Klagenzavnet for Udbud J.nr.: 19/05650
(Charlotte Hove Lasthein, Jeanet Vandling) 13. marts 2020

KENDELSE

B. Braun Medical A/S
(advokat Michael Mgller Nielsen og advokat Anders Linde Reislev, Keben-
havn)

mod

Region Nordjylland
(selv)

Ved udbudsbekendtgerelse nr. 2019/S 039-087573 af 21. februar 2019 udbed
Region Nordjylland, som offentligt udbud en 4-arig rammeaftale vedrerende
levering af dialysemaskiner til intensiv (CRRT-behandling) samt tilherende
forbrugsvarer.

Ved tilbudsfristens udleb havde regionen modtaget tilbud fra tre tilbudsgi-
vere, B. Braun Medical A/S (herefter B. Braun), Fresenius Medical Care
Danmark A/S (herefter Fresenius) og Baxter A/S (herefter Baxter). Den 24.
juni 2019 besluttede regionen at tildele kontrakten til Fresenius.

Den 27. juli 2019 segte B. Braun aktindsigt i n&ermere specificeret materiale
fra andre tilbudsgivere og anmodede samtidig om forlengelse af standstill-
perioden. Region Nordjylland imedekom anmodningen om forlengelse af
standstill-perioden, som herefter udlgb den 9. juli 2019. Den 8. juli modtog
B. Braun de resterende dokumenter fra regionen i anledning af anmodningen
om aktindsigt, og den 9. juli 2019 forlengede regionen standstill-perioden
yderligere efter henvendelse fra B. Braun til udleb den 11. juli 2019.



Den 11. juli 2019 indgav B. Braun klage til Klagenavnet for Udbud over
Region Nordjylland. B. Braun fremsatte ved klagens indgivelse anmodning
om, at klagen@vnet 1 medfor af lov om Klagenavnet for Udbud § 12, stk. 2,
skulle beslutte, at klagen skulle have opsattende virkning. Den 12. juli 2019
besluttede klagenavnet ikke at tillegge klagen opsattende virkning, idet be-
tingelsen om uopsettelighed ikke var opfyldt.

Klagen har vaeret behandlet skriftligt.
B. Braun har nedlagt felgende péstande:

Péstand 1

Klagen@vnet for Udbud skal konstatere, at Region Nordjylland har handlet i
strid med ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet i udbudslovens §
2, stk. 1, ved ikke at afvise tilbuddet fra Fresenius som ukonditionsmaessigt,
uanset at tilbuddet ikke opfyldte mindstekravene i kravspecifikationens pkt.
4.5.

Péstand 2

Klagen@vnet for Udbud skal konstatere, at Region Nordjylland har handlet i
strid med ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet i udbudslovens §
2, stk. 1, ved ikke at afvise tilbuddet fra Baxter som ukonditionsmaessigt,
uanset at tilbuddet ikke opfyldte mindstekravene i1 kravspecifikationens
punkt 4.6 og 6.3.

Péstand 3
Klagen@vnet for Udbud skal annullere Region Nordjyllands beslutning af 24.
juni 2019 om at tildele kontrakt til Fresenius.

Péstand 4 (subsidir i forhold til pastand 1)
Klagenavnet for Udbud skal konstatere, at Region Nordjylland har handlet 1

strid med ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet i udbudslovens §
2, stk. 1, ved at stille uklare mindstekrav i kravspecifikationens punkt 4.5.

Pastand 5 (subsidier i forhold til pastand 2)
Klagenavnet for Udbud skal konstatere, at Region Nordjylland har handlet 1

strid med ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet i udbudslovens §
2, stk. 1, ved at stille uklare mindstekrav i kravspecifikationens punkt 4.6 og
6.3.



Pastand 6
Klagen@vnet for Udbud skal annullere Region Nordjyllands udbud af dialy-

semaskiner til intensiv inkl. forbrugsvarer ved udbudsbekendtgerelsesnum-
mer 2019/S 039-087573.

Pastand 7
Klagen@vnet for Udbud skal afgive en forelobig ikke-bindende udtalelse om,

hvorvidt der foreligger serlige forhold, som tilsiger, at den mellem Region
Nordjylland og Fresenius indgidede rammeaftale viderefores.

Region Nordjylland har pastiet, at klagen ikke tages til folge.

Klagen@vnet har den 12. juli 2019 meddelt Region Nordjyllands kontrakt-
part, Fresenius, at det er muligt at intervenere 1 sagen, jf. lov om Klagenavnet
for Udbud § 6, stk. 3.

Fresenius har ikke besvaret klagenevnets henvendelse.

Sagens nermere omstendigheder

Af udbudsbekendtgerelsen af 21. februar 2019 fremgik blandt andet fol-
gende:

”[1.2.4) Beskrivelse af udbuddet
Region Nordjylland udbyder rammeaftale vedr. levering af dia-
lysemaskiner til intensiv (CRRT-behandling) samt tilherende
forbrugsvarer.
Rammeaftalen udbydes som en 4-arig rammeaftale med mulig-
hed for opsigelse efter 2 ar. Der forventes anskaffet op til 11 di-
alysemaskiner til intensiv 1 aftaleperioden.
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Afudbudsbetingelserne fremgik blandt andet folgende:

8.2 Afprevning

Ordregiver forbeholder sig ret til at gennemfore en afprovning af de til-
budte produkter med henblik pad Ordregivers vurdering af tilbud, herun-
der konstatering af opfyldelse af mindstekrav og i forbindelse med til-
budsevaluering, sdfremt de fremsendte varepraver ikke 1 sig selv giver



Ordregiver tilstreekkelig grundlag for sddan en vurdering. Ordregiver af-
gor 1 forbindelse med tilbudsevalueringen, om og 1 hvilket omfang af-
provning er forneden, og Tilbudsgiver skal derfor imgdekomme Ordre-
givers enske om at fa rddighed over et antal vareprover til dette formal.

Ordregiver forbeholder sig 1 den forbindelse ret til at afprave alle eller
enkelte af de tilbudte produkter pé et eller flere af Ordregivers brugsste-
der 1 perioden fra tilbudsfristens udleb til tidspunktet for tildeling af kon-
trakt.

