Klagenzvnet for Udbud J.nr.: 25/04830
(Erik P. Bentzen, Preben Dahl) 22. januar 2026

KENDELSE

Cambio Healthcare Systems A/S
(advokat Michael Rehling og advokat Mads Nygaard Madsen, Aarhus)

mod

Region Nordjylland
(advokat Tina Braad og advokat Mette Hogh, Aarhus)

Ved udbudsbekendtgerelse nr. 208381-2025 af 28. marts 2025, offentliggjort
den 1. april 2025, udbed Region Nordjylland som offentligt udbud efter ud-
budsloven en kontrakt om en it-lgsning til digitalisering af anastesi, opvag-
ning og intensiv i regionen. Tildelingskriteriet var bedste forhold mellem pris
og kvalitet, hvor underkriteriet ”Kvalitet” var inddelt 1 delkriterierne ”Imple-
mentering/installation og/eller konfiguration”, ”Funktionalitet” og ’Support
og samarbejde”. Kontrakten ville blive indgdet med én leverander.

Ved udlebet af fristen for at afgive tilbud den 29. april 2025 havde Cambio
Healthcare Systems A/S (herefter ”Cambio™), Dedalus Healthcare Denmark
ApS og Systematic A/S (herefter ”Systematic”) afgivet tilbud. Den 15. maj
2025 underrettede Region Nordjylland tilbudsgiverne om, at regionen havde
besluttet at tildele kontrakten til Systematic.

Den 27. maj 2025 modtog klagen@vnet en klage fra Cambio over Region
Nordjylland. Cambio fremsatte ved klagens indgivelse anmodning om, at
klagenavnet skulle beslutte, at klagen skulle have opsattende virkning. Ved
delkendelse den 25. juni 2025 besluttede klagenavnet ikke at tilleegge klagen
ops@ttende virkning, da betingelsen om “fumus boni juris” ikke var opfyldt.



Cambio har nedlagt felgende pastande:

Péstand 1

Klagenavnet skal konstatere, at Region Nordjylland har handlet i strid med
udbudslovens § 159 og § 2, herunder principperne om ligebehandling og gen-
nemsigtighed, ved at have tildelt kontrakten til Systematic, selv om tilbuddet
fra Systematic ikke var konditionsmeessigt, da Systematics tilbudte leverance
ikke overholder de galdende krav i forordningen om medicinsk udstyr
(MDR), jf. kontraktens punkt 3, 3. afsnit.

Péstand 2

Klagenavnet skal konstatere, at Region Nordjylland har handlet i strid med
udbudslovens § 159 og § 2, herunder principperne om ligebehandling og gen-
nemsigtighed, ved at tildele kontrakten til Systematic, selv om Systematics
tilbud ikke som kreevet i udbudsmaterialet er baseret pa en eksisterende og
afprovet standardlesning, men i stedet forudsatter gennemforelse af nyud-
vikling inden for en urealistisk og ikke robust tidsplan.

Péstand 3

Klagenavnet skal konstatere, at Region Nordjylland har handlet i strid med
udbudslovens § 159 og § 2, herunder principperne om ligebehandling og gen-
nemsigtighed, ved ikke at afvise Systematics tilbud, til trods for at de anforte
referencer i Systematics ESPD ikke opfyldte udbudsmaterialets mindstekrav
til referencernes indhold.

Péstand 4

Klagenavnet skal konstatere, at Region Nordjylland har handlet i strid med
udbudslovens § 159, § 160, stk. 1, og § 2, herunder principperne om ligebe-
handling og gennemsigtighed, idet udbudsmaterialet ikke tilstraekkelig klart
beskrev, hvordan evalueringen af tilbuddene i forhold til underkriteriet ”"Kva-
litet” ville blive foretaget, og idet regionens faktisk anvendte evalueringsme-
toder ikke kan udledes af udbudsmaterialet.

Péstand 5

Klagenavnet skal konstatere, at Region Nordjylland har handlet i strid med
udbudslovens § 2, herunder principperne om ligebehandling og gennemsig-
tighed og princippet om, at konkurrencen ikke kunstigt mé begrenses, ved at



tilretteleegge og gennemfore udbuddet pd en made, der har givet Systematic
en konkurrencemeaessig fordel.

Péstand 6

Klagenavnet skal konstatere, at Region Nordjylland har handlet i strid med
udbudslovens § 169 og § 2, herunder principperne om ligebehandling og gen-
nemsigtighed, ved at tildele kontrakten til Systematic, idet Systematics tilbud
er unormalt lavt.

Péstand 7
Klagenavnet for Udbud skal annullere Region Nordjyllands beslutning af 15.

maj 2025 om at tildele den udbudte kontrakt til Systematic.

Region Nordjylland har nedlagt pastand om, at klagen ikke tages til folge.
Klagenavnet har den 28. maj 2025 meddelt Region Nordjyllands kontrakt-
part, Systematic, at det er muligt at intervenere i sagen, jf. lov om Klagenav-
net for Udbud § 6, stk. 3.

Systematic har ikke besvaret klagenavnets henvendelse.

Sagens nermere omstendigheder

Af udbudsbekendtgerelsen fremgar bl.a.:

2.1 Procedure

Titel: Udbud af lesning til digitalisering af anestesi, opvagning og
intensiv

Beskrivelse: I Region Nordjylland foregar registrering pa operations-
stuer og intensivafdelinger i dag manuelt pa papir. Data afleses fra
apparaturer og noteres pa skemaer pé anestesi-, intensiv- og opvag-
ningsafdelinger. Den manuelle registrering af vaerdier og handelser
og medicin 1 papirskemaer er en tidskravende opgave, der tillige
medferer behov for manuelle dobbeltregistreringer. Region Nordjyl-
land ensker derfor at anskaffe en digital it-lgsning til anastesi-, op-
vagnings- og intensivomrddet, der kan konfigureres i tat kobling
med NordEPJ [EPJ = Elektronisk Patient Journal] og de arbejds-
gange, der 1 dag handteres 1 NordEPJ. Udgangspunktet er, at de ar-
bejdsgange, der 1 dag gennemferes 1 NordEPJ, skal fortsaette i
NordEPJ, mens de arbejdsgange, der 1 dag kun understottes af papir-
baseret registrering, skal erstattes af et nyt, falles standardsystem for



alle an@stesi-, opvignings- og intensivafdelinger i regionen. Det for-
ventede antal senge til den initiale implementering af losningen
fremgar af Leveringskontraktens bilag 1, Tabel 1. Udover implemen-
tering, licenser og undervisning, skal Leveranderen levere applikati-
onsdrift, vedligeholdelse og support af lesningen fra ferste ibrugtag-
ning, samt undervisning under eller efter implementering. Imple-
menteringen af losningen pa Region Nordjyllands afdelinger sker iht.
medgdet tid, bortset fra implementeringen af lgsning til alle senge-
pladser pa intensive pa Aalborg UH (Aalborg Syd- og Aalborg Nord-
afdelinger). Den udbudte kontrakt abner tillige mulighed for kunde-
finansieret videreudvikling af lesningen udover, hvad der er inklu-
deret 1 det lobende vederlag for Leveranderens vedligeholdelse af
lgsningen.

2.1.3 Veardi
Anslaet verdi eksklusiv moms: 15 000 000,00 DKK

5.1.1 Formal
Kontraktens hovedformal: Tjenesteydelser
Primeer klassifikation (cpv): 72210000
Programmeringsservice i forbindelse med programmelpakker
Supplerende klassifikation (cpv): 48814200 Patientadministrati-
onssystem, 48814400
Klinisk oplysningssystem
Valgmuligheder:
Beskrivelse af optioner: Leveringskontrakten indeholder folgende
optioner péd yderligere funktionalitet: 6.1 Forlebsrapporter 1
NordEPJ; 6.2 Laeseadgang til forlebsdata i afsluttede patientforleb;
6.3 Oplysning om genoplivning og/eller intensiv behandling; 6.4
Indberetning til Sygehusmedicinregistret (SMR); 6.5 Scores og sy-
geplejebehandlinger; 6.6 Dataudtreak til statistik/forskning/opfelg-
ning via brugergranseflade; 6.7 Dataudtrek til statistik/forskning
/optelgning via API;

5.1.9 Udvealgelseskriterier

Kriterium:

Type: Teknisk og faglig formden

Navn: For séd vidt angér tjenesteydelseskontrakter: udferelse af tje-
nesteydelser af den anferte type

Beskrivelse: Ansgger skal 1 ESPD del IV.C angive felgende oplys-
ninger: Beskrivelse af minimum to igangverende referencer fra



hospitaler i EU vedrerende levering af en on-premise it-losning
med dansk brugergrenseflade, der kan héndtere dokumentation 1
forhold til patientrelateret medicingivning, vaskeregnskab, graf-
visning af méledata og journaldokumentation/registrering af obser-
vationer og handelser om patienter. For hver reference bedes be-
skrevet: 1) Kort beskrivelse af losningen 1 forhold til det ovenfor
angivne, 2) arstal for ibrugtagning pa hospitalet og bekraftelse af,
at losningen fortsat er i drift pd de angivne hospitaler, 3) hvorvidt
der til losningen leveres vedligeholdelse og support.
Minimumskrav: Det er et minimumskrav, A) at Tilbudsgiver doku-
menterer erfaring med afvikling af minimum to (2) igangvarende
installationer af en on-premise it-losning, der opfylder ovenstaende
krav, B) at lasningen 1 hver reference skal have veret ibrugtaget af
kunden i minimum tre (3) ar, og C) at der i hver reference leveres
vedligeholdelse og support til lesningen.

Anvendelse af dette kriterium: Anvendt

5.1.10 Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris
Navn: Pris
Beskrivelse: Evaluering af underkriteriet ’Pris” vil ske pd baggrund
af den totale evalueringstekniske pris, som fremkommer i ’bilag 4a,
Leveranderens priser” ved Tilbudsgivers udfyldelse af bilaget.
Kriterium:
Type: Kvalitet
Navn: Kvalitet
Beskrivelse: Underkriteriet *Kvalitet’ er opdelt i tre delkriterier: 1,
“Implementering/installation og /eller konfiguration” (vegt 3), 2,
”Funktionalitet” (vaegt 6) og 3, ”Support og samarbejde” (vaegt 1).
Hvert delkriterium tildeles et antal point fra 1 - 10. Maksimalt antal
point for *Kvalitet’ er 100. Det samlede vaegtede point for ”Kvali-
tet” indgdr i beregningen af tilbudt pris per kvalitetspris. Tilbud, der
ligger under 60 point, vil ikke indgé i den samlede evaluering, og
vil séledes blive forkastet pa baggrund af de opndede point for
"Kvalitet’.
Beskrivelse af den metode, der skal anvendes, hvis vegtningen ikke
kan udtrykkes ved hjelp af kriterier: Tildelingskriteriet er “bedste
forhold mellem pris og kvalitet”. Forholdet mellem pris og kvalitet
beregnes efter den metode, hvor der for hvert tilbud beregnes en
pris pr. kvalitetspoint (ogsa kaldet Kommissionsmodellen). Det er
tilbudsgiveren med den samlede laveste pris pr. kvalitetspoint, der
tildeles Leveringskontrakten. Den tilbudte pris per kvalitetspoint
beregnes efter folgende formel: Tilbudsgivers pris under underkri-
teriet Pris /Tilbudsgivers samlede point for underkriteriet Kvalitet.”



Af udbudsbetingelserne fremgar bl.a.:

9 Tildelingskriterium

9.1 Tildelingskriterium og underkriterier

Tildeling sker til den tilbudsgiver, der har afgivet det skonomisk mest
fordelagtige tilbud 1 henhold til tildelingskriteriet bedste forhold mellem
pris og kvalitet”.

Evaluering af underkriteriet ”Pris” vil ske pd baggrund af den totale eva-
lueringstekniske pris, som fremkommer i bilag 4a - Leveranderens pri-
ser” ved Tilbudsgivers udfyldelse af bilaget.

Forholdet mellem pris og kvalitet beregnes efter den metode, hvor der for
hvert tilbud beregnes en pris pr. kvalitetspoint (ogsé kaldet Kommissi-
onsmodellen). Det er tilbudsgiveren med den samlede laveste pris pr.
kvalitetspoint, der tildeles Leveringskontrakten

9.2 Evaluering af underkriteriet ”Kvalitet”

Nedenstaende kvalitetskriterier og vaegtning indgér i evalueringen:

Kvalitets- | Kvalitetskriterium Vegt  pr.| Maks. ka-| Maks.

kriterium kriterium rakter pa ka-| kvalitets-

nr. rakterska- | point
laen

Implementering/installa-

1 tion og/eller konfiguration | 3 10 30

2 Funktionalitet 6 10 60

3 Support og samarbejde 1 10 10
Max kvali-
tetspoint 1| 100
alt:

Konkurrencekrav (KK) tilknyttet de enkelte kvalitetskriterier, og deres
indbyrdes vagtning, fremgar af bilag 3.

Til evalueringen af de fastsatte kvalitetskriterier benyttes folgende karak-
terskala fra 1-10:

Karakter Beskrivelse

Fremragende besvarelse, der pa bedst mulig vis demonstrerer tilbudsgi-
10 vers opfyldelse af de forhold, der vagter positivt.

Fortreffelig besvarelse, der med fa og absolut mindre undtagelser de-
9 monstrerer tilbudsgivers opfyldelse af de forhold, der vagter positivt.



Karakter Beskrivelse

Meget tilfredsstillende besvarelse, der med fa undtagelser demonstrerer
8 tilbudsgivers opfyldelse af de forhold, der vaegter positivt.

Tilfredsstillende besvarelse, der i betydeligt omfang demonstrerer til-
7 budsgivers opfyldelse af de forhold, der veegter positivt.

Nogenlunde tilfredsstillende besvarelse, der med undtagelser demonstre-

6 rer tilbudsgivers opfyldelse af de forhold, der vaegter positivt.

Jeevnt tilfredsstillende besvarelse, der med en reekke mangler demonstre-
5 rer tilbudsgivers opfyldelse af de forhold, der vagter positivt.

Mindre tilfredsstillende besvarelse, der samlet set kun i begraeenset om-
4 fang demonstrerer tilbudsgivers opfyldelse af de forhold, der vagter po-

sitivt.

Utilfredsstillende besvarelse, der med vasentlige mangler demonstrerer
3 tilbudsgivers opfyldelse af de forhold, der vaegter positivt.

Meget utilfredsstillende besvarelse, der kun sporadisk demonstrerer til-
2 budsgivers opfyldelse af de forhold, der vaegter positivt.

Utilstraekkelig besvarelse i forhold til at demonstrere tilbudsgivers op-
1 fyldelse af de forhold, der vegter positivt.

Tilbud der ligger under 60 point, vil ikke indgé i den samlede evaluering
af tilbuddets forhold mellem pris og kvalitet, og vil sdledes blive forkastet
pa baggrund af de opnéede point for Kvalitet.

9.3 Evaluering af underkriterie ”Pris”

Evaluering af underkriteriet ”Pris” vil ske pd baggrund af den totale eva-
lueringstekniske pris, som fremkommer i ”bilag 4a, Leveranderens pri-
ser” ved Tilbudsgivers udfyldelse af bilaget.

9.4 Samlet evaluering af tildelingskriteriet ”Bedste forhold mellem pris
og kvalitet”

Den tilbudte pris per kvalitetspoint beregnes efter folgende formel:

Tilbudsgivers pris under underkriteriet Pris

- - - —— —— = Tilbudt pris pr. kvalitetspoint
Tilbudsgivers samlede point for underkriteriet Kvalitet

Det tilbud, der har den laveste pris per kvalitetspoint, er tilbuddet med
det bedste forhold mellem Pris og Kvalitet.

10 Grundlag for udelukkelse af Tilbudsgivere




10.1 Generelt

Ordregiver vil som udgangspunkt vare forpligtet til at se bort fra et til-
bud, som ikke ngje overholder forskrifterne i udbudsmaterialet. Ordregi-
ver anbefaler derfor, at Tilbudsgiver setter sig grundigt ind 1 udbudsma-
terialet og udarbejder sit tilbud 1 overensstemmelse hermed.

Det er som udgangspunkt ikke lovligt for Ordregiver at tillade Tilbuds-
giver at korrigere et fejlbehaftet tilbud efter tilbudsfristen, idet dette kun
lader sig gore inden for de snavre rammer, der folger af Udbudslovens §
159, stk. 5.

10.2 Forbehold

Tilbuddet ma ikke indeholde forbehold eller afvigelser over for grund-
leeggende elementer 1 udbudsmaterialet. Vilkar med juridisk indhold, her-
under serligt kontrakten, vil typisk vere grundleggende elementer.

Ordregiver er forpligtet til at afvise tilbud med forbehold over for udbud-
dets grundlaeggende elementer. Ordregiver er endvidere berettiget til at
afvise tilbud med forbehold over for ikkegrundleeggende elementer i ud-
buddet.

Hvis Ordregiver efter udbudsreglerne har mulighed for og vaelger at pris-
sette et forbehold, vil prissetningen indgé 1 evalueringen af Pris”, jf.
punkt 9.3.

Ordregiver frardder Tilbudsgiver at vedlaegge eller henvise til Tilbudsgi-
verens almindelige salgs- og leveringsbetingelser eller lignende. Sddanne
salgs- og leveringsbetingelser vil typisk indeholde bestemmelser, der re-
elt indeberer et forbehold over for grundleggende elementer 1 udbuds-
materialet, sdledes at Ordregiver er forpligtet til at afvise det pagaldende
tilbud.

I forhold til afvigende vilkar anfert 1 bilag 4, Producentens standardvilkar
— se Leveringskontraktens punkt 19.”

Afudbudsmaterialets bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse, fremgér bl.a.:

” 1. Indledning

1.1. Den udbudte IT-lgsning

I bilaget beskrives Kundens overordnede behov og krav til en it-lesning



til digitalisering af an@stesi-, opvagnings- og intensivfunktionerne i Re-
gion Nordjylland.

Der onskes tilbud pa moduler til understottelse af arbejdsgangene pa de
afdelinger i Region Nordjylland, der i dag er papirbaserede eller anvender
losningen "PICIS’ (fra Dedalus). ...

I de folgende afsnit beskrives Region Nordjyllands nuverende arbejds-
gange og systemunderstottelse, sd tilbudsgiver bedst muligt forstér,
hvilke standardmoduler der er behov for ved en digitalisering af anastesi-
, opvagnings- og intensivomradet i Region Nordjylland.

I dag foregar registrering pd operationsstuer og intensivafdelinger manu-
elt pa papir. Data afleses fra apparaturer og noteres pa skemaer pa anz-
stesi-, intensiv- og opvédgningsafdelinger. Den manuelle registrering af
verdier og hendelser og medicin 1 papirskemaer er en tidskraevende op-
gave. Hertil kommer, at stamafdelingerne, hvor patienterne har deres pri-
mare indleggelse, dokumenterer patientoplysninger elektronisk i Region
Nordjyllands EPJ-system (NordEPJ), hvilket betyder, at anzstesi-, op-
vagnings- og intensivpersonale tillige skal registrere 1 NordEPJ, hvilket
derfor medferer dobbeltregistrering: Bdde pa papirskemaer og i Nord-
EPJ. Opfolgning pé historiske data og opsamling af historiske data til sta-
tistik og forskning foregar ogsd manuelt, hvilket er en tidskraevende op-
gave. De udfyldte papirskemaer scannes og uploades manuelt til
NordEPJ, nar patienten vender tilbage til stamafdelingen. En digitalise-
ring i anastesi-, opvagning- og intensivregi forventes derfor at medfore
en betydelig effektivisering for anestesi-, opvagnings- og intensivafde-
lingerne.

Region Nordjylland ensker at anskaffe en digital lesning til anastesi-,
opvagnings- og intensivomradet, der er konfigureret 1 tet kobling med
NordEPJ og de arbejdsgange, der 1 dag handteres 1 NordEPJ. Udgangs-
punktet er, at de arbejdsgange, der i dag gennemfores i NordEPJ, skal
fortsette 1 NordEPJ, mens de arbejdsgange, der i dag kun understottes af
papirbaseret registrering, skal erstattes af et nyt, feelles system for alle
anastesi-, opvagnings- og intensivafdelinger 1 regionen. Malet er, at der
i fremtiden er to primare systemer: NordEPJ og et nyt system, mens al
papirbaseret registrering skal udfases.

