsenen, Sduglingen und Kleinkindern erwahnt, wobei
insbesondere kein zeitlicher Zusammenhang der Impfung mit Fieber, Appetitlosigkeit, Diarrhoe, Erbrechen und
erhohten Lebertransaminasen erwahnt wurde.

e Strichaufzahlung
Rotateq®

Dieser Impfstoff ist anders aufgebaut als Rotarix®. Es handelt sich um einen pentavalenten, human-bovinen
Reassortantenimpfstoff, dh, dass er aus 5 Rotaviren besteht, die aus humanen und bovinen Bestandteilen
zusammengesetzt und konstruiert wurden. Es handelt sich dabei um Antigene des duRReren Kapsids, und zwar die
humanen Bestandteile G1, 2, 3, 4 und P[8], sowie die bovinen Bestandteile P[5] und G6 in unterschiedlichen
Kombinationen. Auch dieser Impfstoff hat ein groRBes Kreuzreaktionsspektrum, offenbar auch mit G9.

Auch mit diesem Impfstoff wurde eine grol3 angelegte Phase Il Studie hinsichtlich Effizienz und Vertraglichkeit
durchgefiihrt, die in Finnland und den USA bereits 2001 begonnen wurde [8]. Kleinkinder, 6-12 Wochen alt, erhielten
oral 3 Dosen von Vakzine oder Placebo. Im Laufe dieser Studie nahmen auch verschiedene weitere europaische
Lander, wie Deutschland, Belgien und Schweden teil. Am Ende der Teilnahmefrist (2004) waren ~ 70.000 Kinder
geimpft, von denen 43% Europder waren [9, 10]. Rotateq® wurde April 2004 zur Lizenz in den USA eingereicht, die
Anfang 2006 erteilt wurde.Auch mit diesem Impfstoff wurde eine grol3 angelegte Phase romisch drei Studie hinsichtlich
Effizienz und Vertraglichkeit durchgefuhrt, die in Finnland und den USA bereits 2001 begonnen wurde [8]. Kleinkinder,
6-12 Wochen alt, erhielten oral 3 Dosen von Vakzine oder Placebo. Im Laufe dieser Studie nahmen auch verschiedene
weitere europaische Lander, wie Deutschland, Belgien und Schweden teil. Am Ende der Teilnahmefrist (2004) waren ~
70.000 Kinder geimpft, von denen 43% Europaer waren [9, 10]. Rotateq® wurde April 2004 zur Lizenz in den USA
eingereicht, die Anfang 2006 erteilt wurde.

An der Phase Il Studie nahmen 70.301 Kinder teil, 68.038 erhielten zumindest eine Dosis Vakzine oder Placebo, 59.210
erhielten 3 Dosen und wurden 42 Tage nach der letzten Dosis beobachtet, 56.310 wurden 1 Jahr hindurch in Evidenz
gehalten [8]. Vertraglichkeitsuntersuchungen behandelten auch hier Inzidenz von Intussuszeptionen nach den
Erfahrungen mit der aus diesem Grund zurlickgezogenen Vakzine Rotashield®, und anderen Komplikationen.An der
Phase romisch drei Studie nahmen 70.301 Kinder teil, 68.038 erhielten zumindest eine Dosis Vakzine oder Placebo,
59.210 erhielten 3 Dosen und wurden 42 Tage nach der letzten Dosis beobachtet, 56.310 wurden 1 Jahr hindurch in
Evidenz gehalten [8]. Vertraglichkeitsuntersuchungen behandelten auch hier Inzidenz von Intussuszeptionen nach den
Erfahrungen mit der aus diesem Grund zuriickgezogenen Vakzine Rotashield®, und anderen Komplikationen.

Tabelle 2
nicht darstellbare Tabelle

*Andere Komplikationen wurden bei 34.035 Impflingen und 34.003 Placeboempfangern innerhalb von 42 Tagen nach
einer Impfung registriert.



Somit waren hinsichtlich Intussuszeptionen und schweren Krankheitserscheinungen keine Unterscheide zwischen
Vakzine und Placebogruppe festzustellen.

Detaillierte Vertraglichkeitsstudien zeigten innerhalb 42 Tagen bei 9605 Kindern nach einer Dosis keine Unterschiede
zwischen Vakzine und Placebogruppe hinsichtlich Fieber, Erbrechen, Durchfall [8]. Insgesamt wurden 44 Todesfalle
beobachtet, 24 bei Impflingen, 20 bei Placeboempfangern. Sie wurden in keinerlei Zusammenhang mit der Impfung
gebracht, und am haufigsten war plotzlicher Kindstod die Ursache. In einer Teilstudie der Phase Ill Studie war Fieber
etwas haufiger (signifikant) in der Impfgruppe als in der Placebogruppe (Studie 007) in der Woche nach der ersten
Dosis. Nach Integration in die Gesamtgruppe war jedoch dieser Unterschied nicht mehr festzustellen [11]. Letztere
Autoren berichten auch, dass Krampfe ("seizures") insgesamt selten beobachtet wurden (< 1 Promille), in der
Impfgruppe allerdings haufiger. Die zugrunde liegende Atiologie war jedoch abkldrbar und im Wesentlichen nicht
Vakzine-assoziiert. Schlief3lich fand sich auch duRerst selten ein Kawasaki Syndrom (i.e. nekrotisierende Vaskulitis mit
Fieber und Exanthem im 1. und 2. Lebensjahr) bei 5 von 36.150 Kindern in der Impfgruppe und bei 1 von 36.150
Placeboempfangern. Die Atiologie dieser Erkrankung ist unbekannt, Infekte und genetische Einfliisse werden in
Betracht gezogen. Ein Zusammenhang mit der Impfung scheint duflerst unwahrscheinlich. Teilberichte Uber
Vertraglichkeitsuntersuchungen in Finnland [9] und in anderen Europaischen Landern [10] sind in der Gesamtstudie
inkludiert bzw. zeigten mit der Gesamtstudie Ubereinstimmende Ergebnisse.Detaillierte Vertraglichkeitsstudien zeigten
innerhalb 42 Tagen bei 9605 Kindern nach einer Dosis keine Unterschiede zwischen Vakzine und Placebogruppe
hinsichtlich Fieber, Erbrechen, Durchfall [8]. Insgesamt wurden 44 Todesfdlle beobachtet, 24 bei Impflingen, 20 bei
Placeboempfangern. Sie wurden in keinerlei Zusammenhang mit der Impfung gebracht, und am haufigsten war
pldtzlicher Kindstod die Ursache. In einer Teilstudie der Phase rémisch drei Studie war Fieber etwas haufiger
(signifikant) in der Impfgruppe als in der Placebogruppe (Studie 007) in der Woche nach der ersten Dosis. Nach
Integration in die Gesamtgruppe war jedoch dieser Unterschied nicht mehr festzustellen [11]. Letztere Autoren
berichten auch, dass Krampfe ("seizures") insgesamt selten beobachtet wurden (< 1 Promille), in der Impfgruppe
allerdings haufiger. Die zugrunde liegende Atiologie war jedoch abkldrbar und im Wesentlichen nicht Vakzine-
assoziiert. SchliefRlich fand sich auch duferst selten ein Kawasaki Syndrom (i.e. nekrotisierende Vaskulitis mit Fieber
und Exanthem im 1. und 2. Lebensjahr) bei 5 von 36.150 Kindern in der Impfgruppe und bei 1 von 36.150
Placeboempfiangern. Die Atiologie dieser Erkrankung ist unbekannt, Infekte und genetische Einfliisse werden in
Betracht gezogen. Ein Zusammenhang mit der Impfung scheint dufl3erst unwahrscheinlich. Teilberichte Utber
Vertraglichkeitsuntersuchungen in Finnland [9] und in anderen Europaischen Landern [10] sind in der Gesamtstudie
inkludiert bzw. zeigten mit der Gesamtstudie Ubereinstimmende Ergebnisse.