12.1.2. Tilbud pa andel af de udbudte positioner

Der er, jf. pkt. 11.3, ikke et krav, at der gives tilbud pa alle positioner 1
udbuddet. Kontraktbilag 3 er séledes opdelt i “obligatoriske” positions-
numre og “frivillige” positionsnumre.

De obligatoriske positionsnumre er positioner, som Tilbudsgiver skal af-
give tilbud pd. Alle mindstekrav hertil skal opfyldes.

De frivillige positionsnumre er positioner, som Tilbudsgiver kan valge
at afgive tilbud pa. Alle mindstekrav hertil skal ligeledes opfyldes. ...

14.2 Forbehold
Ordregiver er forpligtet til at afvise tilbud med forbehold over for udbud-
dets grundleggende elementer. Ordregiver er endvidere berettiget til at

afvise tilbud med forbehold over for ikke-grundleggende elementer 1 ud-
buddet.

Afgivelse af tilbud indebarer automatisk, at Tilbudsgiver garanterer, at
samtlige mindstekrav opfyldes. Dette gelder dog ikke, safremt det af til-
buddet i ovrigt konkret kan udledes, at et eller flere mindstekrav ikke
opfyldes.

Af Kontraktbilag 2 - Kravspecifikationen fremgik blandt andet folgende:

MK | 4.5 | Behandlingsmulighe- | Minimumskrav til flow:
der Blodflow 10-400
ml/min. Dialysatflow 0-
4500 ml/t. Erstatnings-
flow 0-4500 ml/t.

MK | 4.6 | Behandlingsmulighe- | Maskinen skal have inte-
der greret varmer og skal




varme pa erstatningsvae-
ske/dialysat og/eller pa
blod. Varmer-temperatur
skal kunne reguleres.

MK | 6.3 | Tilbeher - Forbrugsva- | Slangesat skal vare et

rer samlet  kassettesystem
(dog kan filter vere se-
parat).

Af ’spergsmal og svar” fremgik blandt andet folgende:

”Spergsmaél
48026
Emne
Kravspecs. MK 4.5

Minimumskrav til dialysat- og erstatningsflow er 0-4500 ml./t.
Vil I bekreafte at dette gaelder ved alle modi?

Svar
Ordregiver kan bekrafte dette

Spergsmal
48028
Emne
Kravspecs. 4.6
Minimumskrav til bloodflow er 10-400ml/min. Kan vi ga ud fra

at Regionen accepterer et max. blodflow pa 250 ml/min ved an-
vendelsen af citrate som anticoagulation?.

Svar

Ja, dette kan accepteres af Ordregiver.
Spergsmaél

48825

Emne

Kravspecs. pkt. 4.5



Vil regionen bekrafte at bade prae- OG post erstatningsflow er
fra 0-4500 ml/t pa alle modi, ogsa hvis der anvendes citrat?

Svar
Béde pra- og post erstatningsflow pumpe skal kunne kere 0-
4500 ml/t. Dette gaelder ogsa ved brug af citrat.

Spergsmal
49277

Emne
Kravspecs. MK 4.6

Vedr. integreret vaske- og blodvarmer. Kan vi konkluderer at
Regionen har et krav om at den integrerede vaske- eller blod-
varmer skal kunne anvendes ved alle behandlinger og med alle
de tilbudte filterset til sdvel bern som voksne?

Svar
Det er et krav, at vaeske- eller blodvarmer kan anvendes ved alle
modi og alle tilbudte filterset.

Safremt det ikke er muligt at anvende vaske- eller blodvarmer
ved behandling af bern, vil dette trekke ned 1 vurderingen af KK
5.13 og KK 5.14.

Det bemarkes, at Ordregiver anser varmeren for at vere en del
af behandlingen, saledes at evt. forbrugsartikler til varmer skal
anses for at vaere nedvendige for behandlingen og derfor angives
1 Kontraktbilag 3.2.

2

Det gkonomiske mest fordelagtige tilbud skulle identificeres pd grundlag af
bedste forhold mellem pris og kvalitet. @konomi vagtede 40 %, og kvalitet
vaegtede 60 %. Regionen agtede pd baggrund af udbuddet at indga kontrakt
med én leverandeor.

Af Fresenius’ brugermanual til multifiltrate PRO Instructions for Use (IFU),
som er fremlagt 1 sagen af B. Braun, fremgik blandt andet 1 forhold til ”flow”,
at Fresenius’ produkt ved brug af citrat og dialysat maksimalt kunne hindtere
et erstatningsflow pd 2400 ml/t og et minimumsflow pa 600 ml/t ved brug af
dialysat- og erstatningsflow.



Af Fresenius’ tilbagemelding pd Region Nordjyllands henvendelse i forbin-
delse med B. Brauns indgivelse af klagen og Fresenius’ opfyldelse af mind-
stekrav 4.5 fremgik blandt andet folgende:

”... ver dog opmerksom pa at B. Braun har benyttet sig af en gammel
brugermanual version 3.0, hvor den nyeste er version 5.0

Flowhastigheder Afhanger af behandlings formen:

Blodflow*  0/10 til 500 ml/min. -/+ 10%

Substitutionsflow 0/10 til 80 ml/min.
Dialysatflow 0/10 til 80 ml/min.
Citrat flow 0/10 til 600 ml/time

Fresenius har derfor opfyldt MK 4.5 med de generelle indstillinger, som
multiFiltratePRO maskinen kan honorere.

2

Det fremgik af den tilbudsliste, som Baxter havde indleveret, at Baxter tilbad
produktet Prismax og Thermax warmer.

Af Baxters tilbagemelding pa Region Nordjyllands henvendelse i forbindelse
med B. Brauns indgivelse af klagen og Baxters opfyldelse af mindstekrav 4.6
og 6.3 fremgik blandt andet:

1. Kan Baxter bekrafte, at Baxters tilbud 1 forbindelse med udbudsnr.
U050131CL19 opfylder det i MK 4.6 angivne mindstekrav?