Arbejdsgange/indtastninger pa ancestesi-, opvdgnings- og intensivafde-
lingerne, der i dag gennemfores i NordEPJ og som fortsat skal gennem-
fores i NordEPJ:

e Haéndtering af stamdata og patientadministrative oplysninger, fx
indleeggelse, skift opholdsadresse, udskrivning, procedure- og di-
agnosekoder, DAD og indberetning til nationale registre



10.

e Journaldokumentation, fx anamnese, tilsyn, plejedokumentation,
sygeplejehandlinger, notater mv.

e Scores, fx TOKS, CPOT, ASA mv

e Simple malinger og observationer som registreres i NordEPJ,fx
vaegt og hgjde

e Rekvisition og svar pa blodprever (blodgasanalyser enskes dog

ogsd vist 1 det nye system)

Ernering

CAVE

Konference, planlegning og afvikling af dagsprogrammer

Medicinmodul til héndtering af patienternes medicin pa stamafde-

ling og delvist Intensiv/opvagning/anastesi, samt til kommunika-

tion med FMK-online.

Arbejdsgange pd ancestesi-, opvdgnings- og intensivafdelingerne, der i
dag gennemfores som papirbaserede registreringer, men som fremadret-
tet onskes gennemfort i moduler i nyt system:

e Modtagelse af méledata fra medicoteknisk udstyr pad anastesi-,
opvagnings- og intensivafdelingerne fra Region Nordjyllands
MDIC-platform (CDC fra Cambio)

e Visualisering/grafvisning af maledata i1 (nar) realtid

e Medicingivning i forbindelse med administration under anastesi
og pé intensiv, primart til registrering af PN medicin, infusioner
og medicin som ikke har betydning for videre forlgb pa stamafde-
lingen

e Mulighed for fast action”/genvejsknap til hurtig administration
af PN medicin

e Sammenstilling af méledata/grafvisning med medicin og vaske

e Visning af blodsukker fra ACCU-check eller blodprave, og vis-
ning af Actrapid

o Vaske ind- og udgift, bdde manuelt registreret og fra pumper

e Vaskebalanceoverblik som udregnes automatisk, og inddelt i in-
tervaller fx 15min, 30min, 60min og samlet ved opgerelse fx kl.
14, 20, 06 og for degnet. Mulighed for at godkende og @ndre or-
dineret vaeskeplan og vaskerapport ved udskrivelse f.eks. totale
output, input og totale balance

e Registrering af observationer i tidstro sammenhang med maéle-
data/grafvisning

e Opsamling og visning af A-gas resultater fra ABL-apparaturer,
sammen med respiratorindstillinger 1 grafvisning

e Forlebsregistrering som tydeligger patientens ophold i anastesi,
OP, opvigning eller pa intensiv

e Opverforsel af forlebsrapport til NordEPJ, nér patienten vender til-
bage til stamafdelingen



11.

e Eventuelt mulighed for dataudtraek til statistik-, forsknings- og op-
folgningsformal

Pé figur 1 herunder er ovenstdende systemmessige fordeling af arbejds-
gange pa anastesi-, opvagnings- og intensivafdelingerne skitseret, inkl.
Region Nordjyllands vesentligste forventninger til datastromme mellem
NordEPJ og det nye system

Forlebsrapport

NordEPJ ——_ NytSystem

Manuel dobbeltvedligehold
) Automatisk overfort information, fx CAVE

ssnnnns P Manuel dokumentation af det som er relevant, fx smertestillende + invasive adgange

2. Behovsopggarelse

Kunden har opgjort sit behov til at omfatte nedenstiende ydelsesomrda-
der:

1) Softwarelicenser til losningen

2) Support- og vedligeholdsaftaler til losningen

3) Installation/implementering og/eller konfiguration
samt folgende ydelser, der er relateret til losningen:
4) Undervisning

5) Radgivning

Kundens behov inden for de enkelte ydelsesomréder 1 - 5 er rubriceret i
folgende kategorier:



12.

Krav

Angiver funktionelle og non-funktionelle krav til den udbudte it-losning. Krav er
beskrevet i naervaerende bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse.

Leverancen skal kunne opfylde alle krav.

Optioner

Optioner er beskrevet i naerverende bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse Leverancen
skal kunne opfylde alle krav til optioner.

Konkurrencekrav

Konkurrencekrav (KK) er beskrevet i bilag 3, Leveranderens lgsningsbeskrivelse, og
indeholder de kvalitative konkurrenceparametre for udbuddet. Leveranderens besva-
relse heraf danner grundlag for evalueringen af underkriteriet ”Kvalitet”, jf. neermere|
udbudsbetingelsernes punkt 9.2.

2.1. Ydelsesomrade 1 — softwarelicenser til lgsningen

Leverancen skal omfatte folgende typer af softwarelicenser.

Softwarelicenser Onsket funktionalitet Beskrivelse
Licens til senge-| Moduler fra losningen til| Typisk apparatur pa en intensiv-
plads / Intensiv understettelse af intensiv-| plads:

sengeplads e Patientmonitor

e Respirator

e 8 sprgjte- og/eller infusions-
pumper

e Ernaringspumpe

e Evt. heemodynamisk moni-

tor
Licens til senge-| Moduler fra lgsningen til| Typisk apparatur pé en anaste-
plads / Anastesi understottelse af anaestesi- | siplads:
sengeplads e Patientmonitor

e Anastesiapparat

e 8 sprgjte- og/eller infusions-
pumper

e Evt. heemodynamisk moni-
tor

e Evt. BIS monitor

e Evt. defibrilator

e Evt. hjertelunge maskine

Licens til senge-| Moduler fra lgsningen til | Typisk apparatur pd en opvag-

plads / Opvéagning | understottelse af opvag-| ningsplads:

ningssengeplads e Patientmonitor

e 0 - 4 sprejte- og/eller infusi-
onspumper

e Evt. hemodynamisk monitor|

Licens til senge-| Moduler fra lesningen til | Typisk apparatur pa en interme-

plads / Intermedizr | understottelse af interme- | diserplads:

dizer sengeplads e Patientmonitor

e 0 -4 sprajte- og/eller infu-
sionspumper

e Evt. high-flow respirati-
onsbehandling
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Softwarelicenser Onsket funktionalitet Beskrivelse
Licens til senge-| Moduler fra lgsningen til| Typisk apparatur pa en intensiv-
plads / Juletra understottelse af senge- | plads:

plads med juletrae e Patientmonitor

e Transportrespirator
e 4 sprojte- og/eller infusi-
onspumper

Tabel 3 Beskrivelse af apparatur for hver pladstype

2.1.1. Supplerende specifikation

Krav til losningen

Krav
ID

Kravbeskrivelse

2.1.1

Den tilbudte lasning skal understette folgende patientforleb:

Intensiv klinisk forlob
Losningen skal indeholde funktionalitet til at understette intensive patient-
forleb

Ancestesiforlob
Losningen skal indeholde funktionalitet til at understatte anastesi under
operation

Opvdgningsforlob
Losningen skal indeholde funktionalitet til at understette patientens op-
végningsforleb

Intermedicer
Lasningen skal indeholde funktionalitet til at understette intermedizere pa-
tienter

Juletree

Losningen skal indeholde funktionalitet til at understotte patienter i bevee-
gelse mellem forskellige afdelinger/procedurer, hvor patienten ikke har en
fast plads/seng, f.eks. en traumepatient som modtages i traumestuen og
kares videre til CT og herefter til OP/intensiv eller stamafdelingen.

Den tilbudte losning skal understatte modtagelse af méledata fra medico-
teknisk udstyr fra MDIC (CDC fra Cambio, se Bilag 11og Bilag 12), vi-
sualisering/grafvisning af data, medicinhandtering, veeskebalance, obser-
vationsregistrering, konfiguration og arkivfunktionalitet som understotter
arbejdsgangene pa anastesi-, opvagnings- og intensivafdelingerne.

Al tilgengelig konfiguration, opsetning, profilering, endringer af gren-
severdier mm. skal, i det omfang det er pékrevet, vere indeholdt i den
seneste CE-merkning af produktet og skal vare indeholdt i produktets
“intended use”.

2.2. Ydelsesomrade 2 — Support- og vedligeholdelsesaftaler
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Leverancen omfatter levering af support og vedligeholdelse til losningen,
samt krav til servicemal. Krav til applikationsdrift, vedligeholdelse og
support fremgér af bilag 10a mens krav til servicemdl fremgér af bilag
10.

Leverancen omfatter ogsd krav til dokumentation, jf. neden for punkt
2.2.1 (Dokumentation).

Standardvilkarene, jf. bilag 2, finder anvendelse i1 det omfang, at forhol-
det ikke er reguleret af Leveringskontrakten inklusive bilag.

Support, vedligeholdelse og lebende opdateringer af losningen, samt ud-
gifter afledt af krav til applikationsdrift, servicemél og dokumentation er

indeholdt i Leveranderens priser angivet i bilag 4a, Leveranderens priser.

2.2.1. Dokumentation:

Leverancen omfatter levering af dokumentation 1 henhold til nedensta-
ende krav:

Krav |Kravbeskrivelse
ID

224 Leveranderen skal udarbejde og levere lgsningsdokumentation, der mini-
mum indeholder en beskrivelse af felgende omrader:

o Arkitekturbeskrivelse, der beskriver den overordnede arkitektur for
losningen— herunder topologi, dataflowdiagrammer og snitflader

o Infrastrukturarkitektur, der beskriver redundans, skalerbarhed, stabi-
litet og performance inklusiv server specifikationer og bestykning,
miljebeskrivelser, beskrivelse af samtlige softwareprodukter samt
krav til netveerk, databaser, forventet datatilvaekst m.m. i henhold til
Kundens IT-milje

e Netvaerksarkitektur, der beskriver, hvordan lgsningen kan afvikles i
Kundens netverk — herunder netveerksopsatning, porte og protokol-
ler, krav til firewalls, loadbalancering samt leveranderens remote ad-
gang jf. Kundens standardlesning herfor, n&rmere beskrevet i bilag
9, Kundens IT Milje

o Snitfladebeskrivelse, der beskriver lasningens tekniske greenseflader,
komponenter og snitflader til andre systemer. Dokumentationen skal
som minimum indeholde en beskrivelse af samtlige systemathangig-
heder og integrationer, komponenter, moduler og interfaces, API’er.
Den skal indeholde sekvensdiagrammer eller flowcharts der giver
indblik i snitfladens dataflow

e Hyvilke typer klienter, losningen kan afvikles pa

e Hyvilke og hvor mange licenser til tredjepartssoftware lgsningen kree-
ver, fx middleware, databaselicenser og type
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2.3. Ydelsesomrade 3 - Installation/implementering og/eller konfigura-
tion

2.3.1. Supplerende specifikation

Krav til implementering/installation og/eller konfiguration inden idrift-
scettelse

Krav |Kravbeskrivelse
ID

2.3.10 | Losningen skal kunne modtage og vise patientstamdata fra NordEPJ
(navn, cpr, hgjde, vegt), CAVE-oplysninger samt handelser (opret, ind-
leg, udskriv, skift opholdsadresse, slet kontakt, patientopdatering mv) via
HL7.

Patientstamdata, CAVE-oplysninger og haendelser mé ikke kunne redige-
res 1 lgsningen.

Kunden gnsker at integrationen implementeres, hvor PUSH anvendes i da-
tasnitfladen i videst muligt omfang.

2.3.11 | Lesningen skal kunne modtage og vise den aktuelle patientkontekst fra
NordEPJ via kontekststyring fra NordEPJ. Det ma ikke vaere muligt at &n-
dre patientkontekst i losningen, da patientkonteksten i NordEPJ og lgsnin-
gen altid skal vaere den samme. Der skal derfor ikke sendes information
om kontekst(skifte) til NordEPJ.

Folgende krav stilles til integrationen:

1. Lesningen skal kunne sette en patient i kontekst ud fra en url (el-
ler data i html body), der indeholder brugeroplysninger og rele-
vante patientoplysninger (CPR, evt. kontakt, evt. forlebsansvar +
evt. andre vaerdier, der kan leveres fra EPJ)

2. Huvis ikke lgsningens klient er webbaseret, men en native applika-
tion, skal samme funktionalitet understeattes af anden mulighed for
at starte applikationen med parametrene angivet i punkt. 1

3. lesningen skal kunne lukkes ned ved kontekstskift i NordEPJ for
at forhindre mulighed for have forskellige patienter i kontekst i
EPJ og systemet

Kunden benytter software, der falger CCOW standarden til at styre kon-
tekst i regionen.

2.3.12 | Lesningen skal automatisk kunne indlase leegemiddeldata fra ApoVisionl
via filbaseret indlaesning af HL7-baseret data for Varekatalog, Rekom-
mendationsliste og standardsortiment. Lgsningens integration til ApoVi-
sion skal fungere pa samme méde som integrationen mellem ApoVision
og NordEPJ, der er beskrevet i bilag 14, IFS0030 HL7-meddelelser til ud-
veksling mellem ApoVision og EPJI.
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3. Eksisterende it-miljg

3.1. Eksisterende softwarefunktionalitet

Region Nordjylland er papirbaseret i dag de fleste steder, og dermed er
der ikke eksisterende softwarefunktionalitet at beskrive.

4. Tidsplan

Kundens forventninger til tidsplan er:

Forventet dato Aktivitet

02.06.25 Projektstart. Opstart af afklaringsfase.

Godkendt integrationstests

Godkendt overtagelsesprave

01.11.25 Alle sengepladser pé intensive pa Aalborg UH (Aalborg Syd- og
Aalborg Nord-afdelinger) idriftsettes.

Pébegyndelse af drift, vedligeholdelse af support.

01.11.25 Afslutning af implementeringsfasen

01.10.26 Sidste afdeling idriftsattes

Leveranderens implementeringsplan beskrives 1 besvarelsen af konkur-
rencekrav KK1.1 i bilag 3, Leveranderens lgsningsbeskrivelse.

Den endelige implementeringsplan kvalificeres i afklaringsfasen. Kun-
dens samlede udskydelse af aktiviteter i den endelige implementerings-
plan kan hejest udgere 60 arbejdsdage. Ved udskydelser herudover, har
Leveranderen krav pé godtgerelse af sine dokumenterede ekstraomkost-
ninger 1 anledning af en udskydelse.

Ved udskydelse af aktiviteter, skal implementeringsplanen @ndres i over-
ensstemmelse hermed. Betalinger udskydes tilsvarende.

Hvis Kundens leverancer under implementeringen forsinkes, er Leveran-
deren berettiget til at udskyde sine leverancer med et tilsvarende antal

dage, dog under hensyntagen til, om Kundens forsinkelse reelt har pavir-
ket Leveranderens muligheder for at overholde de oprindelige frister.

6. Optioner

Nearvarende afsnit 6 indeholder krav til optioner pa yderligere funktio-
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nalitet, der skal kunne tilkebes af Kunden i Leveringskontraktens varig-
hed.

Alle optioner skal kunne udnyttes med et varsel til ikrafttreeden pa 3 ma-
neder + lobende méned.

Krav Type Kravbeskrivelse
ID
6.1 Option | Forlebsrapporter i NordEP.J

Lesningen skal kunne danne forlebsrapporter over afsluttede
anestesi-, opvagnings- og intensivforlgb.

Forlabsrapporterne skal

e kunne genereres i pdf og overferes til OnBase (hvorfra
NordEP]J tilgér dokumentet)

e kunne genereres automatisk eller brugerinitieret og
overfares til OnBase ved afslutningen af patientforleb i
losningen

e kunne konfigureres ift. indholdsdele for forskellige af-
delinger/afsnit, herunder indeholde forleb i oversigts- og
detaljeform

Losningens integration til OnBase skal implementeres pé en af
folgende to mader;

e Lgsningen afleverer PDF i folder pa filshare sammen
med en .txt- eller .csv-fil med metadata indeholdende
patientid=cpr, onbase folder dokumentet skal placeres i,
og datostempel for patientbehandling. OnBase import
service indlaser data fra filshare

e OnBase SOAP API anvendes
HTTPS SOAP kald fra system der skal aflevere data

6.3 Option | Oplysning om genoplivning og/eller intensiv behandling
Oplysninger om genoplivning og/eller intensiv behandling regi-
streres 1 NordEPJ, pa samme made som CAVE.

Kunden ensker en integration til NordEPJ, s& lesningen kan
hente og vise data om genoplivning og/eller intensiv behandling
i lesningen via HL7.

Oplysninger om genoplivning og/eller intensiv behandling ma
ikke kunne redigeres i lesningen.

Kunden ensker at integrationen implementeres hvor PUSH an-
vendes i datasnitfladen i videst mulige omfang.

I udbudsmaterialets bilag 3, Leveranderens lesningbeskrivelse, star bl.a.:

29

1 Indledning
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Bilag 3 indeholder Kundens kvalitetskriterier og konkurrencekrav (KK)
til den tilbudte losning.

Hvert kvalitetskriterium er opdelt 1 et antal konkurrencekrav (KK), der
samlet udger indholdet af kvalitetskriteriet.

Det er i hvert konkurrencekrav angivet, hvilke forhold Kunden vil til-
leegge positiv vegt ved tilbudsevalueringen. Tilbudsgiver ber sikre, at
disse forhold er indeholdt i lesningsbeskrivelsen.

Leveranderens overordnede beskrivelse af den tilbudte losning, jf. neden
for punkt 3, og Leveranderens beskrivelse af de enkelte konkurrencekrav,
anfores 1 et seerskilt underbilag 3a, Leveranderens lgsningsbeskrivelse.

Det er tilbudsgivers risiko at sikre, at besvarelserne af de enkelte konkur-
rencekrav (KK) er tydeligt henferbare til de enkelte konkurrencekrav, og
at besvarelserne indeholder de elementer, der fremgér af de enkelte kon-
kurrencekrav. Tilbudsgiver kan i sine kravbesvarelser henvise til kon-
krete afsnit i den overordnede beskrivelse af losningen, eller til konkrete
afsnit 1 besvarelsen af andre konkurrencekrav.

Tilbudsgiver kan derimod ikke forvente, at forstaelsen/fortolkningen af
en besvarelse vil kunne udledes af besvarelsen af et andet konkurrence-
krav, medmindre der er henvist tydeligt og entydigt hertil.

Losningsbeskrivelserne danner grundlag for evalueringen af underkrite-

riet "Kwvalitet™.

4 Kvalitetskriterium 1: Implementering/installation og/eller konfigura-
tion.

4.1 Beskrivelsens indhold og vurdering - Kvalitetskriterium 1
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Krav ID

Beskrivelse af konkurrencekrav

KKI.1

Leveranderens forslag til implementeringsplan, der opfylder Kun-
dens ensker til tidsplan, jf. bilag 1, afsnit 4, enskes beskrevet.

Implementeringsplanen skal indeholde en integrationstest og en over-
tagelsesprave som begge skal godkendes af Kunden.

Det vaegter positivt, hvis Leveranderens implementeringsplan inde-
holder de faser, spor og aktiviteter, der skennes nedvendige for etab-
lering, idriftsettelse og drift/forvaltning af lesningen, herunder hvis:

KK1.3

Det kan vere hensigtsmassigt at benytte en kopi af konfigurations-
data fra produktionsmiljeet til opdatering af fx testmiljoet sa testmil-
joet afspejler produktionsmiljeet konfigurationsmeessigt, forud for
test af nye versioner, rettelser m.v....

5 Kvalitetskriterium 2: Funktionalitet

5.1 Vurdering af Kvalitetskriterium 2

Ved evalueringen af dette kvalitetskriterium, vaegter evalueringen af kon-
kurrencekrav KK2.1 — KK2.10 hgjere end evalueringen af konkurrence-
krav KK2.11 — KK2.17.

5.2 Beskrivelsens indhold og vurdering - Kvalitetskriterium 2

Krav ID

Beskrivelse af konkurrencekrav
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Krav ID Beskrivelse af konkurrencekrav

KK2.2 Det onskes beskrevet, i hvilket omfang lgsningen understetter medi-
cinhandtering pa anastesi-, opvagnings- og intensivafdelingerne, sa
klinikerne gives et samlet overblik over medicingivning sammenstil-
let med grafvisning af maledata, og sé klinikerne kan se effekten af
medicingivning.