SchlieBlich wird noch Uber Impfungen bei Frihgeborenen berichtet [12, 13]. Erstere Autoren berichten Uber
Frihgeborene, die im Rahmen der erwadhnten umfangreichen Phase Ill Studie geimpft wurden. Die Vertraglichkeit
wurde bei 1005 frihgeborenen Impflingen und 1061 frihgeborenen Placeboempfangern gemessen. Von diesen
Impflingen, die vor ? 36 Wochen Gestationsalter geboren wurden, waren schwere Krankheitserscheinungen in der
Vakzinegruppe bei 55 Kindern (5,5%) und in der Placebogruppe bei 62 Kindern (5,8%) festgestellt worden; im
Speziellen fand sich Bronchiolitis bei 14 Kindern in der Impfgruppe (1,4%) und 21 Kinder in der Placebogruppe (2%).
Eine Auflistung der Krankheitserscheinungen nach jeder Impfung brachte ebenfalls keine Unterschiede zwischen
Vakzine- und Placebogruppe zutage. Schwere Krankheitserscheinungen (unter Einschluss von Bronchiolitis, Pneumonie
und apnoischen Attacken) fanden sich bei Kindern mit extrem frilhen Gestationsalter (< 32 Wochen) in 8,1 % in der
Verumgruppe, und 9,8% in der Placebogruppe. Es wurde der Schluss gezogen, dass die Ergebnisse der Impflinge
gesunder Frihgeborener durchaus mit den Ergebnissen der Gesamtstudie vergleichbar sind, und dass die
Frihgeborenen nach demselben Schema geimpft werden kénnen wie Kinder, die mit normalen Gestationsalter
geboren wurden. Auch van der Wielen und van Damme [13] kamen zu dem Schluss, dass Frihgeborene und zu
normalem Termin geborene Kinder durch die Impfung gleich geschitzt werden, ohne dass ein zusatzliches
Sicherheitsrisiko besteht.SchlieBlich wird noch Gber Impfungen bei Frihgeborenen berichtet [12, 13]. Erstere Autoren
berichten Uber Frihgeborene, die im Rahmen der erwahnten umfangreichen Phase rémisch drei Studie geimpft
wurden. Die Vertraglichkeit wurde bei 1005 frihgeborenen Impflingen und 1061 friihgeborenen Placeboempfangern
gemessen. Von diesen Impflingen, die vor ? 36 Wochen Gestationsalter geboren wurden, waren schwere
Krankheitserscheinungen in der Vakzinegruppe bei 55 Kindern (5,5%) und in der Placebogruppe bei 62 Kindern (5,8%)
festgestellt worden; im Speziellen fand sich Bronchiolitis bei 14 Kindern in der Impfgruppe (1,4%) und 21 Kinder in der
Placebogruppe (2%). Eine Auflistung der Krankheitserscheinungen nach jeder Impfung brachte ebenfalls keine



Unterschiede zwischen Vakzine- und Placebogruppe zutage. Schwere Krankheitserscheinungen (unter Einschluss von
Bronchiolitis, Pneumonie und apnoischen Attacken) fanden sich bei Kindern mit extrem frihen Gestationsalter (< 32
Wochen) in 8,1 % in der Verumgruppe, und 9,8% in der Placebogruppe. Es wurde der Schluss gezogen, dass die
Ergebnisse der Impflinge gesunder Frihgeborener durchaus mit den Ergebnissen der Gesamtstudie vergleichbar sind,
und dass die Frihgeborenen nach demselben Schema geimpft werden koénnen wie Kinder, die mit normalen
Gestationsalter geboren wurden. Auch van der Wielen und van Damme [13] kamen zu dem Schluss, dass
Frihgeborene und zu normalem Termin geborene Kinder durch die Impfung gleich geschitzt werden, ohne dass ein

zusatzliches Sicherheitsrisiko besteht.
Ad 2 Darreichungsform
- Darreichungsform

Unter Darreichungsform wird im eigentlichen Sinne die Applikationsroute eines in bestimmter Form vorliegenden
Produktes (Suspension, Tablette, Dragee etc) verstanden. Bei beiden Produkten erfolgt die Darreichung oral, indem die
den Impfstoff enthaltende Losung in die Mundhéhle des Kindes appliziert wird. Insofern ist die Darreichungsform der
beiden Impfstoffe ident bzw. gleichwertig. Im Falle von Rotarix®, handelt es sich um eine klare, blassgelbe Flissigkeit,
die unmittelbar vor Verabreichung durch Rekonstitution des lyophilisierten Impfstoffes mit dem entsprechenden
Losungsmittel vom jeweiligen Fachpersonal hergerichtet werden muss. Nach Rekonstitution des Impfstoffes befindet

sich die Impflésung in einem Applikator, mit dem der Impfstoff in den Mund appliziert wird.

Bei Rotateq® liegt der Impfstoff bereits in Losung vor und es handelt sich dabei (laut Fachinformation) um eine leicht
tribliche FlUssigkeit, die sich in einer Quetschtube befindet. Diese L6sung enthalt einen Buffer, der verhindert, dass
die Viren bei der Magenpassage durch die S3ure inaktiviert werden. Nach Offnung des Drehverschlusses wird der
Impfstoff in die Mundhdéhle appliziert [15].

e Strichaufzahlung
Applikationsmenge

Die Applikationsmenge des Rotariximpfstoffes ist 1 ml [14]. Bei dem durchschnittlichen Schluckvolumen eines
Sauglings von 0,3 ml/kg Kdrpergewicht entspricht die Impfdosis von 1 ml dem Schluckvermdégen eines 6 Wochen alten
Kindes.