Baxters svar: Baxter opfylder mindstekravet, dette bekraftes. Thermax
er integreret 1 Prismax idet den udelukkende kan styres og reguleres via
Prismax. Thermax kan siledes ikke arbejde selvstaendigt uden at vaere
tilkoblet Prismax. ...

2. Kan Baxter bekrafte, at Baxters tilbud 1 forbindelse med udbudsnr.
U050131CL19 opfylder det i MK 6.3 angivne mindstekrav, herunder
med fokus pé pose til blodvarmer?

Baxters svar: Baxter opfylder mindstekravet, dette bekreftes. Baxter be-
kreefter, at slangesattet er et samlet kassettesystem (i dette MK 6.3 er der
ikke naevnt noget om blodvarmer tilbehor).
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Parternes anbringender

Ad péstand 1

B. Braun har gjort gaeldende, at Fresenius’ tilbud ikke lever op til mindste-
kravet punkt 4.5 1 kravspecifikationen. Region Nordjylland skulle derfor
have afvist tilbuddet fra Fresenius som ukonditionsmaessigt. En manglende
afvisning heraf fra regionens side indebarer en positiv serbehandling i strid
med udbudsloven.

Region Nordjyllands tildelingsbeslutning af 24. juni 2019 er 1 strid med ud-
budslovens § 159, stk. 2, hvilket ogsd indeberer en overtredelse af de gene-
relle principper om ligebehandling og gennemsigtighed, jf. udbudslovens §
2, stk. 1.

Det fremgar af punkt 4.5 1 kravspecifikationen, at punktet er et mindstekrav,
og at det tilbudte produkt skal opfylde et blodflow pa 10-400 ml/min., et di-
alysatflow pa 0-4500 ml/t og et erstatningsflow pd 0-4500 ml/t.

Ved svar pé spergsmél har Region Nordjylland bekraftet, at minimumskra-
vet til dialysat- og erstatningsflow er 0-4500 ml/t, og at dette krav geelder ved
alle modi, herunder ved brug af citrat som dialysat.

Af Fresenius’ brugsanvisning (IFU) for Multifiltrate Pro fremgér, at Frese-
nius’ tilbudte produkt ikke kan handtere minimumskravene til flow 1 krav-
specifikationens punkt 4.5, hverken kravene til maksimalt flow eller kravene
til minimum flow. Fresenius’ tilbudte produkt kan ved brug af citrat og dia-
lysat maksimalt handtere et erstatningsflow pa 2400 ml/t og et minimums-
flow pé 600 ml/t ved brug af dialysat- og erstatningsflow.

Af regionens anbefalinger til behandling af bern under 10 &r og andre pati-
enter med en lav kropsvegt fremgér ogsa flowrates, som er lavere end dem,
som Fresenius kan tilbyde, og man ma forsta regionens besvarelse af sporgs-
mal 48026 sdledes, at regionen vil have én maskine til alle patienter, hvorfor
Fresinus ikke opfylder mindstekravet.

Selvom Region Nordjylland ikke som udgangspunkt er forpligtet til at efter-
prove rigtigheden af oplysninger i de afgivne tilbud, kunne regionen have
undersagt, om mindstekravene i kravspecifikationens punkt 4.5 var opfyldt,



f.eks. ved at stille krav om indlevering af IFU’er fra tilbudsgiverne. IFU’er
er lovpligtige i forbindelse med salg af dialysemaskiner, og heri skal indga
oplysninger om blodflow og "flow rates”.

Region Nordjylland burde ogsa af hensyn til patientsikkerheden have under-
sogt nermere, om regionens minimumskrav til flow var opfyldt i de tilbudte
produkter. I nogle dialysebehandlinger er det saerdeles vigtigt, at hastigheden
pa blodflow, dialysat- og erstatningsflow kan settes langt ned. Det geelder
eksempelvis ved behandling af bern eller patienter med lavt blodtryk, som
ikke kan tale behandling med heje flow-hastigheder.

Region Nordjylland har gjort geeldende, at regionen hverken er forpligtet el-

ler berettiget til at afvise Fresenius’ tilbud som ukonditionsmaessigt.

Det har hverken fremgdet af mindstekrav 4.5 eller af regionens svar pa
sporgsmal 48026, 48028 eller 48825, at det tilbudte udstyr skal kunne hand-
tere flows 1 hele det angivne interval ved alle modi bade med og uden citrat.
Spergsmal 48026 og svaret hertil drejer sig sdledes alene om modi. Af regi-
onens svar pa spergsmal 48028 fremgar, at regionen kan acceptere et max
blodflow pa 250 ml/min ved anvendelse af citrat som antikoagulation. Regi-
onen har saledes accepteret, at safremt dialysemaskinen kunne handtere
flows inden for intervallet, ville det opfylde kravene. Det praciseres, at
sporgsmal 48028 retteligt vedrerer mindstekrav 4.5 og ikke 4.6. Besvarelsen
udger ikke en @ndring af udbudsmaterialet, og svaret har heller ikke fort til
endringer 1 udbudsmaterialets bilag.

Den vejledning for dialysebehandling til bern, som B. Braun har henvist til,
indgik ikke i udbudsmaterialet og vedrerer eksisterende udstyr. Vejledningen
opdateres labende athangigt af det udstyr, som anvendes. Regionen har 1 gv-
rigt ikke fastsat krav om, at udstyret skulle kunne anvendes til bern, men det
har vagtet positivt under konkurrencekravene, sdfremt det var muligt.

Region Nordjylland har bestridt, at regionen har handlet 1 strid med ligebe-
handlings- og gennemsigtighedsprincippet ved ikke at afvise Fresenius’ til-
bud.

Som ordregiver har regionen ikke pligt til at kontrollere oplysninger og do-
kumentation angivet 1 tilbudsgivernes afgivne tilbud, medmindre der er et



10.

konkret forhold, som giver anledning hertil. Det er saledes kun ved tvivlstil-
feelde, at ordregiver skal foretage denne kontrol, jf. udbudslovens § 159, stk.
3 og § 164, stk. 2, jf. blandt andet klagenavnets kendelse af 23. januar 2019,
MultiLine A/S mod KomUdbud, og kendelse af 18. marts 2015, SOS Ambu-
lance A/S mod Region Midtjylland.