Det vagter positivt hvis lgsningen:

e automatisk opsamler kontinuerte infusioner og bolus fra pumper
inkl. dosis/styrke, doseringsenheder (mikrogram/kg/min) og vo-
lumen til vaeskebalance

e giver mulighed for manuel registrering af medicingivning

e giver mulighed for at dispensere og administrere prae-ordinerede
praeparater i anastesien

e giver mulighed for lebende at ordinere/dispensere praparater og
infusioner.

e giver mulighed for at medicingivning kan ses i tidstro sammen-
hang med grafvisning, s klinikeren kan se effekten af medicin-
givning

e Gor det muligt for den enkelte kliniker frit at lave en manuel or-
dination af egen defineret medicin ved indtastning af leegemiddel.
Det kan f.eks. vere forsggsmedicin

e  Giver klinikeren mulighed for selv at oprette medicinprotokoller
og lave pakkeordinationer ud fra egne protokoller

e Giver en advarsel hvis der ordineres medicin som patienten har
CAVE mod.

e Understotter delegerede medicinpakker

Jo flere elementer, der kan opfyldes, jo hgjere evaluering.

KK2.7 Det onskes beskrevet, i hvilket omfang lesningen understatter opsam-

ling og automatisk udregning og fremstilling af vaeskebalance.

Det vagter positivt, hvis lasningen:

e  giver et samlet overblik over vaskebalance, dvs. vaeske-
indgift og —udgift pa patienten inkl. medicin og vaesker fra
pumper og ern@rinssonder, dialyseapparatur og manuelt
registrerede data (glucose/saltvand, drikkevand, diurese,
perspiration mv.)

e  Automatisk kan sammenstille og summere vaskebalance
Kan inddele vaskebalance 1 intervaller fx 15min, 30min,
60min og samlet ved opgerelse fx kl. 14, 20, 06 og for
dognet
Giver mulighed for at godkende og @&ndre ordineret vaeskeplan

e  Kan danne en veskerapport ved udskrivelse f.eks. totale out-
put, input og totale balance

Jo flere elementer, der kan opfyldes, jo hgjere evaluering
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I udkastet til kontrakt stér folgende bl.a.:

”’1 Definitioner

Ved “Leverancen” forstds de ydelser, der er beskrevet i Kundens opga-
vebeskrivelse 1 bilag 1 og i Leveranderens lgsningsbeskrivelse 1 bilag 3.

Ved ”Standardvilkdrene” forstds de licensbetingelser i bilag 2, som Pro-
ducenten har fastsat for brugen af den standardsoftware, der indgér 1 Le-
verancen.

2 Bagerund og formal

Kontrakten er indgdet pd grundlag af EU-udbud EUT nr. [xx]-2025 i
overensstemmelse med Udbudslovens afsnit I1.

Kunden egnsker gennem Leveringskontrakten at anskaffe en It-losning til
digitalisering af anestesi, opvagning og intensiv i Region Nordjylland,
herunder softwarelicenser til senge pa de specifikke kliniske omréder,
support- og vedligeholdelse, installation, implementering og konfigura-
tion samt undervisnings- og radgivningsydelser, relateret til losningen.
Leveringskontraktens omfang, herunder optioner, er n&ermere beskrevet
1 bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse.

3 Leverancen

Leveranderen skal levere Leverancen i overensstemmelse Leveringskon-
traktens vilkar.

Leverancen skal vaere egnet til at realisere Kundens forméal som beskrevet
i punkt 2.

Leveringskontrakten skal opfyldes under overholdelse af geeldende dansk
ret, herunder navnlig databeskyttelsesforordningen, databeskyttelseslo-
ven og MDR-forordningen [forordning 2017/745/EU om medicinsk ud-
styr mv.]. Leveringskontrakten skal ligeledes opfyldes under overhol-
delse af Al-forordningen i takt med dennes ikrafttraeden.

4 Levering

4.2 Leveringstid
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Leveranderen skal levere de enkelte dele af Leverancen i overensstem-
melse med tidsplan i1 bilag 1 og implementeringsplanen beskrevet 1 bilag
3, suppleret med Kundens tidsmaessige instruks.”

Der er under udbudsprocessen stillet spergsmal til udbudsmaterialet. Af

spergsmadlene og svarene hertil fremgér folgende bl.a.:

tegration  NordEPJ”:
Hvilken HL7-version
refereres der til?
(2.3.10)

2. ”PUSH anvendes i
datasnittet” — Kan dette
uddybes? Hvilken me-
tode eller teknologi be-
nyttes til  PUSH?
(2.3.10)

3. Kunden benytter
software, der folger
’CCOW-standarden’. —
Dette er uklart. Hvilken
specifik  CCOW-lgs-
ning anvendes?
(2.3.11)

Nr. Dokument Punkt [ Spergsmal Svar
2.04 Bilag 1, Kun-| 2.3.1 | Integrationer
346963 | dens opgave-
beskrivelse I forhold til integratio-
ner, gnsker tilbudsgiver
en uddybning af:
1. Specifikation for ”In-| Ad 1

Kunden foretraekker
at nyeste HL7 anven-
des, men har ikke
udelukket f.eks. HL.7
v3. Kunden forventer
i implementeringsfa-
sen afklarende dialog
for at fastlagge, hvor-
dan snitfladen kon-
kret skal laves.

Ad2

Det system som gene-
rerer data skal som
udgangspunkt skubbe
(PUSH) data til det
andet system for at
undgéd liggetid/vente-
tid.

Ad3

Kunden benytter Sire-
nia (alfaecare) som
lgsning til kontekst-
styring.
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tegration til NordEPJ,
sa lesningen kan hente
og vise data om genop-
livning og/eller intensiv
behandling i lgsningen
via HL7.”

Er det korrekt at Los-
ningen skal hente data
fra EPJ og kan Kunden
uddybe HL7 snitfladen
for dette? Alternativt,
vil det sd vaere muligt
for Leosningen at mod-
tage data om genopliv-

Nr. Dokument Punkt | Spergsmal Svar

2.16 Bilag 1 Krav | Integration Ordregiver bekrafter,

347127 6.3 at data om genopliv-
(Op- | Bilag 1. krav 6.3:| ning og/eller intensiv
tion). [ ”Kunden ensker en in-| behandling skal hen-

tes fra EPJ, hvis opti-
onen indleses af Kun-
den.

Hvis Kunden aktive-
rer optionen, forven-
ter Kunden afkla-
rende dialog med Le-
veranderen for at fast-
leegge, hvordan inte-
grationen konkret
skal udarbejdes med
de muligheder Kun-
dens og Leverande-
rens snitflader har.

ning som en del af pati-
entstamdata pd samme
vis som CAVE-oplys-
ningerne?

Af Systematics indleverede ESPD om referencer fremgér folgende bl.a.:

”Reference 1 - Elektronisk Patient Journal til Region Midtjylland Syste-
matic har leveret og implementeret en moderne, sammenh@ngende og
fuldt integreret Elektronisk Patient Journal-lesning (EPJ), Columna CIS,
til Region Midtjylland, der fungerer som regionens falles, konsoliderede
sundhedsplatform. Vores rolle har omfattet udvikling af systemet, teknisk
og organisatorisk implementering, etablering af integrationer, konverte-
ring af data, uddannelse samt efterfolgende vedligeholdelse, support og
applikationsdrift. Systematic fungerer som strategisk samarbejdspartner
for regionen og er i lebende dialog om udvidelser og tilpasninger. Los-
ningen er on-premise og har dansk brugergraenseflade. Losningen hand-
terer patientrelateret medicingivning, vaeskeregnskab, grafvisning af ma-
ledata og journaldokumentation. Lesningen har vaeret 1 drift siden 2014.
Slutdato er sat nedenfor som tilbudsfrist, men systemet er stadig i drift i
hele regionen.

Reference 2 - Elektronisk Patient Journal til Region Syddanmark Syste-
matic havde som hovedleverander det fulde ansvar for levering af en ny
elektronisk patientjournal (EPJ-system) til hele Region Syddanmark.
Losningen er implementeret pd regionens over 23 behandlingssteder,
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heraf 13 sygehuse inklusive Odense Universitetshospital. Vores rolle om-
fattede leverance af standardsystemet Columna CIS, konfiguration og til-
pasning af lgsningen til Region Syddanmarks specifikke behov, etable-
ring af integrationer, konvertering af data, uddannelse samt efterfolgende
vedligeholdelse og support. Implementeringen blev gennemfort 1 taet
samarbejde med regionen 1 en systematisk programledelsesstruktur med
felles styregruppe og projektgrupper. Losningen er on-premise og har
dansk brugergraenseflade. Lasningen handterer patientrelateret medicin-
givning, vaskeregnskab, grafvisning af maledata og journaldokumenta-
tion. Lesningen har veret i drift siden slutningen af 2020. Slutdato er sat
nedenfor som tilbudsfrist, men systemet er stadig i drift i hele regionen.”

Det fremgér af Systematics tidsplan, rekke 16, at "Implementeringsprojektet
(se svarbeskrivelse til KK1.1)” er sat til at vare fra den 2. juni 2025 til den 3.
november 2025. Af rekke 94 fremgar det, at ”Ibrugtagningsfasen — alle sen-
gepladser pé intensiv pa Aalborg UH (Aalborg Syd og Nord)” er sat til at
vare fra den 1. november 2025 til den 3. november 2025. Af reekke 99 frem-
gar det, at “Implementeringsprojektet afsluttet” er sat til den 3. november
2025.

Den 15. maj 2025 sendte Region Nordjylland meddelelse om tildelingsbe-
slutningen til tilbudsgiverne. Af meddelelsen fremgér, at regionen havde
modtaget tilbud fra Cambio, Dedalus Healthcare Denmark ApS og Systema-
tic, og at regionen havde valgt at tildele kontrakten til Systematic. Regionen
anforte bl.a. folgende:

”Ud fra en samlet vurdering af de opstillede krav i de enkelte kvalitets-
kriterier, veegtning af de enkelte kvalitetskriterier og beregning af tilbudt
pris pr. kvalitetspoint, har Ordregiver vurderet tilbuddet fra Systematic
A/S som det gkonomisk mest fordelagtige tilbud pa grundlag af tilde-
lingskriteriet “bedste forhold mellem pris og kvalitet”.

Ordregiver agter saledes at tildele den udbudte kontrakt til Systematic
AJ/S.

Evalueringen af tilbuddet fra Systematic A/S er baseret pa nedenstaende
elementer:

For sa vidt angér underkriteriet ”Pris” er Systematic’s totale evaluerings-
tekniske pris beregnet til DKK 14.998.302 pd grundlag af de i bilag 4a
(Leveranderens priser) fastsatte parametre. Prisen er den laveste pris i
forhold til de tre indkomne tilbud, og ca. 22 % lavere end det naest billig-
ste tilbud, og ca. 55 % lavere end det dyreste tilbud.
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For sé& vidt angar underkriteriet ”Kvalitet” har tilbuddet fra Systematic
A/S opnaet et samlet vagtet kvalitetspoint pa 81 point.

Den tilbudte pris pr. kvalitetspoint er herefter beregnet til DKK
185.164,22.

Begrundelserne for de kvalitative evalueringer af tilbuddet fra Systematic
A/S fremgér af vedhaftede bilag A.

Nedenstaende tabel viser de beregnede priser pr. kvalitetspoint for alle
tre tilbudsgivere:

. Cambio Dedalus
Tilbudt pris pr.

X . DKK 365.906,88 DKK 227.382,28 DKK 185.164,22
kvalitetspoint
Nr. 3 2 1

Nedenstaende tabeller og beregninger viser, hvordan priser pr. kvalitets-
point er beregnet for hver tilbudsgiver:

Cambio Healthcare Systems A/S

Kvalitets- Kvalitetskriterium Vegt pr. Karakter | Vagtet Kka-
kriterium kriterium rakter
nr.
1 Implementering/installa- 3 9 27
tion og/eller konfigura-
tion
2 Funktionalitet 6 9 54
3 Support og samarbejde 1 10 10
Kvalitets- 91
point i alt

Den tilbudte pris per kvalitetspoint beregnes efter folgende formel:

33.297.526 365.906.88
91 T T
Dedalus Healthcare Denmark ApS
Kvalitetskri- | Kvalitetskriterium Vaegt  pr.| Karakter Vagtet
terium nr. kriterium karakter
1 Implementering/installa- 3 8 24
tion og/eller konfigura-
tion
2 Funktionalitet 6 9 54
3 Support og samarbejde 1 7 7
Kvalitetspo- 85
int i alt
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Den tilbudte pris per kvalitetspoint beregnes efter folgende formel:

19.327.494 527382 28
85 e
Systematic A/S
Kvalitetskri- | Kvalitetskriterium Veagt  pr.| Karakter Veagtet
terium nr. kriterium karakter
1 Implementering/installa- 3 9 27
tion og/eller konfigura-
tion
2 Funktionalitet 6 8 48
3 Support og samarbejde 1 6 6
Kvalitetspo- 81
intialt

Den tilbudte pris per kvalitetspoint beregnes efter folgende formel:

14.998.302

= 185.164,22
81

Seerligt for sa vidt angar tilbuddet fra Cambio Healthcare Systems A/S

Begrundelserne for de kvalitative evalueringer af tilbuddet fra Cambio
Healthcare Systems A/S fremgar af vedhaftede bilag B. Ovennavnte ta-
beller, ssmmen med bilag A og B, viser det vindende tilbuds karakteri-
stika og fordele set 1 forhold til tilbuddet fra Cambio Healthcare Systems
A/S.

Som det ses, har den totale evalueringstekniske pris 1 tilbuddet fra Syste-
matic A/S veret udslagsgivende for resultatet. Selvom Cambio Health-
care Systems havde opnaet maksimal karakter for underkriteriet *Kvali-
tet’, havde dette saledes ikke a&ndret resultatet.”

Begrundelserne for evalueringen af tilbuddene i forhold til de kvalitative kri-
terier, der er henvist til 1 underretningen om tildelingsbeslutningen som bilag
A og bilag B, er fremlagt for klagenavnet. Det fremgér bl.a. af bilagene, at
Region Nordjylland for hvert konkurrencekrav har beskrevet, hvad der ved
tilbudsgiverens besvarelse har trukket op, og hvad der har trukket ned i eva-
lueringen. Tilbuddene er for hvert konkurrencekrav herefter tildelt point. For
hvert delkriteritum — “Implementering/installation og/eller konfiguration”,
“Funktionalitet” og ”Support og samarbejde” — er der herefter tildelt et samlet
antal point.
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Af evalueringsrapporten fremgar det om Systematics tilbud 1 forhold til kon-
kurrencekrav KK1.1 om leveranderens forslag til implementeringsplan, der
opfylder kundens ensker til tidsplan, bl.a.:

”Der er generelt tale om en fyldestgerende besvarelse, med klar og tyde-
lig beskrivelse projektgennemforslen, herunder Kundens involvering og
aktiviteter.

Folgende taller op 1 evalueringen:

*  Det vagter positivt at alle elementer er opfyldt

* Implementeringsplanen er tydeligt inddelt i faser, spor

*  Aktiviteterne er velbeskrevne og tydeligt inddelt i spor/faser og
med angivelse af ansvarlig/delt ansvar.

* Implementeringsplanen vurderes af kunden som en robust og rea-
listisk implementeringsplan, der sikrer en succesfuld idriftsattelse
af lesningen

Folgende teller ned 1 evalueringen:

* Det er uklart, 1 hvilkken takt det medicotekniske udstyr skal vaere
opkoblet ifm. hovedaktiviteterne etablering og klargering af test-
miljo, opsetning - fase 2 og klargering til ibrugtagning. Dette er
vaesentligt for kundens indsats ift. medicoressourcer

Under hensyntagen til ovenstaende, vurderes kravet opfyldt som fortraef-
felig, svarende til karakteren 9.”

Desuden fremgér folgende af evalueringsrapporten om Systematics tilbud 1
forhold til konkurrencekrav KK2.2 om, i hvilket omfang lesningen under-
stotter medicinhandtering pa anastesi-, opvagnings- og intensivafdelingerne,
sd klinikerne gives et samlet overblik over medicingivning sammenstillet
med grafvisning af méledata, og sa klinikerne kan se effekten af medicingiv-
ning, bl.a.:

“Der er generelt tale om en fyldestgerende besvarelse, med god doku-
mentation for det beskrevne via illustrationer.

Folgende taller op 1 evalueringen:
* Det vagter positivt at alle elementer er opfyldt
* Det er velbeskrevet hvordan ikke-medicinholdige vasker kan op-
startes og afsluttes 1 medicinmodulet

Folgende teller ned 1 evalueringen:
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*  Det er uklart/mangelfuldt beskrevet, hvordan medicinpumper au-
tomatisk registreres/opstartes 1 medicinmodulet

Under hensyntagen til ovenstdende, vurderes kravet opfyldt som tilfreds-
stillende, svarende til karakteren 8.”

Videre fremgér folgende af evalueringsrapporten om Systematics tilbud i for-
hold til konkurrencekrav KK2.7 om, 1 hvilket omfang lgsningen understotter
opsamling og automatisk udregning og fremstilling af veeskebalance:

“Der er generelt tale om en fyldestgerende besvarelse, med god doku-
mentation for det beskrevne via illustrationer.

Folgende taller op 1 evalueringen:
* Det vagter positivt at fire ud af fem elementer opfyldes umiddel-
bart i leverancen
*  Automatisk sumering og sammenstilling af vaskebalance er til-
lige indeholdt 1 leverancen, jf. dog nedenfor
* Den grafiske prasentation af vaeskebalancen giver et let og intui-
tivt overblik

Folgende teller ned i evalueringen:
% Uklart hvornar automatisk sumering og sammenstilling af vaske-
balance er til rddighed pga. igangverende MDR-godkendelse.

Under hensyntagen til ovenstiende, vurderes kravet opfyldt som meget
tilfredsstillende, svarende til karakteren 8.”

Af evalueringsrapporten fremgar om Cambios tilbud 1 forhold til konkurren-
cekrav KK1.1 om leveranderens forslag til implementeringsplan, der opfyl-
der kundens ensker til tidsplan, bl.a.:

”Der er generelt tale om en fyldestgerende besvarelse, med en god over-
ordnet beskrivelse projektgennemforslen, herunder projektets aktiviteter.

Folgende taller op 1 evalueringen:

*  Det vagter positivt at nesten alle elementer er opfyldt

* Implementeringsplanen er tydeligt inddelt 1 faser, spor

*  Aktiviteterne er velbeskrevne og tydeligt inddelt 1 spor/faser og
kundens rolle er klart og tydeligt beskrevet igennem projektforlo-
bet

* Implementeringsplanen vurderes af kunden som en robust og rea-
listisk implementeringsplan, der sikrer sikrer en succesfuld idrift-
settelse af lasningen
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* Leveranderen har beskrevet et forslag til den videre udrulning, ef-
ter implementeringsprojektets afslutning, som Kunden kan bruge
til den videre udrulning af systemet

Folgende teeller ned i evalueringen:
* Den detaljerede tidsplan for afklaringsfasen er ikke beskrevet i til-
buddet, men foreslas udarbejdet som en del af afklaringsfasen.

Under hensyntagen til ovenstdende, vurderes kravet opfyldt som fortref-
felig, svarende til karakteren 9.”

Den 19. maj 2025 anmodede Cambio om aktindsigt 1 Systematics tilbud. Den
22. maj 2025 traf Region Nordjylland afgerelse om aktindsigt og meddelte
Cambio delvist aktindsigt bl.a. i Systematics indleverede ESPD, Leverande-
rens lgsningsbeskrivelse og Systematics tidsplan.

@vrige oplysninger

Af forordning 2017/745/EU af 5. april 2017 om medicinsk udstyr mv. (her-
efter "MDR-forordningen”) fremgér bl.a. folgende af artikel 2, stk. 1:

”Artikel 2
Definitioner
I denne forordning forstas ved:

1) “medicinsk udstyr”: ethvert instrument, apparat, udstyr, software,
implantat, reagens, materiale eller anden genstand, som ifelge fa-
brikanten er bestemt til anvendelse, alene eller i kombination, pa
mennesker med henblik pa et eller flere af folgende sarlige medi-
cinske formal:

- diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse,
prognose, behandling eller lindring af sygdomme

- diagnosticering, monitorering, behandling, athjelpning af el-
ler kompensation for skader eller handicap

- afprevning, udskiftning eller @ndring af anatomien eller en fy-
siologisk eller patologisk proces eller tilstand

- tilvejebringelse af oplysninger ved hj&lp af in vitro-underso-
gelse af provemateriale fra det menneskelige legeme, herunder
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organ-, blod- og vavsdonationer,

hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme
ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
vej, men hvis virkning kan understettes ad denne vej.