Die Applikationsmenge vom Rotateqimpfstoff betragt 2 ml [15], und Ubersteigt demnach das Schluckvolumen eines 6
Wochen alten Sauglings. Nichtsdestoweniger weisen die Studienergebnisse nicht daraufhin, dass diese
Applikationsmenge einen negativen Einfluss auf die Wirksamkeit des Impfstoffes genommen hat.

e Strichaufzahlung
Applikationshaufigkeit und Dosis

Rotatrix® wird 2 x ab der 6. Lebenswoche mit einem Mindestabstand von 4 Wochen gegeben. Die 2. Dosis darf nicht
nach der 24. Lebenswoche gegeben werden. Jede Dosis enthdlt ? 106.0 infektidse Einheiten des RIX4414 Stammes [14].
Der Rotateq® Impfstoff soll in 3 Dosen verabreicht werden; die erste Dosis soll ab der 6. Lebenswoche, und nicht
spater als vor Vollendung der 12. Lebenswoche, verabreicht werden. Zwischen allen 3 Dosen soll ein Mindestabstand
von 4 Wochen liegen, die 3. Dosis muss spdtestens bis zur Vollendung der 26. Lebenswoche verabreicht werden [15].

In der Fachinformation ist nicht gelistet wie hoch die infektidsen Einheiten der Viren pro Dosis sind, aus der Literatur
[8] geht hervor, dass im Zuge der klinischen Studien etwa 1,15 x 107 infektidse Einheiten pro Dosis verabreicht wurden.
Hinsichtlich des Einflusses der Applikationshaufigkeit auf die Impfakzeptanz liegen keine Berichte vor.

"Handling" - Leichtigkeit der Anwendbarkeit
In der Verpackung des Rotarix® Impfstoffes befinden sich 3 Teile:

Ein Applikator, der das Losungsmittel enthalt, ein Glasbehdltnis, das den lyophilisierten Impfstoff enthalt, und ein
Adapter zum Aufsetzen des Applikators auf den Glasbehalter. Das Lésungsmittel wird in den Glasbehalter gedruckt,
nach kompletter Losung des Lyophilisats wieder in den Applikator aufgezogen, und die 1 ml Lésung danach in die
Mundhoéhle des Kindes appliziert, wobei das Kind eine zurlickgesetzte Position einnehmen sollte und die gesamte
Menge auf einmal oral appliziert werden soll. In der Fachinformation des Produktes befindet sich eine klare
Darstellung der einzelnen Schritte der Impfstoffrekonstitution, sodass nach genauem Lesen der Gebrauchsanweisung
die Anwendung problemlos sein sollte. Da es sich nur um Fachpersonal handelt (Arzt, geschulte Ordinationshilfe,



Krankenschwester/pfleger) ist vorauszusetzen, dass das Prinzip der Rekonstitution von Impfstoffen véllig gelaufig ist
(Impfstoffe gegen Masern-Mumps-Roteln, Varicellen, 4 fach Meningokokken etc werden ebenfalls unmittelbar vor
Verwendung in LOsung gebracht). Im Falle des Rotariximpfstoffes befindet sich ein extra Hinweis in der
Fachinformation bzw. Gebrauchsanweisung, dass die Losung nicht injiziert werden darf.

Im Falle von Rotateq® liegt der Impfstoff bereits in Losung in einer Quetschtube vor, die mit einem Drehverschluss zu
offnen ist. Danach ist der Inhalt von 2 ml sofort dem Kind oral zu applizieren. Bei unvollstandigem Quetschen der Tube
kann unter Umstanden eine kleine Restmenge des Impfstoffes in der Tube verbleiben (in der Gebrauchsanweisung
wird darauf hingewiesen, dass Resttropfen in der Spitze der Tube verbleiben kénnen). Aufgrund der Tatsache, dass 2
ml das Schluckvolumen eines 6 Wochenalten Sduglings Ubersteigen, ist eine fraktionierte Verabreichung des
Impfstoffes anzuraten um ein Ausspucken oder "Verschlucken" des Impfstoffes zu vermeiden - hierzu gibt es aber
keinerlei Hinweise in der Literatur, Fachinformation oder Gebrauchanweisung. Zur allgemeinen Anwendung und
Offnung des Praparats liegt aber eine entsprechende Beschreibung inkl. schematischer Darstellung in der

Gebrauchsanweisung vor.
Konklusion 1 : Vertraglichkeit

Aus den dargestellten Daten geht eindeutig hervor, dass bei jedem der beiden Impfstoffe gegentber der jeweiligen
Placebogruppe kein Unterschied hinsichtlich der Vertraglichkeit festzustellen ist. Die Studien hinsichtlich der
Anwendung eines der beiden Impfstoffe (Rotateq®) bei Frihgeborenen zeigten dartber hinaus auch keine
unterschiedliche Vertraglichkeit gegenlber Termin-geborenen Kindern. In der Literatur findet sich unter den peer-
reviewed Publikationen keine Studie mit dem anderen Impfstoff (Rotarix®) zu diesem Thema. Allerdings scheint dies
far die im Gutachten zu bearbeitende Fragestellung nicht von Relevanz, da sich die Beurteilung von Vertraglichkeit im
Ausschreibungstext nicht auf diese Patientengruppe bezieht.

Das im Zusammenhang mit Sicherheit und Vertraglichkeit genannte "viral shedding" wurde in diesem Gutachten nicht
berucksichtigt, da es sich hier nicht um die Sicherheit des Impflings handelt, sondern - wenn Uberhaupt - um die
seiner Umgebung.

Daraus ergibt sich im indirekten Vergleich eine Gleichwertigkeit der Vertraglichkeit der beiden Impfstoffe Rotarix® und
Rotateq®.

Konklusion 2: Darreichungsform

So wie in den jeweiligen Fachinformationen der beiden Impfstoffe gelistet, handelt es sich bei der Darreichungsform
beider Impfstoffe um Suspensionen zur oralen Applikation. Da sich der Begriff der Darreichungsform auf keine
weiteren Produktbeschreibungen bezieht, wie falschlicherweise in den diversen Schriftsticken im Zuge des
Ausschreibungsverfahrens miteinbezogen, ist zu sagen, dass beide Impfstoffe als orale Impfstoffe gleichwertig bzw. in
der Applikation vergleichbar sind. Weitere Kriterien wie, Applikationsmenge, Applikationshaufigkeit und Dosis oder
Handling des Applikationsmaterials, sind sicherlich fir die Anwendung, wie auch fiir die mégliche Akzeptanz eines
Produktes von Seiten des Impflings bzw. dessen Eltern, wie auch des Arztes von Bedeutung, allerdings sind all diese
Kriterien nicht Bestandteil des derzeit gultigen Ausschreibungsverfahrens. Es ware aber sicher sinnvoll - nicht zuletzt
um kinftige Missinterpretationen zu vermeiden - diese Kriterien kinftig in die Zuschlagskriterien mitaufzunehmen."