Region Nordjylland har ikke forud for tildelingsbeslutningen og B. Brauns
indgivelse af klage til klagenavnet modtaget oplysninger, som har givet
grund til at betvivle, at tilbuddet fra Fresenius opfyldte alle mindstekrav. Hel-
ler ikke 1 forbindelse med B. Brauns aktindsigtsanmodning modtog regionen
sddanne oplysninger.

Endvidere fremgar det af klagenavnets kendelse af 27. august 2018 SAAB
Dynamics AB mod Forsvarsministeriets Materiel- og Indkebsstyrelse, at en
ordregiver som udgangspunkt ikke har pligt til at kontrollere rigtigheden af
de oplysninger, der fremgar af et tilbud, medmindre andet er bestemt i ud-
budsbetingelserne. Regionen har ikke stillet krav om, at tilbuddene skal in-
deholde dokumentation for, om mindstekravene er opfyldt, hvorfor der ikke
af udbudsbetingelserne kan udledes en udvidet undersegelsespligt for regio-
nen.

Der forela sdledes ikke sarlige omstaendigheder eller konkrete tvivlssituati-
oner, der kunne medfere en sarlig pligt for Region Nordjylland til at under-
soge Fresenius’ tilbud, jf. udbudslovens § 159, stk. 3 eller § 164, stk. 2, forud
for tildelingsbeslutningen, og det var ikke dbenbart, at oplysningerne i Fre-
senius’ tilbud skulle vare forkerte.

Region Nordjylland har endvidere bestridt, at der skulle pahvile regionen en
serlig undersogelsespligt af hensyn til patientsikkerheden. En ordregivers
udbudsretlige undersogelsespligt er imidlertid ikke athaengig af kontraktens
genstand.

Regionen har efter B. Brauns indgivelse af klage rettet henvendelse til Fre-
senius vedrerende tilbuddets opfyldelse af mindstekrav 4.5. Fresenius har
herefter redegjort for, at maskinen kan handtere flows inden for de angivne
intervaller 1 mindstekrav 4.5, og at maskinen opfylder minimum og maksi-
mum af de angivne intervaller med de generelle flow, som multiFiltratePRO
maskinen kan levere. Derudover er flowet pa 2400 ml/time, som Fresenius



11.

har beskrevet, ikke et udtryk for pumpens maksimale ydeevne, men en kon-
figuration fastsat ud fra patientsikkerhedsmassige hensyn.

Ad pastand 2

B. Braun har gjort geeldende, at Region Nordjylland har handlet 1 strid med
ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet 1 udbudslovens § 2, stk. 1,
ved ikke at afvise tilbuddet fra Baxter som ukonditionsmaessigt.

Af mindstekrav 4.6 i kravspecifikationen fremgér, at den tilbudte dialysema-
skine ”skal have en integreret varmer og skal varme p4 erstatningsvaeske/di-
alysat og/eller pd blod”. Efter formuleringen af kravet kan det alene forstis
saledes, at varmeren skal vere en indbygget del af den tilbudte dialysema-
skine og skal kunne varme pa erstatningsvaske, dialysat og/eller pé blod for
at opfylde mindstekravet. Varmeren og dialysemaskinene skal séledes vaere
1 én samlet enhed.

Det fremgér af Baxters produktinformationer, at de tilbudte produkter ikke
opfylder mindstekravet 1 kravspecifikationens punkt 4.6. Af Baxters tilbuds-
liste fremgar, at den tilbudte varmer ("Thermax Warmer”) ikke er en integre-
ret del af den tilbudte dialysemaskine ("PrisMax”), men derimod s&lges som
et separat produkt. Dette fremgar ogsd af Baxters pressemeddelelse af 29.
oktober 2018 om CE-markning af PrisMax og Thermax Warmer, da der stér
”The Thermax blood warmer, which is used alongside the PrisMax system,
is a... ”. Den varmer, som Baxter har tilbudt, anvendes saledes som et ser-
skilt produkt ved siden af dialysemaskinen.

Det fremgér ligeledes flere steder i Baxters brugsanvisning (”Operater’s Ma-
nual”) til PrisMax, at Baxters tilbudte varmer ikke er integreret 1 Baxters til-
budte dialysemaskine, men derimod er ekstraudstyr, der skal tilkobles dialy-
semaskinen. Der er séledes bdde en stremforsyning til Thermax Warmer og
en stromforsyning til PrisMax, og hvis varmeren var integreret i dialysema-
skinen, ville en separat stramforsyning til varmeren ikke vere pakrevet.

Af mindstekrav 6.3 i kravspecifikationen fremgér, at ’slangesat skal vare et
samlet kassettesystem”. Dette kan alene forstas som ét samlet kassettesystem.



12.

Af Baxters tilbudsliste fremgar, at Baxter tilbyder blodvarmeposer separat til
alle de dialysebehandlinger, som Baxter har tilbudt. Det fremgér ogsa af Bax-
ters indleverede produktblade for forbrugsvarer til dialysesat (”Prismaflex
sets for CRRT”) og Prismaflex slangeset, at de tilbudte slangeset ikke er ét
samlet kassettesystem, da blodvarmerposen ikke er forbundet med slange-
settet, men kraever flere manuelle sammenkoblinger, for slangesattet kan
bruges til behandling af en patient. Som mindstekravet i kravspecifikationens
punkt 6.3 er formuleret, opfylder de tilbudte slangesat derfor ikke mindste-
krav 6.3.

Baxters svar pd Region Nordjyllands efterfelgende spergsmél mi desuden
fortolkes pa den méde, at Baxter ikke har anset det for en del af mindstekrav
6.3, at slangesattet indeholder blodvarmertilbeher, herunder blodvarmer-
pose. Dette er 1 strid med kravet og 1 strid med regionens forstaelse af kravet,
som det blandt andet fremgér af spergsmélet til Baxter.