AfEU’s Medical Device Coordination Groups vejledning fremgér:
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3. Qualification
3.1. Introduction to qualification criteria

The purpose of this section is to clarify what software is in itself subject
to the medical devices regulations.

Software must have a medical purpose on its own to be qualified as a
medical device software (MDSW). It should be noted that the intended
purpose as described by the manufacturer of the software is relevant for
the qualification and classification of any device.

In order to be qualified as medical device software, the product must first
fulfil the definition of software according to this guidance and the defini-
tion of a medical device according to Article 2(1) of Regulation (EU)
2017/745 — MDR. To be qualified as an in vitro diagnostic medical de-
vice software, the product must additionally fulfil the definition of an in
vitro diagnostic medical device according to Article 2(2) of Regulation
(EU) 2017/746 — IVDR.

Where a given product does not fall under the definition of a medical
device, or is excluded by the scope of the Medical Devices Regulations,
other Community and/or national legislation may be applicable. Software
that does not meet the definition of a medical device or an in vitro diag-
nostic medical device (i.e. software that is not MDSW) but is intended by
the manufacturer to be an accessory for a medical device, or an in vitro
diagnostic medical device, falls respectively under the scope of the Reg-
ulation (EU) 2017/745 — MDR or Regulation (EU) 2017/746 — IVDR.

Software can directly control a (hardware) medical device (e.g. radiother-
apy treatment software), can provide immediate decision-triggering in-
formation (e.g. blood glucose meter software), or can provide support for
healthcare professionals (e.g. ECG interpretation software).

It is important to clarify that not all software used within healthcare is
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qualified as a medical device. For example, “Simple search”, which re-
fers to the retrieval of records by matching record metadata against record
search criteria or to the retrieval of information does not qualify as med-
ical device software (e.g. library functions).

However, software which is intended to process, analyse, create or mod-
ify medical information may be qualified as a medical device software if
the creation or modification of that information is governed by a medical
intended purpose. For example, the software which alters the representa-
tion of data for a medical purpose would qualify as a medical device soft-
ware. (e.g. “searching image for findings that support a clinical hypothe-
sis as to the diagnosis or evolution of therapy” or “software which locally
amplifies the contrast of the finding on an image display so that it serves
as a decision support or suggests an action to be taken by the user”).
However, altering the representation of data for embellishment/cosmetic
or compatibility purposes does not readily qualify the software as medical
device software.

Decision steps for qualification of software as MDSW (Figure 1)

Decision step I: if the product is software according to Section 2 (Defi-
nitions and Abbreviations) ofthis guidance, then it may be a medical de-
vice software, proceed to decision step 2; if the product is not software
according to the definition of this guidance, then it is not covered by this
guidance but may still be covered by the Medical Devices Regulations.

Decision step 2: if the product is an MDR Annex XVI device, or is an
accessory for a medical devicel9, or is software driving or influencing
the use of a medical device, then it must be considered as part of that
device in its regulatory process or independently if it is an accessory. If
it is not, proceed to decision step 3.

Decision step 3: if the software does perform an action on data, or per-
forms an action beyond storage, archival, communication20, simple
search, lossless compression (i.e. using a compression procedure that al-
lows the exact reconstruction of the original data) then it may be a medi-
cal device software (Refer to section 3.1 for more guidance on these soft-
ware functions) proceed to step 4.

Decision step 4: is the action for the benefit of individual patients?

Examples of software which are not considered as being for the benefit
of individual patients are those which are intended only to aggregate pop-
ulation data, provide generic diagnostic or treatment pathways (not di-
rected to individual patients), scientific literature, medical atlases, models
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and templates as well as software intended only for epidemiological stud-
ies or registers.

Decision step 5: Is the software medical device software (MDSW) ac-
cording to the definition of this guidance?

1.
Is the product ‘Software’
according to the
definition of this guidance?

"

(Not covered by this guidance)

Yes

Is the software an "MDR Annex XV device’,
an ‘Accessory’ for a medical device according to Art. 2(2)
of the MDR or WDR or “software driving or influencing the
use of a (hardware)
medical device’?

Mo

3.
Is the software performing an
action on data different from
storage, archival, communication or
simple search?

4.
Is the action for the benefit
of individual patients?

5.
Is the software a Medical Device Software (MDSW)

according to the definition of this guidance? "
o

Yes

i k. ¥

Mot covered by the
e C d by the Medical Devices Regulations*
ouered by the Medical Dewices Reguiation ) (Medical Devices Regulaticrns’)

Figure 1 — Dedsion steps to assist qualification of MDS W

Medical Devices Regulations® refers to the two applicable regulations: Regulation (EU) 2017/745
on Medical Devices (MDR)} and Regulation (EU) 2017/746 on In Fitre Diagnostic Medical
Devices (IVDER)

2




33.

Pé baggrund af en opfordring fra Cambio om at redegere for, hvilke af ele-
menterne 1 KK2.2 og KK2.11 Systematic har anfert 1 sit tilbud vil vere til
stede pa det tidspunkt, hvor overtagelsesprove skal vere godkendt, og los-

ningen idriftsettes pa de forste sengepladser, har regionen under klagesagen

indhentet folgende udtalelse fra Systematic:
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1

. Vil I bekreafte, at jeres tilbudte losning overholder Kontraktens punkt

3. 3.pkt, hvor det anferes, at Leverancekontrakten opfyldes under
overholdelse af gaeeldende dansk ret, herunder navnlig [...] MDR for-
ordningen [...], dette sdvel i relation til de tilbudte losninger til opfyl-
delse af samtlige krav 1 Bilag 1 (Kundens opgavebeskrive), samt 1 re-
lation til funktionalitet, der tilbydes til opfyldelse af konkurrencekrav
1 Bilag 3 (Leveranderens losningsbeskrivelse), herunder konkurren-
cekrav 2.2 (bullet 1 — 9) og 2.7 (bullet 1 -5).

Systematics svar: Som ansvarlig leverander bekrefter Systematic, at
den tilbudte lesning overholder Kontraktens punkt 3. 3.pkt, hvor det
anfores, at Leverancekontrakten opfyldes under overholdelse af gel-
dende dansk ret, herunder navnlig [...] MDR forordningen [...], dette
savel i relation til de tilbudte lasninger til opfyldelse af samtlige krav
1 Bilag 1 (Kundens opgavebeskrive) samt 1 relation til funktionalitet,
der tilbydes til opfyldelse af konkurrencekrav i Bilag 3 (Leverande-
rens lgsningsbeskrivelse), herunder konkurrencekrav 2.2 (bullet 1 —
9) og 2.7 (bullet 1 -5).

Systematic har i forbindelse med udbuddet foretaget en vurdering af
den tilbudte losning i forhold til EU-forordning 2017/745 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr med henblik pa at afdekke, om den til-
budte lasning skal leveres i1 overensstemmelse med MDR-forordnin-
gen.

Systematic vurdering er, at den tilbudte losning ikke er omfattet af
Medical Device Regulations jf. ogsa beslutningstree, side 9 1 'MDCG
2019-11 Guidance on Qualification and Classification of Software in
Regulation (EU) 2017/745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 —
IVDR’. Specifikt er trin 3 i beslutningstraeet udslagsgivende for, at
Systematics tilbudte losning pd nuvaerende tidspunkt ikke er omfattet
af Medical Device Regulations. Det folger af, at den tilbudte losning
er begranset til at fremsoge, preesentere og sammenstille de kliniske
data med formal at skabe overblik for klinikeren.

Systematic har ligeledes i sit tilbud gjort opmerksom p4, at konkur-
rencekrav 2.7 ikke fuldt ud er opfyldt pa overtagelsesdagen, idet der
ikke sker en automatisk sammenstilling og summering af patientens
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aktuelle veskestatus direkte i lasningen. Automatisk sammenstilling
og summering direkte 1 losningen leveres senere, og pa det tidspunkt
vil Systematic sikre, at losningen lever op til de krav, som er anfort i
MDR-forordningen.

2. I bedes redegore for folgende forhold, som Cambio Healthcare Sy-
stems A/S har opfordret Region Nordjylland til at redegere for:
Hvilke af elementerne 1 KK2.2 og KK2.11 har Systematic i sit tilbud
anfort vil vare til stede fra start (dvs. pa det tidspunkt, hvor overta-
gelsesprave skal vaere godkendt, og lesningen idriftsattes pa de forste
sengepladser, hvilket i henhold til tidsplanen i leveringskontraktens
bilag 1 (sagens bilag 3.1), afsnit 4, senest er den 1. november 2025).

Systematics svar: 1 forhold til den kravsatte tidsplan vil Systematic
levere den kravsatte losning med undtagelse af dele af krav 2.7 som
yderligere beskrevet i tilbuddet. Systematic leverer siledes samtlige
elementer 1 KK2.2 og KK2.11 ved idriftsaettelsen af losningen med
undtagelse af dele af krav 2.7.

3. 1 bedes redegore for folgende forhold, som Cambio Healthcare Sy-
stems A/S har opfordret Region Nordjylland til at redegere for: Hvor-
vidt den af Systematic tilbudte lesning er en helt selvstendig losning
(der blot har greenseflader over til NordEPJ), eller om der i virkelighe-
den er tale om, at Systematic har tilbudt at levere en losning, der be-
star 1 — eller dog ogsa indbefatter at NordEPJ’s funktionalitet udvides
eller pd anden vis @ndres.

Systematics svar: Den tilbudte lgsning er en selvstendig it-losning,
konfigureret i teet kobling med NordEPJ og de arbejdsgange, der 1 dag
handteres i NordEPJ. Den tilbudte it-losning understotter arbejds-
gange, der ikke er understottet af NordEPJ. Den tilbudte it-losning er
— som ogsd anfort 1 svar 1 — ikke medicinsk udstyr og dermed ikke
omfattet af MDR-forordningen. Den dag, hvor lesningen indeholder
automatisk sammenstilling, vil den tilbudte losning blive omfattet af
MDR-forordningen og selvstendigt CE-market.
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Parternes anbringender

Ad péstand 1

Cambio har gjort gaeldende, at Region Nordjylland ved at tildele kontrakten
til Systematic har tilsidesat krav, der folger af udbudsmaterialet, kontrakt-
grundlaget og udbudslovens § 159 og § 2.
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Det fremgar af punkt 3 i udkastet til leveringskontrakten, at kontrakten skal
opfyldes under overholdelse af galdende dansk ret, herunder navnlig ...
MDR-forordningen”. Ved MDR-forordningen forstds EU-forordning
2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr mv. Det er naturligt, at der 1
kontrakten stilles krav om overholdelse af MDR-forordningen, fordi kontrak-
ten vedrerer levering af en lgsning, der er omfattet af forordningen. MDR-
forordningen indebaerer en raekke forpligtelser, herunder f.eks. en pligt til at
opnd godkendelse/(CE-)certificering under forordningens regler, jf. MDR-
forordningens artikel 5 og de dertil relaterede artikler.

Om CE-markningen fremgar i gvrigt af kontraktudkastets bilag 1, Kundens
opgavebeskrivelse, et mindstekrav med krav 2.1.3 om, at ”Al tilgaengelig
konfiguration, ops&tning, profilering, &ndringer af grensevardier mm. skal,
1 det omfang det er pakravet, vaere indeholdt 1 den seneste CE-merkning af
produktet og skal vaere indeholdt 1 produktets ’intended use’.” Pa baggrund
af Systematics tilbudte losningsbeskrivelse ma det laegges til grund, at Syste-
matic har tilbudt at levere en losning bestdende af et nyudviklet modul med
navnet "Graf” til Systematics Columna CIS-platform, eller eventuelt en ny-
udvikling af funktionalitet, der fojes til et allerede eksisterende Columna

CIS-modul.

Det ma ogsa laegges til grund, at Systematics tilbudte losning ikke er MDR-
godkendt/certificeret. Dette fremgar af Region Nordjyllands kvalitative eva-
luering af Systematics tilbud, hvor regionen ved krav KK2.7 har anfort, at
det er uklart, hvorndr automatisk summering og sammenstilling af vaskeba-
lance er til rddighed pa grund af igangverende MDR-godkendelse.

Desuden mé det leegges til grund, at det nye modul/den tilfejede funktionali-
tet endnu ikke var udviklet pé tidspunktet for Systematics afgivelse af sit til-
bud. Dette folger af den meget summariske beskrivelse af lgsningen i las-
ningsbeskrivelsen, da det for en lang raekke af konkurrencekravenes vedkom-
mende gelder, at der 1 Systematics tilbud alene henvises til nogle "illustrati-
oner”, hvor der i Cambios tilbud er indsat konkrete skaermbilleder fra allerede
eksisterende standardsystem med den pdkravede funktionalitet.

En CE-certificeringsproces under MDR-forordningen kan forst pdbegyndes,
ndr det, der skal certificeres, er ferdigudviklet. Systematics tilbudte losning
lever derfor ikke op til MDR-forordningen pa nuvarende tidspunkt og vil 1
ovrigt heller ikke gore det den 1. november 2025, hvor lgsningen pa de forste
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sengepladser efter kontraktens tidsplan skal settes i drift. Hvis kontrakten
indgéds med Systematic, vil Systematic siledes vere 1 aktuel og/eller antici-
peret misligholdelse af kontrakten.

Systematics tilbudte lgsning lever séledes heller ikke op til det naevnte mind-
stekrav 1 krav 2.1.3.

Pé baggrund heraf var Region Nordjylland forpligtet til at afvise Systematics
tilbud, da det ikke var konditionsmassigt. Dette skulle bl.a. vare sket med
henvisning til, at tilbuddet matte anses for at indeholde et forbehold for det
kontraktmaessige krav om overholdelse af gaeldende danske regler, herunder
MDR-forordningen, hvilket er et grundleeggende element, der ikke kan tages
forbehold for, ligesom der ikke kan tages forbehold for de indeholdte mind-
stekrav 1 kontraktens bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse, herunder krav
2.1.3.

Regionen skulle og kunne ogsé have afvist tilbuddet, ved at regionen havde
ladet det forhold, at der ikke fra Systematics side foreligger en ferdig stan-
dardlesning, der lever op til MDR-forordningens krav om certificering/god-
kendelse, sla klart igennem ved vurderingen af de kvalitative delkriterier,
herunder KK1.1 om implementeringsplanens robusthed og de funktionelle
konkurrencekrav KK2.1-2.17. Dette ville have fort til, at Systematics tilbud
ikke havde opnaet de 60 point, som i henhold til tildelingskriterierne var en
mindstegraense for, hvor mange point et tilbud skulle opné 1 kvalitetsvurde-
ringen for ikke at blive forkastet.

Med det kendskab, som Region Nordjylland forventes at have til MDR-for-
ordningen, mé det vare klart for regionen, at kravene i MDR-forordningen
ikke kan opfyldes af Systematic som forudsat i kontrakten. Det gor ikke no-
gen forskel, om Systematic har taenkt sig at levere lgsningen som en udvi-
delse af funktionaliteten af et eksisterende Columna CIS-modul, selv hvis
dette eksisterende modul allerede métte vere certificeret efter det gamle
MDD-direktiv (Medical Device Directive), da felgende fremgér af MDR-
forordningens artikel 120, stk. 3: “Uanset denne forordnings artikel 5 kan
udstyr med et certifikat, der blev udstedt i overensstemmelse med direktiv
90/385/EQF eller 93/42/EQF, og som er gyldigt i medfer af nerverende ar-
tikels stk. 2, kun bringes i omsatning eller ibrugtages, hvis det fra denne for-
ordnings anvendelsesdato fortsat er i overensstemmelse med et af nevnte di-
rektiver, og forudsat at der ikke er nogen vesentlige @ndringer 1 designet
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eller det erklerede formél”. Bestemmelsen fortolkes i praksis séledes, at det
kun er muligt at foretage fejlrettelser, sikkerhedsopdateringer og lignende,
uden at MDD-certifikat mister sin gyldighed, s det er nedvendigt at opna
certificering under MDR-forordningen. Det ma derfor laegges til grund, at
den funktionalitet, som Systematic skal udvikle for at kunne levere den los-
ning, som kontrakten vedrerer, under alle omstendigheder udleser et krav
om certificering under MDR-forordningen.

Det er korrekt, at software, der alene indebarer, at patientoplysninger, som
hidtil har vaeret opbevaret 1 papirform, i1 stedet bliver oplagret digitalt, som
udgangspunkt ikke omfattes af reglerne om medical device software
(MDSW) i MDR-forordningen. En séddan software vil imidlertid ofte ogsa
rumme funktionalitet, som bringer softwaren ind under reglernes anvendel-
sesomrade, jf. herved bl.a. vejledningens afsnit 3.

En lesning, som alene lever op til den udbudte leveringskontrakts mindste-
krav, ligger per definition inden for MDR-forordningens anvendelsesom-
rdde. I punkt 1 i den udbudte leveringskontrakt er "Leverancen” defineret
som de ydelser, der er beskrevet i Kundens opgavebeskrivelse i bilag 1 og i
Leveranderens lgsningsbeskrivelse i bilag 3.

Det fremgar séledes af leveringskontrakten, at en kontraktmeessig leverance
fordrer en opfyldelse af leveringskontraktens bilag 1, Kundens opgavebeskri-
velse. I dette bilag stir der som den allerforste satning, at ’Kunden har 1 dette
bilag angivet sit behov. Tilbudsgiver kan ikke tage forbehold overfor disse
krav, der alle skal opfyldes.” Regionen har dermed gjort det klart i udbuds-
materialet, at det ikke er muligt at tage forbehold for nogen del af leverings-
kontraktens bilag 1, der 1 det hele er at betragte som udtryk for mindstekrav
til den udbudte losning.

Det er derfor ikke muligt at levere den udbudte losning 1 overensstemmelse
med mindstekravene hertil, uden at losningen omfattes af MDR-forordnin-
gens regler. Heraf folger desuden, at Systematics tilbud ikke er konditions-
massigt, fordi det kontraktmeessige krav om overholdelse af MDR-forord-
ningen — og 1 sammenhang hermed ogséd det anferte mindstekrav til CE-
markning 1 leveringskontraktens bilag 1, krav 2.1.3 — ikke er opfyldt.

Cambio er enig i, at de elementer i konkurrencekrav KK2.7, der drejer sig
om funktionalitet, som bevirker, at losningen ”automatisk kan sammenstille
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og summere vaskebalancer” og/eller “inddele vaskebalancer i intervaller”,
falder ind under MDR-forordningens anvendelsesomride. Det fremgar af Re-
gion Nordjyllands kvalitative evaluering af Systematics tilbud, at regionen
kun i forhold til elementet “automatisk kan sammenstille og summere va-
skebalancer” har ladet det telle ned, at det pa grund af manglende MDR-
godkendelse ikke vides, hvornar den omhandlede funktionalitet vil veare til
radighed. Selv om regionen har anerkendt, at ogsa elementet inddele vaeske-
balancer i intervaller” falder ind under MDR-forordningen, kan det séledes
konstateres, at regionen 1 sin evaluering af Systematics tilbud ikke har ladet
det teelle ned, at MDR-godkendelse ikke foreligger, og at det derfor er uklart,
hvornér funktionalitet vedrerende dette element foreligger. Dette er en klar
fejl ved evalueringen og en fejl, der har medfert, at Systematics tilbud er ble-
vet tildelt en hgjere karakter, end der var beleg for.

En korrekt evaluering af Systematics tilbud 1 forhold til KK2.7 burde have
fort til en meget lav karakter, og dette ville have haft vesentlig betydning for
den samlede kvalitetsvurdering af tilbuddet, ogsa fordi KK2.7 i udbudsmate-
rialets bilag 3, Leveranderens lasningsbeskrivelse, er nevnt blandt de funk-
tionelle konkurrencekrav, som vil vegte hgjere end andre funktionelle kon-
kurrencekrav.

Der er ogsé andre af konkurrencekravene, som ligger inden for anvendelses-
omradet for reglerne i MDR-forordningen, end det ene krav KK2.7, som Re-
gion Nordjylland har ladet telle ned ved evalueringen af Systematics tilbud,
f.eks. KK2.2. Flere af de elementer, som er naevnt 1 KK2.2, falder ind under
MDR-forordningen. Det gelder is@r elementet ”giver mulighed for at medi-
cingivning kan ses 1 tidstro sammenhang med grafvisning, s klinikeren kan
se effekten af medicingivning” og elementet ”Giver en advarsel hvis der or-
dineres medicin som patienten har CAVE mod”, men ogsa elementet ~auto-
matisk opsamler kontinuerte infusioner og bolus fra pumper inkl. do-
sis/styrke, doseringsenheder (mikrogram/kg/min) og volumen til vaskeba-
lance”.