Befund und Gutachten von E*** wurden den Parteien zum Parteiengehdr Ubermittelt. Zusatzlich wurde den Parteien
in der mindlichen Verhandlung am 11. September 2008 gemal3 § 43 Abs. 4 AVG die Gelegenheit geboten, Fragen an
E*** zu stellen.Befund und Gutachten von E*** wurden den Parteien zum Parteiengehor Ubermittelt. Zusatzlich
wurde den Parteien in der mindlichen Verhandlung am 11. September 2008 gemal’ Paragraph 43, Absatz 4, AVG die
Gelegenheit geboten, Fragen an E*** zu stellen.

Dem vorliegenden Sachverhalt liegt folgende Beweiswurdigung zugrunde:

Der wiedergegebene Sachverhalt ergibt sich aus den Angaben der Verfahrensparteien und findet volle Deckung in den
vom Auftraggeber vorgelegten Verfahrensunterlagen.

Widersprichlichkeiten ergeben sich daraus nicht. Es bestehen lediglich unterschiedliche Auffassungen hinsichtlich der
Definition und Anwendung der Zuschlagskriterien Darreichungsform und Vertraglichkeit, hinsichtlich derer das
Gutachten von E*** sowie die entsprechenden Erganzungen in der miundlichen Verhandlung am 11. September 2008
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jedoch eine Klarung ergaben.

Wenn Auftraggeber und Zuschlagsempfangerin der Auffassung sind, das Angebot der Antragstellerin ware im
Vergabeverfahren auszuscheiden gewesen, da dieses Angebot nicht rechtsgultig gefertigt worden ware, ist dem nicht
beizustimmen. Das Angebot der Antragstellerin wurde an mehreren Stellen von ihrem zeichnungsbefugten Prokurist
C*** mit dem Zusatz "ppa" unterfertigt. Zusatzlich befindet sich beim Angebot der Antragstellerin ein vom
Geschaftsfihrer B*** unterzeichnetes Schriftstick auf dem er auf das Angebot, das in zwei Teile gegliedert sei,
hinweist. Aus diesem Schriftstiick ist unzweifelhaft zu entnehmen, dass das Angebot der Antragstellerin
uneingeschrankt vom Willen des Geschéftsfuhrers B*** getragen wird. Dabei kann auBer Betracht bleiben, ob dieses
Schreiben einen integrierenden Bestandteil zum Angebot der Antragstellerin bildet oder als Beilage bzw. als
Begleitschreiben zum Angebot zu werten ist. Entscheidend ist die uneingeschrankte Willenserklarung des
Geschéftsfihrers B*** an das vorgelegte Angebot gebunden sein zu wollen, die zweifellos vorliegt. Damit ist das
Angebot der Antragstellerin unzweifelhaft rechtsgiltig gefertigt. Anderenfalls ware auch nicht erklarbar, dass der
Auftraggeber unangefochten und zwischenzeitig in Abwicklung begriffen bei zumindest einem weiteren Los der selben
Ausschreibung und somit auf das selbe Angebot Bezug nehmend der Antragstellerin den Zuschlag erteilt hat bzw. dass
der Auftraggeber das Angebot der Antragstellerin im Vergabeverfahren noch vor Zuschlagserteilung nicht
ausgeschieden hat.

Sofern die Antragstellerin der Auffassung ist, die Zuschlagsempfangerin hatte Rotarix® nicht in Umlauf bringen durfen,
da dieses Arzneimittel nicht im Einklang mit der Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz betreffend Identifizierungserfordernisse fur bestimmte Arzneispezialitdten, BGBI. Nr. 862/1994
idF BGBI. Nr. 107/1994 stehe, liegt eine diesbezlgliche auch das Bundesvergabeamt bindende Stellungnahme des
Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen als Kontrolleinrichtung iSv § 75 Abs. 1 AMG (vgl. dazu § 1 Abs. 1
Gesundheits- und Ernahrungssicherheitsgesetz, BGBI | Nr. 63/2002 idF BGBI. | Nr. 49/2008) vom 9. Janner 2008 vor. Die
Selbstklebeetiketten bei Rotarix® wirden zwar nicht der Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz betreffend Identifizierungserfordernisse fur bestimmte Arzneispezialitdten, BGBI. Nr. 862/1994
idF BGBI. Nr. 107/1994 entsprechen. Der Zuschlagsempfangerin werde zur Herstellung des gesetzeskonformen
Zustandes fiir in Osterreich in Verkehr gebrachte "ROTARIX Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen - Impfdosen" eine Umsetzungsfrist bis Ende 2008 gegeben. Ein Ruckruf oder ein Austausch der am
Markt befindlichen Chargen sei nicht erforderlich. Das bedeutet, dass die zustandige Prufeinrichtung zum Ausdruck
brachte, dass zumindest bis Ende Mai 2008 das Inverkehrbringen von Rotarix® auch dann zuldssig ist, wenn die auf
dem Arzneimittel angebrachte Selbstklebeetikette nicht der Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz betreffend Identifizierungserfordernisse fir bestimmte Arzneispezialitdten, BGBI. Nr.
862/1994 idF BGBI. Nr. 107/1994 entsprechend das Ablaufdatum aufweist. An diese Ansicht der dafiir zustandigen und
gesetzlich eingerichteten Prifeinrichtung hat sich auch das Bundesvergabeamt zu halten, dem es nicht zusteht diese
behordliche Anordnung aufller Acht zu lassen oder eigenstandig anders zu regeln.Sofern die Antragstellerin der
Auffassung ist, die Zuschlagsempfangerin hatte Rotarix® nicht in Umlauf bringen durfen, da dieses Arzneimittel nicht
im Einklang mit der Verordnung des Bundesministers fur Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz betreffend
Identifizierungserfordernisse fur bestimmte Arzneispezialitdten, Bundesgesetzblatt Nr. 862 aus 1994, in der Fassung
Bundesgesetzblatt Nr. 107 aus 1994, stehe, liegt eine diesbezligliche auch das Bundesvergabeamt bindende
Stellungnahme des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen als Kontrolleinrichtung iSv Paragraph 75, Absatz
eins, AMG vergleiche dazu Paragraph eins, Absatz eins, Gesundheits- und Ernahrungssicherheitsgesetz,
Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 63 aus 2002, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 49 aus 2008,) vom 9.
Janner 2008 vor. Die Selbstklebeetiketten bei Rotarix® wirden zwar nicht der Verordnung des Bundesministers fir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz betreffend Identifizierungserfordernisse fir  bestimmte
Arzneispezialitdten, Bundesgesetzblatt Nr. 862 aus 1994, in der Fassung Bundesgesetzblatt Nr. 107 aus 1994,
entsprechen. Der Zuschlagsempfangerin werde zur Herstellung des gesetzeskonformen Zustandes fiir in Osterreich in
Verkehr gebrachte "ROTARIX Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen -
Impfdosen" eine Umsetzungsfrist bis Ende 2008 gegeben. Ein Ruckruf oder ein Austausch der am Markt befindlichen
Chargen sei nicht erforderlich. Das bedeutet, dass die zustandige Prufeinrichtung zum Ausdruck brachte, dass
zumindest bis Ende Mai 2008 das Inverkehrbringen von Rotarix® auch dann zuldssig ist, wenn die auf dem
Arzneimittel angebrachte Selbstklebeetikette nicht der Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz betreffend Identifizierungserfordernisse fir bestimmte Arzneispezialitaten, Bundesgesetzblatt Nr.