Selvom Region Nordjylland som ordregiver som udgangspunkt ikke er for-
pligtet til at efterprave rigtigheden af oplysninger 1 afgivne tilbud i forbin-
delse med et udbud, kunne Region Nordjylland have undersegt, om mindste-
kravene 1 kravspecifikationens punkt 4.6 og 6.3 var opfyldt, f.eks. ved at stille
krav om indlevering af IFU fra tilbudsgiverne.

Det indeberer en positiv serbehandling af Baxter 1 strid med udbudsloven,
at Region Nordjylland ikke har afvist Baxters tilbud som ukonditionsmees-

sigt, fordi mindstekravene i1 punkt 4.6 og 6.3 ikke var opfyldt.

Region Nordjylland har gjort gaeldende, at regionen hverken er forpligtet til

eller berettiget til at afvise Baxters tilbud som ukonditionsmeessigt.

Region Nordjylland har bestridt, at regionen har handlet i strid med udbuds-
lovens § 2 ved ikke at have gennemfort en eventuel undersogelse efter ud-
budslovens § 159, stk. 3, eller § 164, stk. 2, forud for tildelingsbeslutningen.

Regionen har ikke pa grundlag af Baxters tilbud haft anledning til at betvivle,
at varmeren er integreret. Baxter har ved afgivelsen af sit tilbud bekraftet, at
mindstekravene er opfyldt, og det fremgér af Baxters tilbud, at varmeren er
“designet til at kompensere for det varmetab, der matte opsta under CRRT-
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behandling med PrisMax”. Det fremgér videre af Baxters tilbud, at ”varme-
ren automatisk [vil] justere opvarmningsniveauet for at opné den indtastede
og onskede temperatur”.

Det er i forbindelse med anvendelse af varmeren hensigtsmaessigt, at varme-
ren er integreret i dialysemaskinen, sdledes at varmeren kan betjenes pé og i
samarbejde med dialysemaskinen og automatisk regulerer varmeeffekten til
at opna den indstillede temperatur, hvilket har vaeret formalet med mindste-
krav 4.6. Endvidere har formélet med kravet blandt andet veret at undgé at
anskaffe en dialysemaskine, hvor varmeren fungerer helt separat, og hvor det
f.eks. vil vere nadvendigt for personalet at betjene dialysemaskinen og var-
meren separat. Den tilbudte dialysemaskine fra Baxter har varmer monteret
fast pd maskinen, og varmeren samarbejder med dialysemaskinen.

Det er saledes blandt andet ikke relevant, om varmeren har behov for en eks-
tern stromkilde, da det ikke @ndrer p4, at varmeren kan betjenes pa og sam-
arbejde med dialysemaskinen.

Region Nordjylland har bestridt, at regionen har stillet krav om, at varmeren
skal veere indbygget.

I forhold til mindstekrav 6.3 forstar regionen “’slangeseat” som slanger mv. til
dialysepumpe, blodpumpe, erstatningspumpe osv. Dette understottes af sid-
ste afsnit i regionens svar pa spergsmal 49277 vedrerende mindstekrav 6.3,
hvoraf fremgér, at eventuelle forbrugsartikler til varmeren kan angives ser-
skilt. Formalet med svaret var 1 gvrigt at sikre, at tilbudsgiverne tilbad de
nodvendige forbrugsvarer til behandlingen, herunder til varmere, da tilbuds-
evalueringen blev foretaget pa baggrund af en totalomkostningsberegning.

Det bestrides, at blodvarmertilbeher skal vere en del af slangesettet. Regio-
nens efterfolgende sporgsmal til Baxter efter B. Brauns indgivelse af klage
skal leses 1 lyset af klageskriftets indhold, og det var hensigten, at Baxter
skulle forholde sig til bade slangesettet og tilbeher til varmeren. Det er ikke
udtryk for, at regionen fortolker mindstekravet i punkt 6.3 som B. Braun.

I forbindelse med regionens henvendelse vedrarende tilbuddets opfyldelse af
mindstekravene 1 punkt 4.6 og 6.3 har Baxter over for regionen bekreftet, at
Baxters tilbudte produkter opfylder mindstekravene.
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Det fremgar 1 ovrigt ikke, hvor B. Braun har fremskaffet uddrag af PrisMax
”Operator’s Manual”, eller om dette vedrorer det tilbudte udstyr. Dette bilag
indgik ikke som en del af Baxters tilbud 1 forbindelse med udbuddet.

Ad pastand 3

B. Braun har gjort gaeldende, at Region Nordjylland skulle have afvist tilbud-
dene fra Fresenius og Baxter som ukonditionsmassigt, og at det har medfort
en positiv serbehandling 1 strid med udbudsloven, at Region Nordjylland
ikke afviste tilbuddene.

Regionens tildelingsbeslutning af 24. juni 2019 er pa denne baggrund i strid
med udbudslovens § 159, stk. 2, og de generelle principper om ligebehand-
ling og gennemsigtighed, jf. udbudslovens § 2, stk. 1.

Klagen@vnet skal derfor annullere Region Nordjyllands beslutning af 24.
juni 2019 om at tildele kontrakt til Fresenius.

Region Nordjylland har bestridt, at der er grundlag for at annullere tildelings-

beslutningen, og har gjort geldende, at regionen ikke har overtradt ligebe-
handlings- og gennemsigtighedsprincippet som anfert under regionens an-
bringender ad pastand 1 og 2.

Subsidiert har regionen gjort geeldende, at safremt klagenavnet finder, at B.
Braun har leftet bevisbyrden for, at Baxters tilbud ikke var konditionsmaes-
sigt, vil det ikke have betydning for regionens tildelingsbeslutning, idet Bax-
ter ikke afgav det skonomisk mest fordelagtige tilbud. Regionen er derfor
fortsat berettiget til at tildele kontrakten til Fresenius, selv hvis tilbuddet fra
Baxter ikke kan tages 1 betragtning.

Ad pastand 4 (subsidier til pastand 1)

B. Braun har gjort geeldende, at Region Nordjylland har handlet i strid med
ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet 1 udbudslovens § 2, stk. 1,
ved at stille uklare mindstekrav i1 kravspecifikationens punkt 4.5.