Serligt for s& vidt angar elementet “giver mulighed for at medicingivning
kan ses 1 tidstro sammenhang med grafvisning, sa klinikeren kan se effekten
af medicingivning” bemerkes, at ved en sddan funktionalitet @ndrer og for-
bedrer man den medicinske fortolkning af data ved at se@tte dem i relation til
andre parametre. Dette gor, at funktionaliteten gribes af MDR-forordningens
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regler. Sarligt for si vidt angar elementet ”Giver en advarsel hvis der ordi-
neres medicin som patienten har CAVE mod” bemarkes, at en sddan advar-
sel er nye data, der genereres af systemet gennem en medicinsk virkemade til
kliniske formél. Dette gor, at funktionaliteten gribes af MDR-forordningens
regler.

Til trods herfor har Region Nordjylland ved sin evaluering af Systematics
tilbud 1 forhold til KK2.2 anfert, at der generelt er tale om en fyldestgerende
besvarelse med god dokumentation for det beskrevne via illustrationer, og at
det vagter positivt, at alle elementer er opfyldt, og at det er velbeskrevet
hvordan ikke-medicinholdige vasker kan opstartes og afsluttes i medicinmo-
dulet. Regionen har vurderet, at kravet er opfyldt tilfredsstillende, svarende
til karakteren 8.

Region Nordjylland har saledes givet Systematics tilbud en hej karakter 1
forhold til KK2.2, selv om det mé leegges til grund, at Systematic ikke kan
levere de ovenfor nevnte MDR-omfattede funktioner fra KK2.2 i en MDR-
godkendt lgsning inden for den tidsplan, som felger af udbudsmaterialet. Her
er sdledes ogsé et eksempel pa, at der i stedet for en hej karakter (8) burde
vaere givet en meget lav karakter. Her er ogsa tale om et af de konkurrence-
krav, hvor en sédan lav karakter ville have haft serlig stor vaegt, jf. angivel-
sen 1 udbudsmaterialets bilag 3 af, hvilke funktionelle konkurrencekrav der
vil veegte hejere end andre funktionelle konkurrencekrav.

En korrekt anvendelse af konkurrencekravene 1 forbindelse med kvalitets-
evalueringen ville derfor have fort til, at Systematics tilbud var blevet tildelt
vaesentlig feerre point; muligvis endda sa fa point, at lasningen ikke ville have
opnaet de 60 point, som var et mindstekrav, jf. udbudsbekendtgerelsens
punkt 5.1.10 og udbudsbetingelsernes afsnit 9.2.

Hvis Region Nordjylland ved evalueringen af Systematics tilbud 1 evrigt ikke
har ladet den manglende MDR-godkendelse telle ned i1 forhold til andre kon-
kurrencekravselementer end elementet “automatisk kan sammenstille og
summere vaeskebalancer” under konkurrencekrav KK2.7, foreligger der en
situation, hvor Systematics tilbud gar ud pa — uden at have MDR-godkendel-
sen pa plads — at levere funktionalitet, der kreever MDR-godkendelse.

Region Nordjylland har oplyst, at Systematic i sit tilbud har tilbudt at levere
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samtlige elementer i KK2.2 pd tidspunktet for overtagelsesproven. Der fore-
ligger sdledes en situation, hvor Systematic har tilbudt at levere en legsning,
som rummer MDR-omfattet funktionalitet, men som ikke pa leveringstids-
punktet er MDR-godkendt/certificeret. Ogsa i den henseende er Systematics
tilbud ikke konditionsmaessigt, idet det ufravigelige kontraktmeessige krav
om overholdelse af MDR-forordningen — og 1 sammenhaeng hermed ogsa
mindstekravet om CE-markning — ikke er opfyldt.

Hvis Systematics tilbudte losning bestar af en videreudvikling af funktiona-
liteten 1 den EPJ-lgsning (NordEPJ), som Systematic allerede er leverander
af til Region Nordjylland, vil denne videreudvikling bevirke, at den gribes af
MDR-forordningens krav, uathengigt af om de enkelte mindstekrav og kon-
kurrencekrav, som folger af udbudsmaterialet, drejer sig om funktionalitet,
der falder ind under MDR-forordningen.

De navnte betragtninger drejer sig om, hvordan en selvstendig lesnings
funktionalitet star i forhold til anvendelsesomradet for MDR-forordningen.
Cambio har imidlertid kun kunnet opné delvis aktindsigt i Systematics tilbud.
Cambio har saledes ikke modtaget Systematics losningsbeskrivelse og har
derfor ikke haft mulighed for at efterprove antagelsen om Systematics til-
budte lgsning.

Hvis Systematic har tilbudt en lesning, der bestar i — eller dog ogsd omfatter
—at NordEPJ’s funktionalitet udvides eller pa anden vis @ndres, vil de udvi-
delser/@ndringer, som skal ske 1 NordEPJ for at levere lgsningen 1 overens-
stemmelse med den udbudte kontrakt, udlese, at hele NordEPJ-lgsningen
skal igennem MDR-godkendelse, selv hvis de udvidelser/@ndringer, der fo-
retages 1 den, ikke isoleret betragtet vedrerer funktionalitet, som gribes af
MDR-forordningens regler.

Af punkt 4.2 1 udkastet til leveringskontrakt fremgar, at levering skal ske 1
overensstemmelse med de tidsfrister, som Region Nordjylland har fastsat i
tidsplanen 1 kontraktens bilag 1. Det er korrekt, at en implementeringsplan
fremsendt som en del af tilbudsgiverens tilbud indgik i tilbudsvurderingen.
Udbudsmaterialet skal imidlertid forstas sddan, at denne implementerings-
plan ikke mé indebare en afvigelse fra den overordnede tidsplan i1 kontrak-
tens bilag 1 bl.a. henset til, ar det ikke er muligt at tage forbehold for angi-
velserne i bilaget, at det fremgér, at leveringstiden bade skal overholde tids-
planen i bilag 1 og den implementeringsplan, som leveranderen har budt ind
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med, og at implementeringsplanen skal opfylde regionens ensker til tidsplan.

Hele formélet med udbuddet og Region Nordjyllands evaluering kunne blive
illusorisk, hvis ikke angivelserne i tidsplanen var ufravigelige. I praksis ville
det betyde, at en tilbudsgiver, der bed ind med en implementeringsplan, der
indebar levering pé et langt senere tidspunkt, end tidsplanen i bilag 1 forud-
satter, ville kunne vinde udbuddet.

Tidsplanen fra leveringskontraktens bilag 1 udger saledes et mindstekrav, der
1 praksis fungerer som en “ramme” for den implementeringsplan, som til-
budsgiverne kan disponere over og konkurrere pa i udbudsprocessen. Imple-
menteringsplanen skal derfor overholde tidsplanens fastsatte tidsfrister.

Hvis ikke udbudsmaterialet skal forstas pa den méde, vil konsekvensen vare,
at en tilbudsgiver kan vinde udbuddet, selv om det matte fremga af tilbuds-
giverens tilbud, at virksomheden har tenkt sig forst at levere en lgsning, der
lever op til mindstekravene og til tilbudsgiverens lgsningsbeskrivelse pa et
tidspunkt, der ligger efter den gennemforte overtagelsesprove og efter det
tidspunkt, hvor lgsningen er forudsat at blive sat i drift i behandlingen af kri-
tisk syge patienter pa intensive sengepladser. En sddan fortolkning er ikke
blot 1 strid med udbudsmaterialets ordlyd, men ogsa i strid med enhver rime-
lig formélsfortolkning.

Region Nordjylland har gjort geeldende, at udbudsmaterialets bilag 1, Kun-

dens opgavebeskrivelse, indeholder en beskrivelse af den udbudte opgave
som helhed, herunder en beskrivelse af regionens behov, og at det alene er
de krav, der er markeret med et selvstendigt krav-ID, der udger egentlige
krav, som skal vare opfyldt. Konkurrencekravene er fastlagt i udbudsmate-
rialets bilag 3, Leveranderens losningsbeskrivelse, hvor de pa samme made
er markeret med et konkurrencekravs-ID (KK).

Cambios anbringende om, at udbudsmaterialets krav om overholdelse af
MDR-forordningen ikke er opfyldt af Systematic, beror pa en forkert preemis
om anvendelsesomradet for MDR-forordningen.

Region Nordjylland har stillet krav om, at geldende lovgivning, herunder
MDR-lovgivningen, skal vere overholdt, jf. bade kontraktudkastets punkt 3
og krav 2.1.3, hvilket i ovrigt ogsa ville vere geldende uanset kontraktens
regulering heraf. Kravet om overholdelse af MDR-lovgivningen gazlder
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alene, i1 det omfang det tilbudte produkt er omfattet af MDR-lovgivningen,
som det ogsa fremgér af krav 2.1.3, jf. kravet om at lesningen skal vare CE-
merket, 1 det omfang det er pakrevet”.

Der er alene tale om medicinsk udstyr i MDR-forordningens forstand, hvis
udstyret anvendes pa mennesker 1 den egentlige sygdomsbehandling til diag-
nosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse, prognose, behandling
eller lindring. Derimod finder MDR-forordningen ikke anvendelse pd udstyr,
der kun anvendes til fremseogning, presentation, sammenstilling mv. af data,
hvor alle de behandlingsmessige/medicinske funktioner foretages af klinisk
personale og/eller andet medicinsk udstyr.

Den udbudte lgsning er 1 henhold til udbudsmaterialet, herunder ”Kundens
opgavebeskrivelse”, en losning, der skal sikre digitalisering af arbejdsgan-
gene pa anastesi, opvagning og intensiv, fordi de manuelle papirregistrerin-
ger skal erstattes af digital registrering. Den udbudte losning er dermed ogsa
begranset til at skulle kunne fremsoge, presentere og sammenstille data, idet
vurderingen af behovet for og iverksattelse af sygdomsbehandling fortsat
vil blive foretaget af det kliniske personale.

Den udbudte losning er derfor som udgangspunkt ikke omfattet af MDR-for-
ordningen. Kravet om overholdelse af MDR-forordningen aktualiseres kun,
hvis den tilbudte lesning indeholder supplerende funktionaliteter i forhold til
de efterspurgte 1 henhold til krav 2.1 1 opgavebeskrivelsen.

Hyvis tilbudsgiverne har tilbudt den enskede funktionalitet i1 relation til auto-
matisk summering og sammenstilling af vaskebalance i overensstemmelse
med konkurrencekrav KK2.7 1 “Leveranderens leosningsbeskrivelse”, vil
dette indebaere, at der kreeves en MDR-godkendelse/CE-markning af denne
funktionalitet, sddan som Cambio ger geldende. Med denne funktionalitet
foretages der sdledes en behandling af data, der ligger inden for MDR-for-
ordningens anvendelsesomrade.

Den enskede funktion til automatisk udregning af vaeskebalance udger ikke
et krav 1 udbuddet 1 henhold til ’Kundens opgavebeskrivelse”, men er fastlagt
som et konkurrencekrav i1 henhold til ”Leveranderens lgsningsbeskrivelse”.
Det er saledes frivilligt, om tilbudsgiverne ensker at tilbyde funktionaliteten.
At der alene er tale om et konkurrencekrav fremgér af definitionerne i afsnit
2, Behovsopgerelse, 1 Kundens opgavebeskrivelse”, hvor det er angivet, at
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konkurrencekrav (KK) er beskrevet i bilag 3, Leveranderens lgsningsbeskri-
velse, og indeholder de kvalitative konkurrenceparametre for udbuddet, og at
leveranderens besvarelse heraf danner grundlag for evalueringen af tilbuddet
i forhold til underkriteriet ”Kvalitet”. Det fremgar ogsa af beskrivelsen af de
enkelte konkurrencekrav, at der er tale om et enske til lgsningen, og det er
beskrevet, hvad der tilleegges positiv vaegt 1 tilbudsvurderingen.

Funktionaliteten med sammenstilling og summering af vaskestatus udger
alene et onske efter konkurrencekrav KK2.7 og er ikke et krav. Det forhold,
at opfyldelse af KK2.7 vil indebare krav om MDR-godkendelse, indebaerer
derfor heller ikke, at "minimumsfunktionaliteten” efter bl.a. kravene med
krav ID 2.1.2 og 2.1.3 ikke er eller kan vere opfyldt uden MDR-godkendelse.

Cambio kan derfor ikke have veret 1 tvivl om, at det ikke var et krav, at til-
budsgiverne tilbed en lesning, der kunne handtere den enskede funktionalitet
med automatisk udregning af vaskebalance. Det forhold, at et tilbud ikke
indeholder en eller flere af de onskede funktionaliteter 1 henhold til konkur-
rencekrav KK2.7 — eller nogle af de gvrige konkurrencekrav — forpligter eller
berettiger ikke Region Nordjylland til at afvise tilbuddet som ukonditions-
maessigt.

Dette gaelder 1 den faktisk foreliggende situation, hvor Systematic har tilbudt
en losning, der faktisk indeholder den gnskede funktionalitet med automatisk
udregning af vaeskebalance, og sdledes har opfyldt KK2.7, men blot ikke har
kunnet give et eksakt tidspunkt for levering af denne supplerende funktiona-
litet, fordi Systematic afventer en CE-markning af losningen, jf. Systematics
losningsbeskrivelse, ad besvarelse af konkurrencekrav KK2.7.

Manglende eller — i dette tilfeelde — senere opfyldelse af et konkurrencekrav
indebearer ikke, at et tilbud er ukonditionsmessigt, men skal derimod hand-
teres 1 den kvalitative vurdering af tilbuddene, sddan som det ogsé er beskre-
vet bade 1 udbudsbetingelsernes afsnit 9.2 1 ”Kundens opgavebeskrivelse”
afsnit 2 og 1 "Leveranderens losningsbeskrivelse” afsnit 1.

Det fremgar ogsa af Region Nordjyllands vurdering af tilbuddet fra Systema-
tic, at regionen har ladet det treekke ned 1 vurderingen af Systematics opfyl-
delse af konkurrencekrav KK2.7, at der — selv om virksomheden tilbyder
funktionaliteten med automatisk summering af vaeskebalancen — ikke gives
en eksakt dato for, hvornér funktionaliteten vil vere til rddighed som folge
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af den igangvaerende MDR-godkendelse.

Der er ikke 1 udbudsmaterialet et krav om, at de tilbudte lasninger skal op-
fylde alle regionens ensker, herunder ensket om automatisk summering og
sammenstilling af veeskebalance, men at dette tvaertimod er et konkurrence-
krav, som tilbudsgiverne konkurrerer pa opfyldelsen af.

Systematic har séledes hverken vaeret i en aktuel eller anticiperet mislighol-
delse, ligesom Region Nordjylland ogséd har veret afskaret fra at afvise Sy-
stematics tilbud under henvisning til (aktuel) manglende opfyldelse af et kon-
kurrencekrav.

Problematikken om, hvorvidt funktionaliteten vedrerende automatisk udreg-
ning og fremstilling af vaskebalance er omfattet af MDR-forordningen, er
dermed ogsa irrelevant, fordi der er tale om en frivillig ydelse, som alene er
et konkurrencekrav.

Selv hvis udbudsmaterialet havde indeholdt et egentligt krav om automatisk
udregning og fremstilling af veeskebalance, kunne Region Nordjylland heller
ikke have afvist tilbuddet fra Systematic som ukonditionsmaessigt, fordi til-
buddet omfatter funktionaliteten til automatisk udregning af veskebalance. 1
sa fald ville der mangle klarhed over, hvornar den fulde funktionalitet kunne
leveres, men dette ville ikke indebere, at regionen kunne have afvist tilbud-
det som ukonditionsmaessigt. Den senere levering matte derimod indgé i vur-
deringen af tilbuddet i forhold til det kvalitative delkriterium “Implemente-
ring/installation og/eller konfiguration”. I henhold hertil konkurrerer tilbuds-
giverne pa opfyldelse af regionens ensker til tidsplanen, som denne er be-
skrevet 1 ”’Kundens opgavebeskrivelse”, afsnit 4.

Der er ikke fastsat ultimative frister for levering af hele eller dele af den sam-
lede losning 1 udbudsmaterialet, men den samlede implementeringsplan har
indgéet som en del af tilbudsvurdering.

Udbudsmaterialet indeholdt ikke et krav om at levere en standardlesning, og
Region Nordjylland har ikke kreevet overholdelse af MDR-forordningen for
losninger, der ikke er omfattet af forordningens anvendelsesomrade. Regio-
nen har ladet tilbudsgivernes opfyldelse af de konkrete ensker til losningen,
sddan som disse er kommet til udtryk i konkurrencekravene, indga i den kva-
litative vurdering af tilbuddene. Region Nordjylland har séledes gennemfort
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udbuddet i henhold til udbudsmaterialets rammer, og der er ikke grundlag
for, at regionen skulle have vurderet tilbuddet fra Systematic til at opné feerre
end 60 point i forhold til kvalitetskriterierne.

Det er desuden den enkelte tilbudsgivers eget ansvar at sikre, at den tilbudte
losning lever op til MDR-lovgivningen. Det er sdledes ogsd den enkelte til-
budsgiver, der alene skal og kan vurdere, om det konkrete indhold af den
tilbudte losning kraever en MDR-godkendelse. Cambio kan séledes heller
ikke foretage denne vurdering for sa vidt angar tredjemands lesning. Af
samme arsag har regionen ogsa i sit udbudsmateriale blot fastlagt krav om,
at MDR-lovgivningen skal vere opfyldt, hvor dette er relevant, da det ude-
lukkende er et leveranderansvar at vurdere, hvornar dette er tilfaeldet.

(Basis)lgsningen/minimumslesningen 1 Region Nordjyllands udbud omfatter
alene en losning, der lever op til udbudsmaterialets krav, som angivet i de
enkelte ”Krav ID” 1 ”Kundens opgavebeskrivelse” — 1 modseatning til kon-
kurrencekravene angivet 1 Leveranderens losningsbeskrivelse” — og ingen
af disse krav indeberer, at den tilbudte losning skal foretage en ”behandling”
af data, som bringer softwaren ind under MDR-forordningens definition af
”medicinsk udstyr”. Da der sdledes ikke galder et krav om CE-markning af
(basis)lgsningen/minimumslesningen, er der heller ikke grundlag for at kon-
statere, at Systematics tilbudte lasning ikke lever op til udbudsmaterialets
krav, herunder kravet til CE-markning.

Tilbuddet fra Systematic indeholder funktionalitet, der sikrer, at klinike-
ren/brugeren af lesningen manuelt kan héndtere inddeling af vaeskebalance 1
intervaller. Da der er tale om en ren manuel tilpasning af presentationen af
vaskebalancedata (sendt fra eksternt udstyr), er der ikke tale om, at den til-
budte losning selvstendigt foretager ’diagnosticering, forebyggelse, monito-
rering, forudsigelse, prognose, behandling eller lindring af sygdomme”, og
dermed er losningen ikke omfattet af MDR-forordningens definition af me-
dicinsk udstyr. Dette ville udelukkende vare tilfeldet, hvis losningen foreta-
ger en automatiseret intervalinddeling.

Da Systematic siledes har leveret pd ensket om inddeling af veeskebalance i
intervaller, er der ikke grundlag for at lade dette indga negativt 1 tilbudsvur-
deringen. Region Nordjylland har dermed ogsa ved sin tilbudsvurdering i for-
hold til konkurrencekrav KK2.7 veret berettiget til alene at lade den mang-
lende opfyldelse af funktionaliteten 1 relation til automatisk sammenstilling
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og summering af vaeskebalance indga negativt i vurderingen.

I forhold til konkurrencekrav KK2.2 og de tre konkrete funktionaliteter, som
Cambio har fremhavet kreever MDR-godkendelse, er det faelles for disse, at
den tilbudte losning ikke skal foretage ’diagnosticering, forebyggelse, moni-
torering, forudsigelse, prognose, behandling eller lindring af sygdomme”,
men derimod blot foretage en visning og sammenstilling af data, der modta-
ges af losningen fra andet MDR-godkendt medicinsk udstyr.