https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1994_862_0/1994_862_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1994_107_0/1994_107_0.pdf
https://www.jusline.at/gesetz/amg/paragraf/75
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/2002_63_1/2002_63_1.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/I/2008/49
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1994_862_0/1994_862_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1994_107_0/1994_107_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1994_862_0/1994_862_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1994_107_0/1994_107_0.pdf

862 aus 1994, in der Fassung Bundesgesetzblatt Nr. 107 aus 1994, entsprechend das Ablaufdatum aufweist. An diese
Ansicht der dafur zustandigen und gesetzlich eingerichteten Prufeinrichtung hat sich auch das Bundesvergabeamt zu
halten, dem es nicht zusteht diese behordliche Anordnung auBer Acht zu lassen oder eigenstandig anders zu regeln.

Der vorliegende Sachverhalt ist rechtlich wie folgt zu beurteilen:

Gemal’ 8 312 Abs. 1 BVergG ist das Bundesvergabeamt nach Mal3gabe der Bestimmungen des 2. Abschnittes des 1.
Hauptstlickes des 4. Teiles des BVergG auf Antrag zur Durchfihrung von Nachprufungsverfahren, zur Erlassung
einstweiliger Verfugungen und zur Durchfihrung von Feststellungsverfahren zustandig.Gemaf Paragraph 312, Absatz
eins, BVergG ist das Bundesvergabeamt nach Mal3gabe der Bestimmungen des 2. Abschnittes des 1. Hauptstiickes des
4. Teiles des BVergG auf Antrag zur Durchfihrung von Nachprufungsverfahren, zur Erlassung einstweiliger
Verfliigungen und zur Durchfihrung von Feststellungsverfahren zustandig.

8 331 Abs. 4 BVergG bestimmt, dass ein Nachprufungsverfahren vor dem Bundesvergabeamt auf Antrag des
Unternehmers, der den Nachprifungsantrag gestellt hat, als Feststellungsverfahren weiterzufiihren ist, wenn wahrend
eines anhangigen Nachprufungsverfahrens der Zuschlag erteilt oder das Vergabeverfahren widerrufen wird.Paragraph
331, Absatz 4, BVergG bestimmt, dass ein Nachprifungsverfahren vor dem Bundesvergabeamt auf Antrag des
Unternehmers, der den Nachprifungsantrag gestellt hat, als Feststellungsverfahren weiterzufiihren ist, wenn wahrend
eines anhangigen Nachprifungsverfahrens der Zuschlag erteilt oder das Vergabeverfahren widerrufen wird.

Infolge der Nichtgewahrung einer einstweiligen Verfligung auf Grund einer durchgefihrten Interessenabwagung im
Provisorialverfahren wurde vergaberechtskonform am 11. Janner 2008 den Zuschlag an die Zuschlagsempfangerin fir
den Zeitraum Janner bis einschlie3lich Juni 2008 im Umfang von 60.000 Dosen erteilt. Die Vergabe hinsichtlich des
bendétigten Impfstoffes flir den Rest des Jahres 2008 wurde einer neuen Ausschreibung und somit einem weiteren
Vergabeverfahren zugeleitet. Sofern die Antragstellerin darin einen VergaberechtsverstoR zu erblicken glaubt, dass im
gegenstandlichen Vergabeverfahren nicht der gesamte ausgeschriebene Rotavirus-Impfstoff-Jahresbedarf
zugeschlagen wurde, ist es nicht nachvollziehbar in wie fern die Antragstellerin hinsichtlich des nicht zur Vergabe
gelangenden Impfstoffumfanges einen Schaden (vgl. 8 331 Abs. 1 BVergG) geltend machen kdnnte. Dieser Bedarf
wurde neuerlich ausgeschrieben und die Antragstellerin konnte sich auch an diesem Beschaffungsvorgang beteiligen.
Einzig die Zuschlagsempfangerin hatte diesen Umstand in einem Nachprifungsverfahren geltend machen kénnen, da
nur sie als vergaberechtskonforme Zuschlagsempfangerin offensichtlich durch die sofortige Nichtvergabe des
Arzneimittelbedarfes fir die zweite Jahreshalfte 2008 zumindest vorlaufig einen feststellbaren Schaden erlitt. Die
Zuschlagsempfangerin hat aber keinen entsprechenden Nachprifungsantrag gestellt, sondern sich gleichermal3en wie
die Antragstellerin hinsichtlich des Arzneimittelbedarfes fur die zweite Jahreshalfte 2008 einem neuerlichen
Vergabeverfahren gestellt.Infolge der Nichtgewdhrung einer einstweiligen Verfligung auf Grund einer durchgefihrten
Interessenabwagung im Provisorialverfahren wurde vergaberechtskonform am 11. Janner 2008 den Zuschlag an die
Zuschlagsempfangerin flr den Zeitraum Janner bis einschlieBlich Juni 2008 im Umfang von 60.000 Dosen erteilt. Die
Vergabe hinsichtlich des bendtigten Impfstoffes fir den Rest des Jahres 2008 wurde einer neuen Ausschreibung und
somit einem weiteren Vergabeverfahren zugeleitet. Sofern die Antragstellerin darin einen VergaberechtsverstoR3 zu
erblicken glaubt, dass im gegenstandlichen Vergabeverfahren nicht der gesamte ausgeschriebene Rotavirus-Impfstoff-
Jahresbedarf zugeschlagen wurde, ist es nicht nachvollziehbar in wie fern die Antragstellerin hinsichtlich des nicht zur
Vergabe gelangenden Impfstoffumfanges einen Schaden vergleiche Paragraph 331, Absatz eins, BVergG) geltend
machen koénnte. Dieser Bedarf wurde neuerlich ausgeschrieben und die Antragstellerin konnte sich auch an diesem
Beschaffungsvorgang beteiligen. Einzig die Zuschlagsempfangerin hatte diesen Umstand in einem
Nachprifungsverfahren geltend machen kénnen, da nur sie als vergaberechtskonforme Zuschlagsempfangerin
offensichtlich durch die sofortige Nichtvergabe des Arzneimittelbedarfes fir die zweite Jahreshalfte 2008 zumindest
vorlaufig einen feststellbaren Schaden erlitt. Die Zuschlagsempfangerin hat aber keinen entsprechenden
Nachprifungsantrag gestellt, sondern sich gleichermal3en wie die Antragstellerin hinsichtlich des Arzneimittelbedarfes
far die zweite Jahreshalfte 2008 einem neuerlichen Vergabeverfahren gestellt.