Regionen har efter ordlyden opstillet et klart mindstekrav 1 kravspecifikatio-
nens pkt. 4.5, og regionen har ved sit svar pa spergsmal nr. 48026 utvetydigt
bekraeftet, at minimumskravet til dialysat- og erstatningsflow er 0-4500 ml/t,
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og at dette krav geelder ved alle modi, herunder ved brug af citrat som dialy-
sat.

Safremt regionen skulle antage Fresenius’ tilbud som konditionsmeessigt, har
regionens fortolkning og anvendelse af mindstekravet i punkt 4.5 sammen-
holdt med mindstekravets klare formulering, varet egnet til at skabe tvivl hos
tilbudsgiverne om, hvilke egenskaber de tilbudte produkter skal opfylde for
at leve op til udbuddets mindstekrav. Regionen har fortolket mindstekrav 4.5
pa en anden méde end den, der fremgar af mindstekravets ordlyd. Regionen
burde have gjort denne fortolkning klar i sit svar pa spergsmal 48026.

Region Nordjyllands fortolkning og anvendelse af mindstekravet i punkt 4.5
er derfor egnet til og har faktisk medfert en positiv forskelsbehandling af
visse af tilbudsgiverne i udbuddet.

Da det er Region Nordjylland, der har formuleret de mindstekrav, der er fast-
sat 1 udbuddet, er det ogsé regionen, der er nermest til at bare risikoen og

ansvaret for, at mindstekravene er uklare.

Region Nordjylland har bestridt, at regionen har handlet 1 strid med ligebe-

handlings- og gennemsigtighedsprincippet 1 udbudslovens § 2, stk. 1, ved at
stille et uklart mindstekrav 4.5, og regionen har gjort gaeldende, at det fast-
satte mindstekrav er klart beskrevet, og det er objektivt konstaterbart, om
kravet er opfyldt.

Kravet er formuleret 1 overensstemmelse med forholdene 1 den pégaldende
branche, hvilket understettes af redegerelsen fra Fresenius og det faktum, at
kravet var opfyldt af alle indkomne tilbud.

I forbindelse med ”spergsmaél og svar” i udbudsrunden har der ikke varet
udtrykt en anden forstaelse af kravet fra tilbudsgiverne. Regionens besvarelse
af spergsmal 48026 vedrerende mindstekravet har heller ikke medfert opfel-
gende spoargsmél. Kravet har saledes vearet klart for tilbudsgiverne.

Bevisbyrden, for at regionen har stillet uklare mindstekrav, pahviler 1 ovrigt
B. Braun, og denne er ikke loftet.
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Ad péastand 5 (subsidier til pastand 2)

B. Braun har gjort geldende, at Region Nordjylland har handlet i strid med
ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet 1 udbudslovens § 2, stk. 1,
ved at stille uklare mindstekrav 1 kravspecifikationens punkt 4.6 og 6.3.

Region Nordjylland har efter ordlyden opstillet klare mindstekrav 1 kravspe-
cifikationens punkt 4.6 og 6.3. Mindstekravene kan alene forstas sddan, at
den tilbudte dialysemaskine skal have en integreret varmer, hvorved forstis
en indbygget varmer, som skal kunne opvarme erstatningsvaske, dialysat
og/eller blod, og at de tilbudte slangesat skal vare ¢t samlet kassettesystem.

Det er Region Nordjylland, der har formuleret de mindstekrav, der er fastsat
1 udbuddet, og det er derfor ogsa regionen, som er nermest til at baere risikoen

og ansvaret for, at mindstekravene er uklare.

Region Nordjylland har bestridt, at regionen har handlet 1 strid med ligebe-

handlings- og gennemsigtighedsprincippet 1 udbudslovens § 2, stk. 1, ved at
stille uklart mindstekrav i punkt 4.6 og 6.3 1 kravsspecifikationen, og regio-
nen har gjort geeldende, at de fastsatte mindstekrav er klare og objektive.

I forbindelse med spergsmal og svar har der ikke varet udtrykt en anden for-
stéelse af kravene fra tilbudsgiverne end den angivne under pastand 2 og i
Baxters redegorelse. Alle tilbud er erklaret konditionsmeessige i forhold til
mindstekravene 4.6 og 6.3.

B. Braun sendte under udbudsprocessen et spergsmal vedrerende mindste-
krav 4.6, som B. Braun derefter trak tilbage. Spergsmalet vedrerte blandt an-
det, om blodvarmer var integreret i1 slangesattet. At B. Braun efterfolgende
stillede spergsmal 49277 og ikke fastholdt det tidligere stillede spergsmaél
viser, at B. Braun fandt ordlyden af mindstekrav 4.6 tilstreekkelig klar.

B. Braun eller andre tilbudsgivere fremsatte ikke yderligere spergsmal til
mindstekravet.

Bevisbyrden, for at regionen har stillet uklare mindstekrav, pahviler i gvrigt
B. Braun, og denne er ikke loftet.
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Ad péstand 6

B. Braun har gjort geldende, at Klagen@vnet skal annullere Region Nord;jyl-
lands udbud under henvisning til det, som er anfert i forbindelse med pdstand
1-5. Regionen har tilsidesat et centralt princip 1 udbudsretten ved overtradel-
serne af ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet, og der forligger
derfor vasentlige fejl, som kan fore til annullation af udbuddet.

Region Nordjylland har principalt gjort geeldende, at regionen ikke har hand-

let i strid med ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet, hvorfor pa-
stand 6 af denne grund ikke skal tages til folge. Regionen har henvist til sine
bemarkninger til pastand 1-5.

Regionen har subsidiert gjort geldende, at der under alle omstaendigheder
ikke er tale om vasentlige fejl, der kan give anledning til annullation af ud-
buddet, ligesom det forhold, at regionen har truffet sin tildelingsbeslutning,
gor, at det ikke er relevant at annullere udbuddet.

Annullation af et udbud er kun relevant 1 de tilfelde, hvor ordregiver endnu
ikke har truffet afgerelse om tildeling af kontrakten, hvor der er tale om en
ulovlig udbudsforretning, og hvor udbudsmaterialet er behaftet med vaesent-
lige fejl, jf. herved kendelse af 10. juli 2009, NCC Construction Danmark
A/S mod Billund Kommune.