For s vidt angér den del af konkurrencekravet, hvor det enskes, at lasningen
“automatisk opsamler kontinuerte infusioner og bolus fra pumper inkl. do-
sis/styrke, doseringsenheder (mikrogram/kg/min) og volumen til vaskeba-
lance”, er der sdledes tale om, at lesningen skal kunne modtage data fra CE-
merkede pumper og fremstille disse data for klinikeren.

For sé vidt angar den del af konkurrencekravet, hvor det enskes, at lasningen
”giver mulighed for at medicingivning kan ses 1 tidstro sammenhang med
grafvisning, sd klinikeren kan se effekten af medicingivning”, er der tilsva-
rende tale om, at losningen skal kunne foretage en samtidig visning/sammen-
stilling af data fra f.eks. en blodtryksmonitor henholdsvis data fra medicin-
givningen.

For sa vidt angér den del af konkurrencekravet, hvor det enskes, at losningen
“giver en advarsel hvis der ordineres medicin som patienten har CAVE
mod”, er der tale om, at lgsningen skal give en advarsel, hvis klinikeren or-
dinerer en type medicin, som klinikeren selv tidligere har indtastet, at patien-
ten ikke tdler. Ogsa her er der sdledes udelukkende tale om, at lesningen skal
sammenstille data.

Der er derfor ikke grundlag for Cambios antagelse om, at Systematic ikke
kan levere de tilbudte funktionaliteter inden for den tilbudte tidsplan, og der
er dermed heller ikke grundlag for at tilsidesatte Region Nordjyllands kvali-
tative vurdering af Systematics tilbud.

Ad péstand 2

Cambio har gjort geeldende, at Region Nordjylland ved at tildele kontrakten
til Systematic har tilsidesat krav, der folger af udbudsmaterialet, kontrakt-
grundlaget og udbudslovens § 159 og § 2
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I udbudsbekendtgerelsens punkt 2.1 stér, at det, der skal leveres, er et stan-
dardsystem. Formélet med udbuddet ma derfor veare at finde en losning, som
ikke skal udvikles ved et egentligt softwareudviklingsprojekt, men derimod
finde en allerede eksisterende standardlgsning, som skal konfigureres i hen-
hold til kravene.

P& samme made fremgar det af udbudsbekendtgerelsens punkt 2.1.1, at den
primere klassifikation, CPV, er 72210000 (Programmeringsservice 1 forbin-
delse med programmelpakker). Denne CPV-kode daekker typisk over konfi-
guration, tilpasning og implementering af allerede eksisterende softwarepro-
dukter. Der henvises ogsé i bekendtgerelsen til supplerende klassifikation
CPV-kode 48814200 (Patientadministrationssystem), og CPV-kode
48814400 (Klinisk oplysningssystem). Disse CPV-koder dekker anvendel-
sesorienterede it-losninger, som normalt findes i standardiseret eller modul-
opbygget form pd markedet. Dette understotter Region Nordjyllands inten-
tion om at udbyde en standardlgsning med tilpasningsydelser fremfor et ud-
viklingsprojekt.

Regionen har selv forudsat, at den udbudte losning allerede skal eksistere og
blot skal konfigureres og implementeres, hvilket ogsd understettes 1 udbuds-
materialets udkast til kontrakt. Denne kontrakt ma vurderes at vaere uegnet
og atypisk 1 forhold til projekter, der omfatter betydeligt udviklingsarbejde,
fordi den ikke indeholder nermere bestemmelser om f.eks. afprevninger. Der
anvendes ogsd en defineret term ”Standardvilkar”, som er ”de licensbetingel-
ser 1 bilag 2, som Producenten har fastsat for brugen af den standardsoftware,
der indgar i Leverancen”. Af udkast til leveringskontraktens punkt 6, Imma-
terielle rettigheder, fremgér: ”Kundens erhvervelse af immaterielle rettighe-
der til lesningen sker i henhold til bestemmelserne herom i Standardvilkarene
angivet i bilag 2”. Hvis der var tale om et udviklingsprojekt, ville man for-
vente, at der 1 kontrakten var en s@rlig regulering af de immaterielle rettighe-
der til det software, der udvikles under projektet.

Desuden understottes det af, at der i udbuddets tidsplan er sat fem maneder
af fra projektstart til forste idriftsettelse. Det mad vurderes at vare urealistisk
at udvikle, afprave, integrere og idriftsette en helt ny softwarelgsning 1 det
mest komplekse og patientsikkerhedskritiske domane i hospitalssektoren
(intensiv og anestesi) pa den angivne tid.
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Den tilbudte losning fra Systematic kan ikke vare en ”standardlesning” i ud-
budsmaterialets forstand, men derimod en nyudvikling, da Systematic har til-
budt at levere en losning bestdende af et nyt udviklet modul med navnet
”Graf” til Systematics Columna CIS-platform eller eventuelt en nyudvikling
af funktionalitet, der fojes til et allerede eksisterende Columna CIS-modul.

Det nye modul/den tilfejede funktionalitet var pa tidspunktet for Systematics
afgivelse af sit tilbud endnu ikke udviklet. Dette folger af den summariske
beskrivelse af losningen 1 lesningsbeskrivelsen, og at det for en lang raekke
af konkurrencekravenes vedkommende galder, at der i Systematics tilbud
alene henvises til nogle “illustrationer”.

I forbindelse med standardsystemer er det normalt nedvendigt at gennemfore
et projekt for at ende med en leverance, der lever op til kundens konkrete
krav. Forskellen 1 forhold til nyudvikling af software bestar ikke i, om der
skal gennemfores et projekt eller ej, men 1 hvad det er for aktiviteter, dette
projekt drejer sig om. Under et projekt vedrarende levering af et standardsy-
stem foretages der ikke nogen vasentlig udvikling af ny kode for at leve op
til kundens krav. I stedet sikres opfyldelsen af kundens krav under projektet
ved opsa@tning af systemparametre, tilpasning af brugergrenseflader, opret-
telse af brugerroller og adgangsrettigheder, ops@tning af eventuelle integra-
tioner til andre systemer mv.

En af de typiske forskelle pd projekter med ops@tning (konfiguration) af stan-
dardprogrammer og projekter med egentlig nyudvikling ligger 1 projektets
tidsmassige udstrekning. Et projekt med ops@tning af et standardsystem er
saledes normalt et projekt af betydeligt kortere varighed end et projekt med
udvikling af ny software.

Det projekt, som den udbudte kontrakt vedrarer, er netop forudsat i udbuds-
materialet at have en meget kort varighed, jf. tidsplanen for projektforlebet 1
leveringskontraktens bilag 1. Der er séledes kun afsat ca. fem maneder fra
projektstart til afsluttet implementering og idriftsattelse pa de forste inten-
sive sengepladser den 1. november 2025. Dette understotter, at udbuddet for-
udsatter, at det, der leveres, er en konkret ops&tning (konfiguration) af en
allerede eksisterende, velafprovet standardlesning.

Systematics tilbud udger derfor et forbehold over for udbudsmaterialets
grundleggende forudsatning, nemlig at lasningen skal vere en eksisterende
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standardlesning, og tilbuddet skal derfor afvises som ikke-konditionsmaes-
sigt. Alternativt ma ovenstdende som det mindste fore til, at tilbuddet burde
vere tildelt en markant lavere score 1 forhold til kvalitetskriteriet, herunder
serligt for delkriterierne “Funktionalitet” og “Implementering/konfigura-
tion”, fordi lesningen ikke kan vurderes pa reel funktionalitet, og tidsplanen
for levering — modsat hvad regionen har lagt til grund i sin evaluering — ikke
kan anses for robust og realistisk set i1 forhold til projektets kompleksitet og
krav. En korrekt evaluering med hensyntagen hertil ville have medfort, at
Systematics tilbud havde opnéet en samlet score pa under 60 point i forhold
til underkriteriet "Kvalitet”, der ifelge udbudsbekendtgerelsens punkt 5.1.10
og udbudsbetingelsernes afsnit 9.2 skal fore til automatisk forkastelse af til-
buddet. Selv hvis pointtallet ikke var kommet under 60, ville det dog vere
kommet sa langt ned, at det ville have fort til, at Systematics tilbud ikke var
kommet ud som det vindende tilbud i den samlede tilbudsevaluering.

Region Nordjylland har gjort gaeldende, at regionen ikke har stillet krav om,

at der skal leveres et ”standardsystem”, og det afgerende for opfyldelse af
kravene i udbuddet er udelukkende, at tilbudsgiverne opfylder de stillede
funktionskrav.

Regionens behov og krav til den udbudte lgsning fremgér af "Kundens op-
gavebeskrivelse”. Kravene til den udbudte losning er indledningsvis beskre-
vet ud fra nogle overordnede funktionalitetskrav, jf. krav 2.1.1-2.1.3. Som
det fremgar af krav 2.1.1, stilles der overordnet krav om, at lgsningen skal
kunne understotte nogle nermere angivne patientforleb, og 1 henhold til krav
2.1.2 er det en forudsatning, at lesningen kan understotte n&rmere beskrevne
modtagelser af méledata og visninger.

Herefter folger 1 opgavebeskrivelsen nogle mere konkrete krav til dokumen-
tation (afsnit 2.1.1) og installation/implementering og/eller konfiguration (af-
snit 2.3), men uden at disse krav dog begranser tilbudsgiverne 1 forhold til,
hvilken lgsning der tilbydes. Det omtales saledes ikke 1 ’Kundens opgavebe-
skrivelse”, at der er et krav om et ”standardsystem”. At der ikke i udbudsma-
terialet er forudsat leveret et fuldt feerdigudviklet system, fremgér ogsa flere
steder af udbudsmaterialet, bl.a. i krav 2.3.1.16 i "Kundens opgavebeskri-
velse” om projektgennemforsel. Som det fremgér heraf, forudsetter udbuds-
materialet, at der skal gennemfores en sterre proces om leverancen, der ikke
blot bestar 1 en installation af et faerdigt system.
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Der kan ogsa henvises til, at det af udbudsbekendtgerelsen fremgar, at der
udbydes “en digital it-losning til an@stesi-, opvagnings- og intensivomradet,
der kan konfigureres i taet kobling med NordEPJ og de arbejdsgange, der 1
dag handteres i NordEPJ”. Ogsa her fremgar det, at der er tale om en it-los-
ning, som skal konfigureres i forhold til de eksisterende systemer og lokale
arbejdsgange, hvilket er udtryk for, at den udbudte losning er forudsat at in-
debare en ikke ubetydelig grad af bade tilpasning og udvikling, herunder af
bade funktionalitet og integration.

Det er med det forste delkriterium, “Implementering/installation og/eller
konfiguration”, forudsat, at der kan tilbydes en lgsning, som vil krave tilpas-
ninger, og det underbygges af indholdet af de tilknyttede konkurrencekrav
(KK) som beskrevet i bilag 3, Leveranderens lgsningsbeskrivelse. Her frem-
gar det, at der konkurreres pa implementeringsplanen, herunder tidsforbruget
1 denne fase. Det har derfor 1 udbudsmaterialet vaeret forudsat og kommuni-
keret til tilbudsgiverne, at den udbudte it-lesning vil kraeve konkrete tilpas-
ninger til regionens behov, herunder at det ma vare op til leveranderen at
gennemfore udvikling af funktionalitet og integrationer i implementeringsfa-
sen.

Region Nordjyllands anvendelse af begrebet “standardsystem” 1 udbudsbe-
kendtgarelsen hverken kan eller skal sdledes forstds som en begraensning i
tilbudsgivernes mulighed for at tilbyde den bedst egnede losning til opfyl-
delse af regionens behov. ”Standardsystem” udger heller ikke en sddan fast
definition, at begrebet kunne vare anvendt til at fastlegge et egentlig krav.
Region Nordjyllands begrundelse for at anvende begrebet har veret at signa-
lere, at regionen ikke stillede krav om, at der blev udviklet et system specifikt
til regionen, som regionen skulle overtage rettighederne til, men at der ogsa
kunne tilbydes eksisterende lgsninger, der allerede er eller vil blive bragt i
omsatning hos andre kunder.

Region Nordjylland er ved sin kravspecificering forpligtet til at sikre, at der
ikke skabes ubegrundede hindringer for konkurrencen, og ogsa af denne
grund kunne regionen ikke sagligt have begrenset losningerne til ”standard-
losninger”. Det afgarende er udelukkende, at den enkelte tilbudsgiver opfyl-
der de fastlagte krav til funktionaliteten af lasningen.

Region Nordjylland har ikke udbudt et langt projektforleb, og regionens for-
ventninger til tidsplanen indikerer, at de leveranderer, der i forvejen er lengst
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1 en udvikling af lesninger, som matcher regionens behov, ogsa er de leve-
randerer, der kan komme i betragtning. Det forhold, at den tidsmassige
ramme 1 sagens natur satter nogle begraensninger for den udvikling og de
tilpasninger, der kan gennemfores, @ndrer imidlertid ikke ved, at det afge-
rende er, at den enkelte tilbudsgiver opfylder de fastlagte krav til funktiona-
liteten af losningen. Regionen har defineret sit behov, og det har herefter ve-
ret op til tilbudsgiverne selv at vurdere, hvilken lgsning og hvilke funktiona-
liteter/tilpasninger til eventuelt eksisterende systemer der samlet set bedst
kunne opfylde samtlige ensker 1 udbudsmaterialet.

CPV-koderne kan ikke i sig selv indeholde en begrensning af de lgsninger,
som tilbudsgiverne kan tilbyde inden for udbudsmaterialets rammer. CPV-
koderne anvendes udelukkende for at sikre, at sa bred en andel af markedet
som muligt gares opmarksom pa det konkrete udbud. De konkret anvendte
CPV-koder indikerer ikke noget om udviklingsstadiet pé det udbudte system.
CPV-koderne fastlegger derimod helt objektivt genstanden for indkebet som
”Programmeringsservice i forbindelse med programmelpakker”, ’Patientad-
ministrationssystem” og “’Klinisk oplysningssystem”.

Den omstendighed, at Systematic har tilbudt en losning, der 1 et vist omfang
skal udvikles for at opfylde de opstillede krav 1 lgbet af implementeringsfa-
sen, er helt i overensstemmelse med udbudsmaterialets forudsatninger og
kan ikke fore til, at Systematics tilbud ma anses for ukonditionsmeessigt.

Ad péstand 3

Cambio har gjort geeldende, at Region Nordjylland har handlet i strid med
udbudslovens § 159 og § 2 ved at have accepteret Systematics referencer,
selv om de ikke opfylder udbuddets mindstekrav til egnethed.

I udbudsmaterialet er det fastlagt som et mindstekrav, at tilbudsgiveren skal
angive erfaring med minimum to igangvarende installationer af on-premise
it-losninger, som 1) har dansk graenseflade, 2) konkret understatter dokumen-
tation 1 relation til medicingivning, vaskeregnskab, grafvisning af maledate
og journaldokumentation/registrering af observationer og handelser, 3) har
veeret 1 drift i mindst tre ar og 4) er genstand for lebende vedligehold og sup-
port.



52.

Formalet med at stille mindstekrav til referencer ma vare for at sikre, at til-
budsgiveren har erfaring med netop den type losning, der er omfattet af det
udbudte. Det fremgar af udbudsbekendtgerelsen, at formélet med udbuddet
er at udskifte manuelle papirbaserede registreringer og etablere en speciali-
seret, konfigurerbar lgsning til anestesi-, opvagnings- og intensivomradet.
Den nye losning skal kunne integreres teet med NordEPJ, og overtage funk-
tionalitet, der 1 dag ikke findes 1 EPJ’en, herunder medicingivning, vaske-
regnskab, grafvisning og journaldokumentation i specialiserede kliniske for-
lob. Det fremgér, at arbejdsgange, der allerede er understottet i NordEPJ,
fortsat skal forblive dér, og at den nye lgsning skal deekke de kliniske proces-
ser, som netop ikke understottes digitalt i dag. Formélet med kravet til refe-
rencer ma derfor vare at sikre, at tilbudsgiveren kan dokumentere konkret
erfaring med en selvstendig lesning, som har veret 1 drift og opfylder den
udvidede, specialiserede funktionalitet, der nu eftersperges i1 det nye system.

Begge Systematics referencer henviser til en generisk EPJ (Columna CIS),
som allerede anvendes 1 regionen. Ingen af referencerne dokumenterer leve-
ring eller drift af en separat speciallgsning til anstesi-, opvagnings- og in-
tensivomradet eller dokumenterer integration med en eksisterende EPJ, som
det kreeves 1 dette udbud. Begge referencer vedrerer den lgsning, som Region
Nordjylland allerede har, og som netop suppleres via dette udbud. Hvis los-
ningen i referencerne havde opfyldt kravene til denne specialiserede funkti-
onalitet, ville dette udbud vere overfladigt.

Systematics referencer er beskrevet pa generelt niveau og er ikke dokumen-
teret med sammenlignelige losninger i forhold til den udbudte lgsning. Nér
en tilbudsgiver ikke dokumenterer opfyldelse af fastsatte mindstekrav, skal
tilbuddet afvises som verende ikke-konditionsmassigt, jf. udbudslovens §
159, stk. 2.

Region Nordjylland har gjort geldende, at Systematic med de to referencer

opfylder minimumskravet. Der er for begge Systematics referencer tale om
levering af en on-premise it-losning med dansk brugergraenseflade, der kan
handtere dokumentation i forhold til patientrelateret medicingivning, vaske-
regnskab, grafvisning af méaledata og journaldokumentation/registrering af
observationer og hendelser om patienter, og som er igangvarende, har veret
ibrugtaget af kunden i minimum tre ar og indeholder vedligeholdelse og sup-
port. Systematic opfylder dermed minimumskravene.
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Cambios anbringender ma forstas sddan, at Cambio indlaegger en fortolkning
af minimumskravet, hvorefter der stilles krav om referencer pa levering og
drift af en ”separat speciallgsning til anestesi-, opvagnings- og intensivom-
radet”. Der er imidlertid ingen holdepunkter for en sddan fortolkning i mini-
mumskravets ordlyd.

Region Nordjylland har heller ikke grund til at betvivle rigtigheden af de op-
lysninger, som Systematic har givet 1 sit ESPD.

Ad péstand 4

Cambio har gjort gaeldende, at Region Nordjylland har anvendt en evalue-
ringsmodel, hvis centrale dele, herunder intern opdeling, vegtning, gennem-
snitsberegning og afrunding, ikke fremgar af udbudsmaterialet og dermed er
anvendt 1 strid med udbudslovens § 160, stk. 1. Dette er i strid med princip-
perne om gennemsigtighed og ligebehandling og har forhindret tilbudsgi-
verne i at konkurrere pé lige vilkér. Klagenavnet ber derfor finde tildelings-
beslutningen ugyldig.

Region Nordjylland har benyttet evalueringsmetoder, herunder underkrite-
rier, intern vegtning af underkriterier, gennemsnitsberegning og afrunding,
som var utilstrekkeligt og ufuldsteendigt beskrevet 1 udbudsmaterialet, og
som derfor har frataget tilbudsgiverne muligheden for at tilrettelegge deres
tilbud 1 overensstemmelse med tildelingskriterierne.

Efter udbudslovens § 160, stk. 1, skal en ordregiver fastlegge og beskrive
indholdet af alle dele af evalueringsmodellen 1 udbudsmaterialet. Dette inde-
barer, jf. ogsd udbudslovens § 24, nr. 39 og forarbejderne hertil, at bdde po-
intmodeller, interne veagtninger, underopdelinger, formler, beregningstek-
nikker og eventuelle afrunding af point skal fremga entydigt og konkret af
udbudsmaterialet. En ordregiver kan ikke lovligt anvende elementer i en eva-
lueringsmodel, som ikke har veret klart og entydigt beskrevet 1 udbudsmate-
rialet.

Det fremgar af udbudsmaterialet, at underkriteriet ”"Kvalitet” er inddelt 1 tre
delkriterier med en vaegt pd henholdsvis 3, 6 og 1, og at delkriterium 2 ”Funk-
tionalitet” er opdelt i konkurrencekrav KK2.1-KK.2.17, hvor KK2.1-KK2.10
vagtes hgjere end KK2.11-KK2.17. Cambio har efterfolgende konstateret, at
Region Nordjylland har opdelt kvalitetskriterierne 1 flere underkategorier,
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som hver er blevet tildelt en karakter, at regionen har lagt point sammen og
dannet et gennemsnit, og at regionen har foretaget afrunding af gennemsnittet
til nermeste hele tal.