Das Bundesvergabeamt hat im Zuge dieses Feststellungsverfahrens zu kldren, ob die Auftragsvergabe an die
Zuschlagsempfangerin  hinsichtlich des Loses sieben der verfahrensgegenstandlichen Ausschreibung
vergaberechtskonform war. Dabei kommt es nicht auf den Zuschlagsumfang an. Das Bundesvergabeamt kommt in
diesem Feststellungsverfahren zum Ergebnis, dass der erteilte Zuschlag an die Zuschlagsempfangerin
vergaberechtskonform ist bzw. war. Das bedeutet weiter aber auch, dass der Antragstellerin hinsichtlich des Rotavirus-



Impfstoffbedarfes fur die zweite Jahreshalfte 2008 aus der ursprunglichen Ausschreibung heraus der Zuschlag nicht zu
erteilen gewesen wadre, sondern dieser Zuschlag vergaberechtskonform ebenfalls an die Zuschlagsempfangerin zu
erteilen gewesen ware. Der Umstand, dass nicht der gesamte urspringlich ausgeschriebene Arzneimittelbedarf in
diesem Vergabeverfahren zur Vergabe gelangte, war daher nicht Gegenstand weiterer Betrachtungen durch das
Bundesvergabeamt, das sich auf das Feststellungsbegehren (s. Spruch dieses Bescheides) zu beschranken hatte (vgl.
dazu § 334 BVergG).Das Bundesvergabeamt hat im Zuge dieses Feststellungsverfahrens zu kldren, ob die
Auftragsvergabe an die Zuschlagsempfangerin hinsichtlich des Loses sieben der verfahrensgegenstandlichen
Ausschreibung vergaberechtskonform war. Dabei kommt es nicht auf den Zuschlagsumfang an. Das
Bundesvergabeamt kommt in diesem Feststellungsverfahren zum Ergebnis, dass der erteilte Zuschlag an die
Zuschlagsempfangerin vergaberechtskonform ist bzw. war. Das bedeutet weiter aber auch, dass der Antragstellerin
hinsichtlich des Rotavirus-Impfstoffbedarfes flr die zweite Jahreshalfte 2008 aus der ursprunglichen Ausschreibung
heraus der Zuschlag nicht zu erteilen gewesen ware, sondern dieser Zuschlag vergaberechtskonform ebenfalls an die
Zuschlagsempfangerin zu erteilen gewesen ware. Der Umstand, dass nicht der gesamte ursprunglich ausgeschriebene
Arzneimittelbedarf in diesem Vergabeverfahren zur Vergabe gelangte, war daher nicht Gegenstand weiterer
Betrachtungen durch das Bundesvergabeamt, das sich auf das Feststellungsbegehren (s. Spruch dieses Bescheides) zu
beschranken hatte vergleiche dazu Paragraph 334, BVergG).

Die Antragstellerin hat vergaberechtskonform nach Zuschlagserteilung im ursprunglichen Vergabeverfahren einen
Feststellungsantrag gemall & 331 Abs. 4 gestellt, Uber den das Bundesvergabeamt entsprechend seiner
Geschéfteinteilung durch den Senat 5 zu entscheiden hat, zumal die hiefur erforderlichen Voraussetzungen gemald §
332 Abs. 1 BVergG erfullt sind und das Feststellungsbegehren unter Beachtung von § 332 Abs. 3 BVergG rechtzeitig
gestellt wurde.Die Antragstellerin  hat vergaberechtskonform nach Zuschlagserteilung im urspringlichen
Vergabeverfahren einen Feststellungsantrag gemaR Paragraph 331, Absatz 4, gestellt, Uber den das
Bundesvergabeamt entsprechend seiner Geschafteinteilung durch den Senat 5 zu entscheiden hat, zumal die hiefur
erforderlichen Voraussetzungen gemall Paragraph 332, Absatz eins, BVergG erfullt sind und das
Feststellungsbegehren unter Beachtung von Paragraph 332, Absatz 3, BVergG rechtzeitig gestellt wurde.

Die Voraussetzungen des gefuhrten Feststellungsverfahrens sind in § 333 und 332 BVergG geregelt. Die Parteien des
gegenstandlichen Feststellungsverfahrens in einem Verfahren gemaR § 312 Abs. 3 BVergG sind in § 333 BVergG
geregelt; es sind dies die Antragstellerin, der Auftraggeber und die Zuschlagsempfangerin.Die Voraussetzungen des
gefiihrten Feststellungsverfahrens sind in Paragraph 333 und 332 BVergG geregelt. Die Parteien des gegenstandlichen
Feststellungsverfahrens in einem Verfahren gemaR Paragraph 312, Absatz 3, BVergG sind in Paragraph 333, BVergG
geregelt; es sind dies die Antragstellerin, der Auftraggeber und die Zuschlagsempfangerin.

Sofern die Zuschlagsempfangerin und der Auftraggeber vorbringen, der Antragstellerin mangle es an der
Antragslegitimation, da ihr Angebot im Vergabeverfahren im Vergabeverfahren nicht rechtsglltig gefertigt worden
wdre und somit auszuscheiden gewesen ware, sodass ihr kein Schaden hatte entstehen kdnnen, wird diesem
Argument - wie bereits auch in der Beweismittelwirdigung dargelegt - nicht zugestimmt. Sowohl Prokurist C*** als
auch Geschéaftsfihrer B*** haben durch ihre Unterfertigungen klar zum Ausdruck gebracht, dass die Antragstellerin
uneingeschrankt und vorbehaltlos an ihr Angebot gebunden sein will. Das Angebot wurde sohin rechtsgliltig gefertigt.
Ein allfalliges Ausscheiden ihres Angebotes mangels einer nicht rechtsgliltig vorliegenden Fertigung ware nicht
vergaberechtskonform gewesen.

Gemal? § 130 Abs. 1 BVergG ist von den Angeboten, die nach dem Ausscheiden Ubrig bleiben, der Zuschlag gemal den
Angaben in der Ausschreibung dem technisch und wirtschaftlich glinstigsten Angebot oder dem Angebot mit dem
niedrigsten Preis zu erteilen. Diesem Grundsatz folgend wurde der Zuschlag an die Zuschlagsempfangerin
vergaberechtskonform gemaR den in der Ausschreibung festgesetzten Zuschlagskriterien erteilt. Die Punktevergabe
hinsichtlich der Zuschlagskriterien Preis, Immunogenitat und Schutzrate wurden von der Antragstellerin auBer Streit
gestellt und daher vom Bundesvergabeamt nur rechnerisch Uberprift, jedoch nicht inhaltlich hinterfragt. Bei der
Beurteilung der Angebote bezlglich der Zuschlagskriterien Vertraglichkeit und Darreichungsform handelt es sich um
Bereiche fir welche medizinische Kenntnisse erforderlich sind. Dass auch diese Fragen letztlich als Rechtsfragen vom
Bundesvergabeamt zu beantworten waren, ist klar. Da aber zur Beantwortung spezielles medizinisches Fachwissen,
Uber welches der Senat nicht verflgte, erforderlich war, wurde Uber Antrag der Antragstellerin eine entsprechende
Sachverstandige beigezogen. E*** als ausgewiesene Expertin auf dem Gebiet des Impfwesens (Inhaberin des einzigen