Serligt vedrerende pastand 4 og 5 har regionen gjort geeldende, at der ikke
er tale om en sd veasentlig fejl 1 udbudsmaterialet, at kravspecifikationen ma
anses for at vaere konkret uegnet til at danne grundlag for en lovlig tildelings-
beslutning. En eventuel uklarhed i de mindstekrav, som er omhandlet i pé-
stand 4 og 5, medferer ikke, at der kan opsta tvivl om selve kontraktens gen-
stand eller om kriterierne for tildeling. Konsekvensen af, at et mindstekrav er
uklart, vil alene vere, at mindstekravet ikke i udbudsretlig henseende kan
handhaves som et mindstekrav, jf. herved kendelse af 8. april 2019, Mediq
Danmark A/S mod Sydjysk Kommuneindkeb.

Regionen har i gvrigt bestridt, at B. Braun palagges risikoen for, at mindste-
kravene er uklare, og har anfert at en eventuel uklarhed i et mindstekrav i
henhold til klagenavnets praksis har den konsekvens, at en tilbudsgiver ikke
kan udelukkes fra et udbud péd grund af manglende opfyldelse af det pagal-
dende mindstekrav.
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Ad pastand 7

B. Braun har gjort geldende, at der ikke 1 denne sag foreligger sarlige for-
hold, der tilsiger kontraktens videreforelse, sdfremt klagenavnet annullerer
tildelingsbeslutningen.

Det fremgar af lovbemarkningerne til bestemmelsen, at serlige forhold kan
besta i, at opher af kontrakten vil stride mod vasentlige samfundsinteresser,
den offentlige sikkerhed, menneskers og dyrs liv og sundhed, eller hvis opher
af kontrakten vil medfore et helt ekstraordinart verdispild.

En videreforelse af kontrakten vil derimod have negative konsekvenser for
patientsikkerheden ved intensive behandlinger af bern og andre patienter
med lav kropsvagt, idet det anbefalede flowrate til behandling af bern er
langt under 600 ml/t, som ifelge Fresenius’ udsagn er den “generelt laveste
indstilling for hhv. dialysatflow og substitutionsflow pd multiFiltratePRO
maskinen ...”.

Region Nordjylland har principalt anfoert, at pdstand 7 ikke skal tages til folge.

Subsidiert skal klagenavnet afgive en forelobig udtalelse om, at der forelig-
ger sarlige forhold, som tilsiger, at kontrakten viderefores.

Regionen har nermere gjort geldende, at det 1 den konkrete sag ikke er hen-
sigtsmaessigt at afgive en forelgbig udtalelse péd det foreliggende grundlag,
idet rammeaftalen indeholder bdde rammeaftalevilkar om lgbende anskaftel-
ser, men ogsa vilkdr om garanti, service og forbrugsvarer for allerede fore-
tagne indkeb, der gor det nadvendigt for Region Nordjylland at foretage et
mere nuanceret sken i1 forhold til udbudslovens § 185, stk. 2, safremt B.
Braun far medhold i pastand 3 eller 6.

Det fremgér af lov om Klagenavnet for Udbud § 14 a, at klagenavnet kan
afgive en ikke-bindende forelgbig udtalelse om, at der foreligger sarlige for-
hold, der tilsiger, at kontrakten videreferes. Det fremgar af forarbejderne, at
”der er tale om en mulighed for Klagenavnet for Udbud til at komme med
en forelebig ikke bindende udtalelse, da det 1 visse sager, f.eks. meget om-
fattende sager, kan vere uhensigtsmassigt at komme med en forelobig udta-
lelse.” Klagenavnet er derfor ikke forpligtet til at afgive en udtalelse, da det
1 visse sager kan vare uhensigtsmaessigt.
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Safremt klagenavnet afgiver en forelabig ikke-bindende udtalelse, foreligger
der som folge af, at kontrakten vedrerer medico-teknik til brug for daglig
patientbehandling, serlige forhold, der tilsiger kontraktens videreforelse,
som angivet i udbudslovens § 185, stk. 2, da opher af kontrakten kan medfore
risici for patientsikkerheden.

Udstyr er nedvendigt for en kontinuerlig behandling af patienter, og det er af
hej klinisk betydning, at udstyret lobende serviceres og efterses af leveran-
deren, ligesom det er af hej klinisk betydning, at udstyret anvendes 1 sam-
menhang med originale reservedele og utensilier, herunder muligheden for
at opretholde original service og indkeb. Det er sdledes af hensyn til patient-
sikkerheden nedvendigt at viderefere hele eller dele af kontrakten i1 forhold
til eventuelle allerede foretagne anskaffelser pa kontrakten.

Derudover vil der vere tale om et ekstraordinaert verdispild, sdfremt kon-
trakten ikke videreferes, da implementering allerede er i gang pé regionens
hospitaler, hvor der planlegges og gennemfores uddannelse af alt personale
pa de afdelinger, som skal anvende udstyret.

Klagenavnet udtaler:

Adpastand 1.2.4 0g 5

Klagen angir om tilbuddene fra Fresenius og Baxter opfyldte henholdsvis
mindstekrav 4.5 (Fresenius) og 4.6 og 6.3 (Baxter), og om mindstekravene
er formuleret pa en uklar made, som strider mod udbudslovens § 2.

Mindstekravene lod:

MK | 4.5 | Behandlingsmulighe- | Minimumskrav til flow:
der Blodflow 10-400
ml/min. Dialysatflow 0-
4500 ml/t. Erstatnings-
flow 0-4500 ml/t.

MK | 4.6 | Behandlingsmulighe- | Maskinen skal have inte-
der greret varmer og skal
varme pa erstatningsveae-
ske/dialysat og/eller pa
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blod. Varmer-temperatur
skal kunne reguleres.

MK | 6.3 | Tilbeher - Forbrugsva- | Slangesat skal vere et

rer samlet  kassettesystem
(dog kan filter vere se-
parat).