Det fremgar bl.a. ikke af udbudsmaterialet, om hvert delkriterium er opdelt 1
flere konkurrencekrav, hvordan de enkelte konkurrencekrav 1 delkriterium 2
vaegtes relativt, f.eks. hvor meget hgjere KK2.1-KK2.10 vaegtes, hvordan der
tildeles karakterer for hvert konkurrencekrav, hvordan karaktererne sammen-
regnes til en samlet karakter for delkriteriet, hvordan point skal tildeles til
hvert kriterium, hvordan konkurrencekravene omsattes til ét tal pr. delkrite-
rium, eller om karaktererne afrundes til nermeste hele tal. Dette medferer, at
centrale elementer af evalueringsmodellen var udeladt 1 udbudsmaterialet.
Denne manglende beskrivelse har frataget tilbudsgiverne muligheden for at
malrette og veegte indholdet i deres tilbud. Det har navnlig haft betydning for,
hvordan tilbudsgiverne kunne prioritere de konkurrencekrav, der 1 praksis vi-
ste sig at veere vegtet hgjere, uden at dette fremgik.

Det folger af udbudslovens § 160, at dele af en evalueringsmodel, som ikke
er beskrevet 1 udbudsmaterialet, ikke kan anvendes ved evalueringen. Hvis
det alligevel er sket, er den gennemforte evaluering foretaget pa et ulovligt
grundlag. Dette er ogsa fastslaet i klagenavnets praksis, herunder 1 kendelsen
af 8. januar 2019, Finmann VVS/Entreprise ApS mod Udviklingsselskabet
By & Havn I/S, hvor klagenavnet udtalte, at afrunding af point, selv uden
betydning for tildelingsresultatet, ikke méa ske, medmindre det klart fremgér
af udbudsmaterialet.

Det ma legges til grund, at der ved tildeling af point til de enkelte tilbud 1
forhold til konkurrencekravene faktisk er anvendt gennemsnitsberegninger,
selv om dette ikke er beskrevet eller fastlagt i udbudsmaterialet og heller ikke
fremgar af meddelelsen om tildelingsbeslutningen eller af evalueringsnota-
terne. Gennemsnitsberegninger, herunder den vagtning af de enkelte kon-
kurrencekrav den konkret méatte have varet baseret pa, ma antages at have
haft vaesentlig betydning for den samlede pointtildeling ved evalueringen af
tilbuddene i forhold til delkriterierne og dermed for tildelingen af kontrakten.
Selv sma nuancer 1 regionens karaktergivning — og/eller i den indbyrdes
vaegtning af karaktererne ved beregningerne — kan have veret udslagsgi-
vende for udfaldet.

Det havde haft betydning for, hvordan Cambio havde udformet sit tilbud,
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hvis virksomheden havde vearet informeret om, hvordan Region Nordjylland
ville foretage beregningerne. Region Nordjylland har ikke tilkendegivet
vaegtningen pd forhdnd eller 1 hvert fald ikke gjort det pa en tilstreekkelig
gennemsigtig made. Der har dermed ikke veret gennemsigtighed i, hvordan
regionen ville konvertere de forskellige karakterer for konkurrencekravene
til en samlet score for delkriterierne. Regionen har derfor i praksis kunnet
afprove forskellige evalueringsmodeller pé de indkomne tilbud, inden regio-
nen offentliggjorde vinderen af udbuddet.

Den manglende klarhed i evalueringen skal ogsa ses 1 ssmmenhang med de
ovrige udbudsretlige tilsidesattelser, som er beskrevet 1 anbringenderne til
statte for pastand 1-3 og 5, hvilket derfor som det mindste mé skerpe kravene
til Region Nordjyllands evalueringsmetode.

Selv hvis klagena@vnet matte nd frem til, at Region Nordjylland overordnet
har beskrevet evalueringsmetoden pa en tilstrekkelig made, var regionen
ikke berettiget til at anvende en evalueringsmodel, hvor der gives point for
selve det forhold, at et mindstekrav er opfyldt. Det ma lagges til grund, at
hele bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse, udger mindstekrav, forstdet som
krav, der ikke ma tages forbehold for. Samtidig kan det ubestridt legges til
grund, at bilag 3, Leveranderens lgsningsbeskrivelse, udger konkurrencekra-
vene. P4 trods af dette er nogle konkurrencekrav beskrevet pa en sidan made,
at det reelt indeberer, at blot det forhold, at et mindstekrav er opfyldt, teller
positivt med 1 evalueringen af konkurrencekravet.

Et konkret eksempel herpé er handteringen af vaskebalance, hvor folgende
krav fremgar som mindstekrav i bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse: ”Ve-
skebalanceoverblik som udregnes automatisk, og inddelt 1 intervaller fx
15min, 30min, 60min og samlet ved opgerelse fx kl. 14, 20, 06 og for degnet.
Mulighed for at godkende og @ndre ordineret vaeskeplan og vaskerapport
ved udskrivelse f.eks. totale output, input og totale balance”.

Som konkurrencekrav KK2.7 i bilag 3, Leveranderens lgsningsbeskrivelse,
fremgér:

”Det gnskes beskrevet, 1 hvilket omfang lesningen understatter opsam-
ling og automatisk udregning og fremstilling af vaskebalance.

Det vagter positivt, hvis lgsningen:
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e Kan inddele vaskebalance i intervaller fx 15min, 30min, 60min
og samlet ved opgerelse fx kl. 14, 20, 06 og for degnet

e Giver mulighed for at godkende og @ndre ordineret veskeplan

e Kan danne en vaskerapport ved udskrivelse f.eks. totale output,
input og totale balance

Der mé ikke konkurreres pé selve opfyldelsen af et mindstekrav, idet mind-
stekrav jo netop er krav, der ikke kan tages forbehold for. Det er dog muligt
at konkurrere pa en meropfyldelse af mindstekrav. Beskrivelsen 1 KK2.7 af,
hvad der vegter positivt ved tilbudsevalueringen, rummer imidlertid 1 det
vasentlige blot de samme formuleringer, som allerede er indeholdt i mind-
stekravet om vaskebalanceoverblik fra leveringskontraktens bilag 1. Beskri-
velsen gér saledes reelt ikke blot ud p4é, at der vil blive evalueret pa merop-
fyldelse af mindstekravet fra bilag 1, men ogsa pa at selve opfyldelsen af
mindstekravet vil telle positivt. Evalueringsmodellen rummer derfor en
ukorrekt sammenblanding af ufravigelige krav og konkurrencekrav. Ogsé af
den grund lever den ikke op til de almindelige udbudsretlige principper om
gennemsigtighed mv.

Der er séledes vasentlige og dbenbare fejl og uklarheder — og deraf folgende
manglende gennemsigtighed — i Region Nordjyllands evalueringsmodel og 1
den konkrete evaluering af tilbudsgivernes tilbud i forhold til, hvad der er
fastsat 1 udbudsmaterialet.

Region Nordjylland har gjort geldende, at regionens udbudsmateriale klart

har beskrevet, hvordan tilbudsvurderingen ville blive foretaget, og at tilbuds-
vurderingen er foretaget i fuld overensstemmelse hermed.

Underkriteriet ”Kvalitet” er som angivet i udbudsbetingelsernes afsnit 9.2
opdelt 1 tre delkriterier, der er vegtet internt. Delkriterium 1 “Implemente-
ring/installation og/eller konfiguration” med en vaegt pd 3, delkriterium 2
”Funktionalitet” med en vagt pa 6 og delkriterium 3 ”Support og samar-
bejde” med en vaegt pa 1. Til evalueringen af delkriterierne har regionen be-
nyttet en karakterskala fra 1-10 som beskrevet i samme afsnit i udbudsbetin-
gelserne.

Region Nordjylland forstar Cambios henvisning til ”flere underkategorier”
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som de konkurrencekrav (KK), der er tilknyttet de enkelte delkriterier. Kon-
kurrencekravene (KK) er velbeskrevet 1 udbudsmaterialet.

Af udbudsbetingelsernes afsnit 9.2 fremgar, at “Konkurrencekrav (KK) til-
knyttet de enkelte kvalitetskriterier, og deres indbyrdes vagtning, fremgar af
bilag 3 og indeholder videre udferlige beskrivelser af, hvad der under de
enkelte konkurrencekrav (KK) vil blive tillagt positiv vaegt ved evalueringen
af det kvalitetskriterium (delkriterium), som det pagaeldende konkurrence-
krav knytter sig til.

Region Nordjylland har séledes klart beskrevet, at regionen ved evalueringen
af hvert af de tre kvalitetskriterier (delkriterier) foretager en samlet helheds-
vurdering af tilbuddets opfyldelse af de konkurrencekrav (KK), som er til-
knyttet det pageeldende kvalitetskriterium, 1 hvilken forbindelse tilbuddet gi-
ves en karakter fra 1-10 for opfyldelsen af kvalitetskriteriet (delkriteriet).

Kvalitetsvurderingen er hos Region Nordjylland blevet foretaget af fagper-
sonale inden for de kliniske funktioner og af medarbejdere i it-funktionen.
Evalueringsgruppen har 1 forbindelse med evalueringen af kvalitetskriteri-
erne vurderet tilbuddenes opfyldelse af hvert enkelt konkurrencekrav (KK),
praecis som det er forudsat 1 udbudsmaterialet.

Evalueringsgruppen har ved vurderingen af de enkelte konkurrencekravs op-
fyldelse imidlertid, og for at understotte Region Nordjylland 1 den samlede
helhedsvurdering, ogsa anvendt karaktergivning fra 1-10 for opfyldelsen af
de enkelte konkurrencekrav, jf. sdledes regionens evalueringsnotater for de
kvalitative evalueringer. Pointgivningen pa de enkelte konkurrencekrav har
alene fungeret som “stettepoint” og som et internt arbejdsredskab for evalu-
eringsgruppen med henblik pa at skabe overblik i evalueringsarbejdet. Re-
gion Nordjylland har ikke veret forpligtet til at fremlaegge disse stottepoint
for tilbudsgiverne, men valgte af hensyn til gennemsigtigheden at gere det.
Dette @ndrer ikke pa, at regionens evalueringsgruppe i overensstemmelse
med udbudsmaterialets beskrivelse af evalueringen har foretaget en samlet
helhedsvurdering af indholdet af tilbuddet i forhold til de enkelte delkriterier
1 form af en samlet vurdering af opfyldelsen af konkurrencekravene. Det for-
hold, at denne vurdering er understottet af stottepoint og gennemsnitsbereg-
ninger, fratager saledes ikke vurderingen sin karakter af en helhedsvurdering.

Der er heller ikke tale om, at evalueringen skulle ske eller er sket efter en
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detaljeret matematisk model, hvorefter der forst skulle tildeles point pa kon-
kurrenceparameterniveau, séledes at pointtildelingen vedrerende hvert enkelt
konkurrencekrav og herefter for delkriteriet ville veere baseret pd en matema-
tisk sammentalling og vaegtning af pointene pd konkurrenceparameterni-
veau. Det er i overensstemmelse med sedvanlig praksis, at der anvendes kon-
kurrencekrav/deldelkriterier 1 en samlet helhedsvurdering af opfyldelsen af
et delkriterium, og at der ikke gaelder krav om, at sddanne konkurrencekrav
skal indgd i en matematisk model, jf. bl.a. klagen@vnets kendelse af 29. juni
2015, Ton Beam Application S.A. mod Region Midtjylland.

Klagenavnets kendelse af 8. januar 2019, Finmann VVS/Entreprise ApS
mod Udviklingsselskabet By & Havn, er desuden ikke relevant i forhold til
den foreliggende sag. Kendelsen tager siledes stilling til, om der skulle ske
afrunding af en tildelt karakter pa priskriteriet i henhold til et fuldt matema-
tisk kriterium, hvorimod pointtildelingen pa de kvalitative kriterier ikke var
genstand for sagen.

Cambios bemarkning om “’konkurrencekrav, der i praksis viste sig at vaere
vaegtet hojere, uden at dette fremgik”, er Region Nordjylland uforstdende
overfor. Som ogséd fremhavet af Cambio, fremgik det siledes af bilag 3, Le-
veranderens lgsningsbeskrivelse, afsnit 5.1, at konkurrencekravene KK2.1-
KK2.10 vagtede hgjere end KK2.11-KK?2.17. Regionen har saledes vearet
fuldt transparant ogsa i forhold til tyngden af de forskellige konkurrencekrav,
jf. ogsé klagenavnets kendelse af 18. februar 2015, House of Waldorf ApS
mod Region Hovedstaden.

Cambios anbringende om, at Region Nordjylland har anvendt en evaluerings-
model, hvor der gives point for den blotte opfyldelse af mindstekrav, beror
pa den samme sammenblanding af krav og konkurrencekrav eller fejlleesning
af udbudsmaterialet, som Cambio ger geldende til stotte for pastand 1, idet
det beror pé en forudsatning om, at de fulde beskrivelser 1 bilag 1, Kundens
opgavebeskrivelse, skulle have karakter af (mindste)krav.

Med samme argumentation som angivet ovenfor er der ikke grundlag for
denne fortolkning af udbudsmaterialet. Bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse,
indeholder saledes foruden de egentlige krav ogsa en indledende beskrivelse
af regionens overordnede behov og ensker til den udbudte it-losning. Disse
behov og ensker er da ogsa netop indarbejdet i1 bilag 3, Leveranderens los-
ningsbeskrivelse, i form af de enkelte konkurrencekrav (KK).
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Det citerede afsnit fra bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse, hvorefter der on-
skes en lgsning med “vaskebalanceoverblik som udregnes automatisk...”,
stammer saledes fra afsnit 1.1 1 bilaget, hvor Region Nordjyllands overord-
nede behov og gnsker til lasningen er beskrevet, og helt specifikt fra afsnittet:
”Arbejdsgange pa anastesi-, opvagnings- og intensivafdelingerne, der i dag
gennemfores som papirbaserede registreringer, men som fremadrettet enskes
gennemfort 1 moduler 1 det nye system”.

Det fremgér klart af teksten, at der alene er tale om ensker. Hertil kommer,
at onsket ikke er indarbejdet som et krav med et Krav ID 1 bilag 1, Kundens
opgavebeskrivelse. Derimod er ensket medtaget som et konkurrencekrav
(KK2.7) 1 bilag 3, Leveranderens losningsbeskrivelse, som ogsd pipeget af
Cambio.

Det fremgar saledes bade direkte af bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse, og
af sammenhangen mellem dette bilag og bilag 3, Leveranderens lasningsbe-
skrivelse, at dele af oplysningerne 1 bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse,
alene har karakter af ensker, som tilbudsgiverne konkurrerede pd opfyldelsen
af.

Som Cambio selv anferer, ville udbudsmaterialet da ogsd savne mening, hvis
konkurrencekravene 1 bilag 3, Leveranderens lgsningsbeskrivelse, samtidig
skulle forstds som (mindste)krav. Der har saledes ikke varet tale om, at Re-
gion Nordjylland har ladet tilbudsgiverne konkurrere pé opfyldelsen af mind-
stekrav eller krav. Konkurrencekravene har derimod veret klart defineret og
markeret som konkurrencekrav (KK) 1 bilag 3, Leveranderens lgsningsbe-
skrivelse.

Ad péstand 5

Cambio har gjort geeldende, at Region Nordjylland har gennemfort et udbud
1 strid med udbudslovens § 2, fordi Systematic havde en urimelig konkurren-
cefordel. Dette er i strid med principperne om ligebehandling og gennemsig-
tighed og princippet om, at konkurrencen ikke kunstigt ma begranses.

Region Nordjylland har tilrettelagt og gennemfort udbuddet pa en méde, der
har givet Systematic en konkurrencemassig fordel. Systematic har som ek-
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sisterende leverander af andre losninger til regionen haft teknisk og drifts-
messig indsigt 1 centrale integrationsforhold og systemgrenseflader, som
Cambio ikke har haft adgang til. Samtidig har Region Nordjylland undladt at
beskrive vasentlige integrationsforudsatninger og graenseflader fyldestgo-
rende i udbudsmaterialet.

Efter udbudslovens § 2 skal ordregiveren sikre, at alle tilbudsgivere behand-
les lige og har samme adgang til de oplysninger, der er nedvendige for at
afgive sammenlignelige og konkurrencedygtige tilbud. Ordregiveren skal be-
skrive alle relevante forudsatninger 1 udbudsmaterialet, herunder tekniske
krav og integrationsforhold. Den retlige forpligtelse er bekreaftet i klagenav-
nets kendelse af 17. februar 2021, Systematic A/S mod Greve Kommune
m.fl.

Af udbudsmaterialet fremgér, at losningen skal integreres med eksisterende
systemer som bl.a. NordEPJ, OnBase og ApoVision. Dette forudsetter bl.a.
integrationer via HL7 og CCOW, men der er ikke 1 udbudsmaterialet frem-
lagt 1) tekniske specifikationer for de relevante HL7-beskeder eller CCOW-
sessioner, 2) dokumentation for SOAP, API’er, beskedtyper, datamodtagelse
eller fejlhandtering eller 3) nermere informationer om integrationspunkter,
hvoraf flere alene fremstir som overskrifter uden indhold.

Dette har medfert, at Cambio ikke har haft mulighed for at planlaegge inte-
grationer med den nedvendige sikkerhed og har métte prissatte losningerne
pa et spekulativt grundlag. Cambio har stillet en rekke tekniske og drifts-
massige oplysninger til rddighed vedrerende snitflader til en losning, som
Cambio har leveret, og som Region Nordjylland har vedlagt som bilag 11 og
12 til udkastet til leveranderkontrakt. Bilagene blev fremlagt for at under-
stotte tilbuddet og muliggere kvalificeret teknisk vurdering. Cambio har sa-
ledes handlet i tillid til, at evalueringsgrundlaget ville vere ensartet, gennem-
sigtigt og balanceret, hvilket ikke har veret tilfeldet.

Som et mindstekrav i udbudsmaterialets bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse,
punkt 2.3.10, fremgér: “Lesningen skal kunne modtage og vise patientstam-
data fra NordEPJ (navn, cpr, hejde, vaegt), CAVE-oplysninger samt hendel-
ser (opret, indleg, udskriv, skift opholdsadresse, slet kontakt, patientopdate-
ring mv) via HL7”. Systematic har allerede adgang til den eksisterende HL7-
snitflade i NordEPJ og skal sdledes ikke designe, udvikle og levere en inte-
gration. Region Nordjylland har ikke givet detaljeret information til Cambio
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om, hvordan denne HL7 snitflade fra NordEPJ er udformet, hvornar Cambio
kan forvente at modtage beskeder, eller hvilke beskedtyper der anvendes.
Disse manglende oplysninger er afgerende for, hvordan brugeren skal ar-
bejde med losningen, og skaber en vesentlig usikkerhed, som Cambio har
veeret nadt til at indregne i den indleverede tidsplan og prisfastsettelse.

Af ”Kundens opgavebeskrivelse”, punkt 2.3.11, fremgar desuden: ”Losnin-
gen skal kunne modtage og vise den aktuelle patientkontekst fra NordEPJ via
kontekststyring fra NordEPJ. Det mé ikke vaere muligt at endre patientkon-
tekst i losningen, da patientkonteksten i NordEPJ og lgsningen altid skal veare
den samme. Der skal derfor ikke sendes information om kontekst(skifte) til
NordEPJ”. Systematic skal ikke implementere falles patientkontekst via
CCOW-integration, da det ma forventes, at Systematics tilbudte losning af-
vikles direkte inde i NordEPJ. Region Nordjylland har ikke vedlagt yderli-
gere information om, hvordan regionen forventer denne falles kontekst, og
et eventuelt udhop skal implementeres, herunder om det ogsa gaelder for bru-
gerkonteksten. Region Nordjylland na@vner kun CCOW-standarden, men
vedlagger ingen specifikation. Samtidig oplyser regionen, at lasningen ikke
ma kunne @ndre patientkontekst i EPJ, hvilket kraever en del tilpasninger 1
Cambios lesning for at kunne forhindre dette. Dette betyder sdledes, at ovrige
tilbudsgivere skal levere denne komplekse CCOW-integration uden adgang
til relevante specifikationer. Det indebarer markant teknisk udvikling og be-
tydelige tilpasninger, som Systematic undgér.