diesbeziiglichen Lehrstuhles auf einer Universitét in Osterreich) legte in ihrem Befund und Gutachten zu entsprechend
gestellten Fragen nachvollziehbar und widerspruchsfrei dar, dass Rotarix® und RotaTeq® hinsichtlich dieser
Zuschlagskriterien gleichwertig sind und daher die entsprechenden Angebote vergaberechtskonform mit der gleichen
Punktezahl bedacht wurden. Hinsichtlich des Zuschlagskriteriums Vertraglichkeit erganzte sie in der muandlichen
Verhandlung am 11. September 2008, dass in Osterreich auch fir die Risikogruppe der Frihgeborenen keine
Auffalligkeiten bei der Vertraglichkeit von Rotarix® (verglichen mit "Normalgeborenen") zu Tage traten. Hatte es solche
Auffalligkeiten gegeben, hatte E*** als ausgewiesene Expertin auf diesem Gebiet davon erfahren. Zu erwahnen ist in
diesem Zusammenhang, dass bereits vor Aufnahme der Rotavirus-Schutzimpfung in das Gratis-Impfprogramm
Rotarix® am freien Markt in Osterreich erhéltlich war und auch bezogen wurde und daher Erfahrungen mit Rotarix®
vorliegen. Unbestritten ist, dass es fur das Konkurrenzprodukt Rotateq® auch eine Vertraglichkeitsstudie fur die
Gruppe der Frihgeborenen gibt. Die Antragstellerin vermochte insbesondere keine Beweise vorzulegen, die eindeutig
gezeigt hatten, dass die Anwendung von Rotarix® bei Frihgeborenen vermehrt zu Unvertraglichkeiten verglichen mit
Rotateq® fuhrt. Somit war dem Gutachten von E*** folgend von einer Gleichwertigkeit im Bereich der Vertraglichkeit
der beiden konkurrierenden Impfstoffe auszugehen.GemdaR Paragraph 130, Absatz eins, BVergG ist von den
Angeboten, die nach dem Ausscheiden lbrig bleiben, der Zuschlag gemaR den Angaben in der Ausschreibung dem
technisch und wirtschaftlich giinstigsten Angebot oder dem Angebot mit dem niedrigsten Preis zu erteilen. Diesem
Grundsatz folgend wurde der Zuschlag an die Zuschlagsempfangerin vergaberechtskonform gemaR den in der
Ausschreibung festgesetzten Zuschlagskriterien erteilt. Die Punktevergabe hinsichtlich der Zuschlagskriterien Preis,
Immunogenitat und Schutzrate wurden von der Antragstellerin auBer Streit gestellt und daher vom
Bundesvergabeamt nur rechnerisch Uberprift, jedoch nicht inhaltlich hinterfragt. Bei der Beurteilung der Angebote
bezlglich der Zuschlagskriterien Vertraglichkeit und Darreichungsform handelt es sich um Bereiche fiir welche
medizinische Kenntnisse erforderlich sind. Dass auch diese Fragen letztlich als Rechtsfragen vom Bundesvergabeamt
zu beantworten waren, ist klar. Da aber zur Beantwortung spezielles medizinisches Fachwissen, Uber welches der
Senat nicht verfligte, erforderlich war, wurde Uber Antrag der Antragstellerin eine entsprechende Sachverstandige
beigezogen. E*** als ausgewiesene Expertin auf dem Gebiet des Impfwesens (Inhaberin des einzigen diesbeziglichen
Lehrstuhles auf einer Universitit in Osterreich) legte in ihrem Befund und Gutachten zu entsprechend gestellten
Fragen nachvollziehbar und widerspruchsfrei dar, dass Rotarix® und RotaTeq® hinsichtlich dieser Zuschlagskriterien
gleichwertig sind und daher die entsprechenden Angebote vergaberechtskonform mit der gleichen Punktezahl
bedacht wurden. Hinsichtlich des Zuschlagskriteriums Vertraglichkeit erganzte sie in der mindlichen Verhandlung am
11. September 2008, dass in Osterreich auch fir die Risikogruppe der Frilhgeborenen keine Auffilligkeiten bei der
Vertraglichkeit von Rotarix® (verglichen mit "Normalgeborenen") zu Tage traten. Hatte es solche Auffalligkeiten
gegeben, hatte E*** als ausgewiesene Expertin auf diesem Gebiet davon erfahren. Zu erwahnen ist in diesem
Zusammenhang, dass bereits vor Aufnahme der Rotavirus-Schutzimpfung in das Gratis-Impfprogramm Rotarix® am
freien Markt in Osterreich erhéltlich war und auch bezogen wurde und daher Erfahrungen mit Rotarix® vorliegen.
Unbestritten ist, dass es fur das Konkurrenzprodukt Rotateq® auch eine Vertraglichkeitsstudie fir die Gruppe der
Frihgeborenen gibt. Die Antragstellerin vermochte insbesondere keine Beweise vorzulegen, die eindeutig gezeigt
hatten, dass die Anwendung von Rotarix® bei Frihgeborenen vermehrt zu Unvertraglichkeiten verglichen mit
Rotateq® fuhrt. Somit war dem Gutachten von E*** folgend von einer Gleichwertigkeit im Bereich der Vertraglichkeit
der beiden konkurrierenden Impfstoffe auszugehen.

Sofern die Darreichungsform zu beurteilen war, war die Antragstellerin bestrebt den Umstand hervorzustreichen, dass
die oral zu verabreichende Losung bei Rotateq® bereits beim Verkauf gebrauchsfertig vorliegt, wahrend die ebenfalls
oral zu verabreichende Losung des Impfstoffes Rotarix® in Vorbereitung der Verabreichung vom Impfenden erst
hergestellt werden muss. In diesem Bereich versuchte die Antragstellerin die Vorbereitungshandhabung (zur
Herstellung der oral zu verabreichenden Losung) sohin ebenfalls in die Beurteilung der Darreichungsform einflie3en zu
lassen und ist diesbeziglich der Auffassung, dass es sich dabei um vom Impfenden zusatzlich vorzunehmende
Handlungen handelt, die dazu fihren, dass im Bereich der Verabreichungsform eine unterschiedliche Bewertung der
beiden Impfstoffe anzustellen sei. Dass selbstverstandlich beim Impfstoff Rotarix® bei der Impfvorbereitung
verglichen mit Rotateq® mehr Handgriffe im Bereich der Handhabe bzw. dem Umgang oder dem Gebrauch des
Impfstoffes vorzunehmen sind, ist unbestreitbar. Dass dieser Vorteil des Umganges mit dem Impfstoff jedoch bei der
Beurteilung des Zuschlagskriteriums "Darreichungsform" dazu fuhren soll, dass Rotateq® besser zu beurteilen ware
als Rotarix® wird von der Sachverstandigen abgelehnt. Sie fUhrte erganzend zum wiedergegebenen Gutachten in der