Af udbudsbetingelsernes punkt 14.2 fremgik blandt andet, at afgivelse af til-
bud automatisk indebar, at tilbudsgiver garanterede, at samtlige mindstekrav
var opfyldt. Der var ikke krav om, at tilbudsgiver skulle medsende dokumen-
tation for overholdelse af mindstekravene i kravspecifikationen.

Det folger af udbudslovens § 159, stk. 2, at ordregiveren skal verificere, at
tilbuddene opfylder de krav, der er fastsat 1 udbudsbekendtgerelsen og 1 det
ovrige udbudsmateriale. Det pahvilede derfor regionen ud fra de foreliggende
tilbud med tilherende oplysninger at sikre sig, at tilbuddene opfyldte de fast-
satte mindstekrav.

Endvidere folger det af lovbemarkningerne (LFF 2015 19) til § 159, stk. 2,
og af fast klagenavnspraksis, at der ikke pahviler ordregiveren en generel
pligt til at undersege rigtigheden af oplysningerne i de afgivne tilbud. Det er
alene 1 de situationer, hvor der er tvivl om, hvorvidt tilbudsgiveren opfylder
de krav, der er fastsat i udbudsbekendtgerelsen og det gvrige udbudsmateri-
ale, at ordregiveren har en pligt til at fore effektiv kontrol af de oplysninger
og den dokumentation, som tilbudsgiveren har indsendt.

Tilbuddene fra Fresenius og Baxter skulle sédledes som udgangspunkt evalu-
eres efter deres eget indhold, og regionen havde alene pligt til at kontrollere
oplysningerne i tilbuddene, hvis der for regionen foreld sarlige omstaendig-
heder, der gav serlig anledning hertil.

Under udbuddet modtog Region Nordjylland spergsmal til mindstekravene.
Svarene pa disse spergsmal ma forstas som en uddybning af mindstekravene,
og ved forstaelsen af mindstekravene mé der legges vagt pa, hvordan disse
efter ordlyden og sammenhangen i udbudsmaterialet, herunder regionens
svar, ma forstas.
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Mindstekrav 4.5 omhandler intervaller for tre slags flow, og 1 besvarelsen af
sporgsmal 48026 er alene indeholdt et svar vedrerende dialysat- og erstat-
ningsflow. Besvarelsen af spergsmal 48028 vedrorer alene blodflow ved an-
vendelse af citrat som “anticoagulation”, og det kan udledes af spergsmalet
og besvarelsen heraf, at flowet inden for intervallet er athengigt af den valgte
behandlingsmulighed. Besvarelsen af spergsmal 48825 vedrerer alene erstat-
ningsflow ved anvendelse af citrat.

Mindstekravet i punkt 4.6 om en integreret varmer kan ikke efter ordlyden
forstds som et krav om en indbygget varmer. Ved integration kan alene for-
stés, at varmeren som en mere eller mindre tilpasset eller selvstendig del skal
indga i helheden. Det afgerende er sdledes efter ordlyden alene, om varmeren
er gjort til en del af helheden, hvilket tillige understettes af regionens svar til
sporgsmal 49277.

Tilsvarende er det efter ordlyden ikke muligt at udlede, at blodvarmerposer
som pastdet af B. Braun skulle udgere en fast del af slangesattet som folge
af kravet om, at slangesattet skal vere et samlet kassettesystem” 1 mindste-
krav 6.3.

Den fortolkning, som B. Braun i forbindelse med sin klage har udledt af re-
gionens svar pd spergsmél og mindstekravenes formulering, kan — uanset de
afgivne svar — ikke anses for at have statte 1 ordlyden af mindstekravene eller
1 udbudsmaterialet i ovrigt.

Klagenavnet har efter det fremkomne endvidere ikke grundlag for at fastsla,
at regionens anvendelse af mindstekravene i1 forbindelse med evalueringen af
tilbuddene fra Fresenius henholdsvis Baxter har fraveget ordlyden eller den
sammenhang, hvori kravene efter udbudsmaterialet skulle forsts, og regio-
nens anvendelse kan saledes ikke 1 sig selv give anledning til tvivl om mind-
stekravenes indhold.

Efter det 1 sagen oplyste, foreld der ikke forud for tildelingsbeslutningen sa-
danne omstendigheder, som gav regionen sarlig anledning til at foretage en
kontrol af oplysningerne i Fresenius’ og Baxters tilbud. Regionen har efter
B. Brauns indgivelse af klage til klagenevnet henvendt sig til henholdsvis
Fresenius og Baxter for at fa verificeret, at de to tilbudsgivere opfylder mind-
stekravene — for Fresenius mindstekrav 4.5 og for Baxter mindstekrav 4.6 og
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6.3. Begge tilbudsgivere har bekreftet, at de lever op til de stillede mindste-
krav.

Der er herefter og efter det ovrige fremkomne ikke grundlag for at antage, at
Fresenius’ og Baxters tilbud ikke opfyldte de stillede mindstekrav.

Pastand 1 og 2 tages derfor ikke til folge.

Klagenavnet finder endvidere ikke, at udbudsmaterialets mindstekrav som
uddybet ved de afgivne svar har varet formuleret pa en made, som strider
med ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet 1 udbudslovens § 2.
Péstand 4 og 5 tages derfor heller ikke til folge.

Ad péstand 3

Idet pastand 1 og 2 ikke tages til folge, er der ikke grundlag for at annullere
Region Nordjyllands beslutning om at tildele kontrakt til Fresenius.

Ad pastand 6

Idet pédstand 1-5 ikke tages til folge, er der ikke grundlag for at annullere
udbuddet.

Péstand 6 tages derfor ikke til folge.

Ad péstand 7

Idet pastand 6 ikke tages til folge, er der ikke grundlag for at afgive en ikke-
bindende udtalelse, jf. lov om Klagenavnet for Udbud § 14 a.

Péstanden tages derfor ikke til folge.

Herefter bestemmes:

Klagen tages ikke til folge.



Klagegebyret tilbagebetales ikke.

Charlotte Hove Lasthein

Genpartens rigtighed bekreeftes.

Maiken Nielsen
specialkonsulent
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