mundlichen Verhandlung am 11. September 2008 aus, dass der Darreichungsform eine medizinische Definition
zugrunde liege, die in der medizinischen Fachliteratur und von jedem Facharzt angewendet werde. Die von der
Antragstellerin insbesondere in ihrem Schriftsatz vom 8. September 2008 verwendete Wikipedia-Definition zum Begriff
der Darreichungsform sei falsch. Unter Darreichungsform sei demnach die Zubereitungsform (Losung, Dragee,
Tablette), in der das Arzneimittel mittels einer bestimmten Route appliziert wird, zu verstehen. Auf den Anwendungsfall
Rotarix® und Rotateq® bedeute dies, dass beide Medikamente in Form einer Suspension oral verabreicht werden und
daher die Darreichungsform ident sei.

Dieser Auffassung schloss sich auch der Senat an, sodass er diesbeziglich zur Auffassung gelangte, dass beide
Medikamente zu Recht mit derselben Punktezahl beurteilt wurden.

Sofern die Antragstellerin versucht auch die Handhabe der Vorbereitung zur Verabreichung des Wirkstoffes in die
Darreichungsform einflieen zu lassen ist auch nicht erklarbar, warum dann die Handhabe der Verabreichung selbst
oder die Haufigkeit der Verabreichung zur vollstandigen Immunisierung nicht in die entsprechende Beurteilung
einflieBen sollten. Da Rotateq® ein Applikationsvolumen von zwei ml aufweist (Ubersteigt das aufnehmbare
Schluckvolumen insbesondere bei Frihgeborenen) und im Gegensatz zu Rotarix® zur vollstandigen Immunisierung in
der Regel nicht zwei sondern drei Mal zu verabreichen ist, kdnnte dies sehr leicht dazu fuhren, dass bei dieser die
gesamte Handhabe bericksichtigenden Darreichungsform das Arzneimittel der Antragstellerin schlechter zu
beurteilen ware. Dabei ist auch sehr wohl zu bericksichtigen, dass der Impfstoff ausschliel3lich von ausgebildeten und
daher impfroutinierten Personen verabreicht wird.

Sofern die Antragstellerin in ihrem Schriftsatz vom 8. September 2008 den Begriff der Darreichungsform zu definieren
versucht, bietet sie verschiedene nicht deckungsgleiche Definitionen an. Die aus Wikipedia entlehnte Definition "Art,
wie das Medikament zubereitet wird (Tablette, Fertigspritze, etc.)" wurde von der Sachverstandigen als falsch
bezeichnet. Wirde man dieser Definition folgen, wirde das bedeuten, es kdme lediglich auf die Herstellung, nicht
jedoch auf die Art und den Weg der Verabreichung an. Dass diese Wikipedia-Definition jedenfalls weiter heranzuziehen
ist, wurde nicht einmal mehr von der Antragstellerin selbst nach Aufklarung durch die Sachverstéandige in der
mundlichen Verhandlung gefordert.

Der zweite Definitionsversuch wurde unter Berlcksichtigung der EDQM, Standard Terms vom Dezember 2004, 5th
Edition, European Directorate for the Quality of Medicines, European Pharmacopoeia Commission, vorgenommen.
Diese sehen in einem in englischer Sprache verfassten Text folgende Definition vor:

"the pharmaceutical form [Anmerkung des Bundesvergabeamtes:

offensichtlich mit Darreichungsform Ubersetzt] is the combination of the form in which a pharmaceutical product is
presented by the manufacturer (form of presentation) and the form in which it is administered, including the physical
form (form of administration)."

Vom Bundesvergabeamt wird noch einmal darauf hingewiesen, dass diese Definition und jene aus Wikipedia einander
widersprechen. Diese nur in englischer Sprache vorgelegte Definition kann zwar vom Senat gelesen als auch
sinngemaR Ubersetzt werden. Ob es sich dabei jedoch ganz genau um den Begriff der Darreichungsform handelt, kann
nur vermutet oder behauptet werden. Auch die Sachverstandige spricht bei der von ihr verwendeten Definition von
einer Zubereitungskomponente (Losung, Tablette, Dragee) und einer Applikationskomponente. Die Art der
Administration lasst aber auch in der englischsprachigen Definition offen, ob dabei allfallige
Vorbereitungshandhabungen mitzuberiicksichtigen sind. Man kénnte in der englischsprachigen Ubersetzung auch
dazu kommen, dass die gesamte Administration, das bedeutet die gesamte Handhabung (auch unter Berucksichtigung
des Volumens und der Anwendungshaufigkeit des zu verabreichenden Medikaments) zu berucksichtigen ist. In einem
solchen Fall kdnnte man aber auch zum Ergebnis kommen, allenfalls Rotateq® schlechter zu bewerten.

Ergebnis der Beratungen im zur Entscheidung berufenen Senat des Bundesvergabeamtes war, dass den
widerspruchfreien und sehr nachvollziehbaren und somit plausiblen Ausfihrungen der Sachverstandigen zu folgen ist.
Sie verflugt nicht nur Uber das entsprechende medizinische Fachwissen sondern hat auch Kenntnis Uber die
entsprechende wissenschaftliche Literatur und praktische Erfahrungen im Bereich des Impfwesens. Dem wurden von
der Antragstellerin mit nicht widerspruchsfreien Definitionsversuchen bzw. noch auslegungsbedurftigen
Begriffsbestimmungen in englischer Originalsprache und nicht auf gleicher fachlicher Ebene entgegengetreten.



Im Ergebnis fuhrte das dazu, dass das Bundesvergabeamt zur Auffassung gelangte, dass die Auftragsvergabe und
somit der erfolgte Zuschlage im bezughabenden Vergabeverfahren - soweit es sich um den Halbjahresbedarf an
Rotavirusimpfstoff 2008 handelt - vergaberechtskonform erfolgte und das Feststellungsbegehren der Antragstellerin

abzuweisen war.
Schlagworte

Parteien und Nachprifungsbehdrde haben sich an bestandsfest gewordene Ausschreibungsgrundlagen zu halten,
Kompetenzen der Nachprifungsbehoérde sind abschlieBend geregelt, Nachprifungsbehdrde ist an Entscheidungen
anderer zustandiger Behérden gebunden, nachvollziehbare Willensbildung ist fur rechtsgultige Fertigung
entscheidend, einem plausiblen und nachvollziehbarem Sachverstandigengutachten kann nur auf gleicher fachlichen
Ebene begegnet werden;

Zuletzt aktualisiert am

30.01.2009

Quelle: Vergabekontrollbehdrden Verg, https://www.ris.bka.gv.at/Verg
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