Af ”Kundens opgavebeskrivelse”, punkt. 2.3.12, fremgér: “Lesningen skal
automatisk kunne indlese legemiddeldata fra ApoVisionl via filbaseret ind-
leesning af HL7-baseret data for Varekatalog”. Systematic har allerede denne
integration 1 NordEPJ, mens evrige tilbudsgivere ikke har faet dokumenta-
tion for HL7-formatet og ma indregne en integrationsrisiko.

Ud over de beskrevne mindstekrav ovenfor er Systematic ogsé stillet vasent-
ligt gunstigere end de egvrige tilbudsgivere i de tekniske optioner, som frem-
gér af bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse, punkt 6.1 og punkt 6.3.

Option 6.1 om forlgbsrapporter og integration til OnBase medferer, at los-
ningen skal kunne generere forlebsrapporter og overfore dem til OnBase via
enten 1) filbaseret metode eller 2) SOAP API. SOAP API-metoden er dog
ikke beskrevet, hvilket gor det vanskeligt for tilbudsgivere at vurdere om-
fang, kompleksitet og pris. Samtidig har Systematic allerede PDF-eksport og
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kan dermed valge den mindst risikobetonede lgsning, mens Cambio mang-
lede input til at vurdere, hvilken metode der bedst opfylder behovet.

Ved option 6.3 om data om genoplivning og intensivbehandling krever Re-
gion Nordjylland, at disse data fra NordEPJ vises i lgsningen via HL7, og at
PUSH-kommunikation anvendes i sterst muligt omfang. Systematic har alle-
rede adgang til disse oplysninger i NordEPJ og skal dermed ikke udvikle ny
integration, mens de gvrige tilbudsgivere ikke har modtaget nogen dokumen-
tation for HL7-snitflade, beskedindhold eller tekniske flow.

Der er séledes en urimelig begunstigelse af Systematic, da evrige tilbudsgi-
vere bide skal udvikle, dokumentere og integrere fra bunden uden adgang til
relevante specifikationer, mens Systematic 1 flere tilfaelde implicit er fritaget
for kravene og under alle omstendigheder allerede har den information om
snitflader mv., som de gvrige tilbudsgivere ikke har kunnet f4. Region Nord-
jylland har ikke stillet de nadvendige specifikationer til radighed for de ov-
rige tilbudsgivere, justeret kravene eller pointgivningen eller p4 anden méde
kompenseret for denne fordel. Desuden har Cambio veret stillet over for ho-
jere udviklings- og integrationsomkostninger og tekniske vasentlige usikker-
heder, som skulle indregnes 1 tidsplanen og prisfastsettelsen.

Et udbud skal vere baret af de helt grundleeggende principper om ligebe-
handling og gennemsigtighed. Dette indebarer en pligt for Region Nordjyl-
land til at sikre, at alle tilbudsgivere far adgang til samtlige nedvendige op-
lysninger, sé ikke kun den eksisterende leverander har alle relevante og ned-
vendige oplysninger. Region Nordjylland har i relation til de eksisterende
losninger, som den udbudte lgsning skulle kobles sammen med, herunder
NordEPJ, veret forpligtet til at give Cambio adgang til alle relevante oplys-
ninger og data. Region Nordjylland kunne have foretaget udligningen inden
for rimelige skonomiske rammer og uden at tilsides@tte andre parters ret-
tigheder. Nar Cambio ikke har haft denne adgang til oplysninger og data, har
virksomheden ikke pd samme vilkdr som Systematic haft mulighed for at
vurdere, om kontraktopfyldelse var mulig og til hvilken indsats og pris. Re-
sultatet var, at tilbuddet var meget vanskeligt at prissette med en naturlig
”omkostnings-buffer” til folge.

Det er ikke tilstraekkeligt, at Region Nordjylland har henvist til internationale
protokolstandarder og danske standardiseringsorganer, som alle er offentligt
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tilgeengelige, uden at oplyse om detaljerede snitfladebeskrivelser i udbuds-
materialet. Standarderne beskriver ikke 1 sig selv, hvordan de er implemen-
teret 1 de konkrete systemer, og der er vesentlig forskel pd, hvordan disse
standarder anvendes i praksis. Manglende oplysninger herom og manglende
detaljer i beskrivelser af snitfladerne har i betydelig grad gjort det vanskeligt
for Cambio at vurdere, hvordan integrationen reelt skulle ske.

Eksempler eller beskrivelser, som ikke eller kun ufyldestgerende har varet
beskrevet vedrerende HL7, CCOW og SOAP, er: 1) Brugen af specifikke
datafelter, 2) udlesning af beskeder, herunder om data sendes ved opdatering,
ved skift af patienter eller ved bestemte brugerhandlinger, 3) beskrivelse af,
hvordan de konkrete dele af standarderne er blevet anvendt, 4) standardernes
indbyrdes samspil, herunder hvordan og hvornar standarderne vil reagere i
samspil, 5) oplysninger om, hvordan integrationen af lasningen skal imple-
menteres 1 standarderne, 6) oplysninger om, hvorvidt der er sket konkrete
fravalg, tilpasninger eller udvidelser af standarderne, 7) oplysninger om,
hvordan data skal udstilles 1 NordEPJ, 8) brugen af ops&tning og validering
af CCOW-kontekststyring og 9) oplysninger om, hvordan kontekstinforma-
tion vedrerende CCOW skal hdndteres i det eksisterende milje.

Det er rigtigt, at Region Nordjylland har fremlagt specifikation pé snitfladen
irelation til ApoVision inklusive beskedeksempler i HL7 i udbudsmaterialets
bilag 14. Synspunktet om, at regionen forholdsvis enkelt kunne have foreta-
get udligninger inden for rimelige ekonomiske rammer og uden at tilside-
sette andre parters rettigheder, illustreres netop 1 dette tilfelde, idet regionen
blot kunne have fremlagt tilsvarende snitfladebeskrivelser 1 relation til mind-
stekravene 2.3.10 0og 2.3.11

Selv om den endelige designbeslutning forst skal treffes i afklaringsfasen,
@ndrer dette ikke pa, at Cambio er forpligtet til at tilbyde en fuldt integreret
losning inden for den aftalte tidsplan og ekonomi. Cambio har derfor 1 sit
tilbud medtaget omkostninger til design, udvikling og implementering af de
nedvendige integrationer. Dette gelder bade i den samlede tilbudte pris og i
vurderingen af tidsplanen. Cambio har endda indregnet omkostninger, der
tager hgjde for en veasentlig usikkerhed og risiko, herunder i forhold til om-
fanget af udviklingsarbejdet og den nedvendige tid til teknisk afklaring og
test.

Selv om der ikke 1 alle tilfaelde bestar en generel pligt for Region Nordjylland
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til at sikre en udligning af Systematics s@rlige konkurrencefordele, har regi-
onen bevisbyrden for, at den har foretaget en tilstraekkelig efterprovelse af
omstendigheder, som kunne give en s&rlig konkurrencefordel. Regionen har
ogsé bevisbyrden for, at der er truffet passende foranstaltninger til at imedega
eventuelle konkurrencefordele. Endelig har regionen bevisbyrden for, at en
udligning (ud over den faktisk foretagne vedrerende ApoVision) ikke har
vaeret teknisk eller skonomisk mulig eller ikke har kunnet foretages som
folge af de rettigheder, Systematic eller andre parter besidder. Bevisbyrden
for disse forhold er ikke loftet.

Region Nordjylland har gjort geeldende, at regionen i overensstemmelse med

udbudsloven og klagenavnets praksis har elimineret de eksisterende leveran-
derers konkurrencefordele, i det omfang det har varet teknisk muligt, og at
regionen ikke har gennemfort et udbud, hvor Systematic har opnéet en ube-
rettiget konkurrencefordel, herunder at konkurrencen pé nogen made skulle
vare kunstigt begraenset.

Den eksisterende leveranders kendskab til den ordregivende myndighed, her-
under et bedre eller eventuelt tidligere kendskab til den ordregivende myn-
digheds behov, er en uundgéelig konsekvens af ordregiverens forpligtelse til
lobende at konkurrenceudsette sine opgaver. Den potentielle konkurrence-
fordel, dette matte indebare, kan eller skal saledes heller ikke komme den
eksisterende leverander eller den ordregivende myndighed til skade, jf. lov-
bemarkningerne til udbudslovens § 2, stk. 1.

Klagenavnets praksis fastslar ogsa, at den konkurrencefordel, som en hidti-
dig leverander potentielt kan have, ikke kan kraves udlignet totalt, jf. klage-
navnets kendelse af 18. juni 2021, Vamed Standortentwicklung und Engine-
ering GmbH mod Region Syddanmark, kendelse af 15. april 2020, JSK Con-
tainer A/S mod I/S Vestforbreending, kendelse af 2. marts 2016, Johs. Ras-
mussen, Svebglle A/S mod Emineral A/S, og kendelse af 13. august 2014,
Steria A/S mod SKAT. Ligeledes kan henvises til Rettens dom af 12. marts
2008 1 sag T-345/03, Evropaiki Dynamiki mod Kommissionen, premis 73
og 76, og Rettens dom af 28. juni 2018 i sag T-211/17, Amplexor Luxem-
bourg Sarl.

I sidstnavnte dom udtalte Retten, at de facto fordele for en bestdende leve-
rander ikke medferer pligt for ordregiveren til fuldt ud at udligne sddanne,
idet en sddan pligt kun foreligger, 1 det omfang udligningen kan foretages pa
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en teknisk set let méde, er skonomisk acceptabel og ikke kraenker den hidti-
dige leveranders rettigheder.

Efter bdde udbudsloven og praksis fra EU-Domstolen og klagenavnet ligger
det fast, at den eksisterende leveranders potentielle konkurrencefordel ikke
udger en uberettiget konkurrencefordel, ligesom det ligger fast, at ordregive-
ren alene er forpligtet til at udligne en sadan eventuel fordel, 1 det omfang det
i teknisk henseende er enkelt at foretage en sadan udligning, hvor udlignin-
gen er gkonomisk rimelig, og hvis den ikke indebarer en tilsidesattelse af
den eksisterende leveranders rettigheder.

Cambio har anfort, at det fremgéar af udbudsmaterialet, at den udbudte losning
skal integreres med eksisterende systemer som bl.a. NordEPJ, OnBase og
ApoVision, og at dette forudsetter integrationer via HL7 og CCOW, men at
der 1 udbudsmaterialet ikke er fremlagt 1) tekniske specifikationer for de
relevante HL7-beskeder eller CCOW-sessioner, 2) dokumentation for
SOAP, API’er, beskedtyper, datamodtagelse eller fejlhdndtering, eller 3)
narmere informationer om integrationspunkter, hvoraf flere fremstar alene
som overskrifter uden indhold”.

Tilbudsgiverne har imidlertid haft adgang til de nedvendige oplysninger. Ind-
sigelserne relaterer sig for hovedpartens vedkommende til internationale pro-
tokolstandarder og danske standardiseringsorganer, som det ma forventes, at
tilbudsgiverne har kendskab til. Dette gor sig saledes geldende 1 relation til
HL7, CCOW og SOAP; 1) IHE HL7 er en international standard for Health-
care sektoren globalt, som er offentlig tilgeengelig, 2) Danmark har flere stan-
dardiseringsorganer om HL7 anvendelse, herunder Medcom og DK core,
som er offentligt tilgeengeligt, 3) CCOW er en protokol under IHE HL7 In-
ternational standard, som er offentlig tilgeengelig. CCOW anvendes til Con-
text Management, sdsom at abne system B fra system A pd samme patient,
som er aben i system A. Region Nordjylland anvender Sirenia til Context
Management styring, og SOAP er en international standard protokol under
W3C, som er offentlig tilgaengelig.

Der er ikke behov for fulde gentagelser i udbudsmaterialet af internationale
standarder, som 1 forvejen er offentligt tilgeengelige og universelt kendt inden
for branchen. I stedet er det tilstrakkeligt blot at henvise til dem, sddan som
Region Nordjylland har gjort.
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For sa vidt angér ApoVision har Region Nordjylland som bilag 14 til udbuds-
materialet fremlagt en specifikation pa snitfladen inklusive beskedeksempler
1 HL7 og dermed fremlagt de nedvendige informationer. Der er 1 relation til
snitfladebeskrivelsen for ApoVision tale om dokumentation af en eksiste-
rende snitflade mellem to integrerede systemer i Region Nordjyllands it-
milje, ApoVision og NordEPJ. Den pdgaldende integration er derfor allerede
udviklet, implementeret og idriftsat, hvorfor regionen har varet i stand til at
fremlaegge den pracise og konkrete snitflade inklusive beskedeksempler 1
HL7 som udbudsmaterialets bilag 14.

Snitfladebeskrivelserne 1 mindstekrav 2.3.10 og 2.3.11 vedrerer en beskri-
velse af en endnu ikke eksisterende integration mellem NordEPJ, som alle-
rede indgar i Region Nordjyllands it-milje, og den udbudte lgsning (i de
ovennavnte krav betegnet "Lasningen’), som 1 sagens natur ikke er kendt pa
tidspunktet for udbuddet, men blot defineret ved en raeekke funktionskrav. Det
har derfor ikke veret teknisk muligt for regionen at fremlaegge sddanne snit-
fladebeskrivelser pd samme méde som for den allerede eksisterende snitflade
mellem ApoVision og NordEPJ. Integrationsbeskrivelserne skal derimod ud-
vikles som en del af den endelige designlosning, der udarbejdes sammen med
den valgte leverander, og integrationen er baseret pa velkendte internationale
protokolstandarder og danske standardiseringsorganer, som det derfor ikke
har vaeret nadvendigt at beskrive nermere i udbudsmaterialet.

Region Nordjylland ma kunne forvente, at en leverander, der udbyder og
drifter et system pa sundhedsomradet, har domanekendskab til stamdata og
understottelse af de kliniske behov, herunder dataopsamling/dataudveksling.
Tilsvarende mé det kunne forventes, at en leverander har integrationstekno-
logi 1 sin anvendte teknologistak i1 den tilbudte lasning, som tillader kunde-
tilpasning 1 forhold til integrationer under geldende internationale standar-
der.

Regionen har sdledes stillet de oplysninger til rddighed for tilbudsgiverne,
som det har varet i regionens magt at give adgang til, idet regionen hverken
kan eller skal eliminere det faktum, at der bestar snitflader til et system, der
er leveret af Systematic, selv om dette har som uundgaelig konsekvens, at der
er nogle integrationer, som potentielt bliver mere simple at udvikle. Pa
samme mdde har regionen ikke vaeret forpligtet til eller haft mulighed for at
eliminere det faktum og den heri boende konkurrencefordel, at Cambio ogsa
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har en integration til den udbudte lesning. Nar en lgsning som denne udby-
des, hvor tilbudsgiverfeltet bestar af op til flere eksisterende leveranderer af
andre systemer hos ordregiveren, som den udbudte lgsning skal spille sam-
men med, kan det séledes ikke undgds, at den tilbudte lesning for nogle le-
veranderer vil kreeve mere udvikling/tilpasning end for andre leveranderer.

Det skal i denne forbindelse 1 ovrigt fremhaves, at hvis Cambios synspunkt
om, at et forudgaende kendskab til den eksisterende HL7-snitflade i NordEPJ
skulle indebere, at Systematic har en uberettiget konkurrencefordel, gor det
samme forhold sig geeldende i1 forhold til Cambio og den proprietere snit-
flade til MDIC-systemet, som Cambio stiller til rddighed. Den tredje tilbuds-
giver, der ogsd er eksisterende leverander til Region Nordjylland, men uden
direkte snitflader til den udbudte lgsning, forméaede at levere et gkonomisk
mere konkurrencedygtigt tilbud, pa trods af at denne tilbudsgiver ikke har et
forudgdende kendskab til snitflader til losningen. De uundgéaelige konkurren-
cefordele ved at vare eksisterende leveranderer er dermed udlignet 1 videst
muligt omfang.

Det har heller ikke vearet et krav i udbudsmaterialet, at tilbudsgiverne skulle
forholde sig til den endelige designbeslutning i forhold til integrationerne til
Region Nordjyllands eksisterende lasninger. Disse beslutninger traeffes bedst
1 en fzlles dialog mellem de to leveranderer, og det har regionen ogsa lagt
op til skal ske i en indledende afklaringsfase, jf. oplaeg til tidsplan 1 afsnit 4 i
”Kundens opgavebeskrivelse”.

Ad péstand 6

Cambio har gjort gaeldende, at Region Nordjylland har handlet i strid med
udbudslovens § 169 ved ikke at have afvist Systematics tilbud, selv om det
fremstar som unormalt lavt i forhold til den udbudte kontrakt.

Systematic har tilbudt en pris, der er cirka 55 % billigere end tilbuddet fra
Cambio. I et udbud med en teknisk kompleks og flerarig kontrakt af denne
karakter udger en sa vesentlig prisforskel en objektiv indikator p4, at tilbud-
det kan vere unormalt lavt. Den tilbudte pris er unormal lav, da kontrakten
ikke kan udferes til den pris, som Systematic har tilbudt. Den tilbudte pris
kan ikke dekke de nedvendige omkostninger til licenser, integration, drift,
support, undervisning og implementering, som ifelge udbudsmaterialet skal
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leveres. Det vil ikke veere muligt at udfere den udbudte kontrakt for Syste-
matics tilbudte pris, og der er derfor en stor risiko for, at prissaetningen er en
overtraedelse af udbudslovens § 169, stk. 3.

Region Nordjylland var forpligtet til at indhente en redegerelse for priser og
omkostninger 1 Systematics tilbud, jf. udbudslovens § 169, stk. 1 og 2, og
foretage en konkret og saglig vurdering af, om tilbuddet kunne gennemfores
uden risiko for kontraktbrud. Métte det vise sig, at kontrakten ikke kan gen-
nemfores til den tilbudte pris uden at tilsidese@tte geeldende forpligtelser, uden
efterfolgende ekstrakrav eller forringet ydelseskvalitet, var regionen forplig-
tet til at afvise tilbuddet, jf. § 169, stk. 3.

Region Nordjylland har gjort geeldende, at regionen ikke har vaeret forpligtet
til at anmode Systematic om en redegerelse for priss@tningen efter udbuds-
lovens § 169, stk. 1, og at regionen hverken har varet berettiget eller forplig-
tet til at afvise tilbuddet som unormalt lavt efter udbudslovens § 169, stk. 2
og 3.

En ordregiver er alene forpligtet til at anmode en tilbudsgiver om at redegore
for de priser og omkostninger, som indgar i tilbuddet, hvis tilbuddet fore-
kommer unormalt lavt, jf. udbudslovens § 169, stk. 1. Vurderingen af, om en
pris er unormal lav, og der derfor skal indhentes en redegerelse, beror pé
ordregiverens konkrete skon. Det afgarende for denne vurdering er, om pri-
serne forekommer unormalt lave set 1 forhold til den konkrete, udbudte kon-
trakt. En ordregiver er i1 henhold til fast klagenavnspraksis overladt et bety-
deligt sken 1 forhold til vurderingen af, om en pris md anses som unormal
lav, og der skal foreligge klare holdepunkter for at tilsidesatte dette skon.

Selv hvis en pris fremstar unormal lav, er ordregiveren alene forpligtet til at
afvise tilbuddet, hvis den unormal lave pris skyldes, at tilbudsgiveren eller
dennes underleveranderer ikke overholder forpligtelserne inden for miljo-,
social- og arbejdsmarkedslovgivning mv., jf. udbudslovens § 169, stk. 3.

Cambio har ikke godtgjort, at der er holdepunkter for at tilsidesatte Region
Nordjyllands sken over tilbudspriserne. Region Nordjylland er for s& vidt
enig med Cambio 1, at en prisforskel pé ca. 55 % efter omstendighederne kan
fore til, at et tilbud forekommer unormalt lavt. I den foreliggende situation er
dette imidlertid ikke tilfeldet. Region Nordjylland har ansldet kontraktens
veerdi til 15.000.000 kr. ekskl. moms, jf. udbudsbekendtgerelsen, punkt 2.1.3.
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Systematics tilbudte pris pd 14.998.302 kr. ekskl. moms stemmer derfor
overens med Region Nordjyllands forventninger til anskaffelsens vardi. Her-
til kommer, at Dedalus Healthcare Denmark ApS bed ind med en pris pa
19.327.494 kr. ekskl. moms. Det er derfor neermere Cambios tilbudte pris pa
33.297.526 kr. ekskl. moms, der fremstar hgj i forhold til de to evrige tilbud
og Region Nordjyllands skennede kontraktverdi.

Tilbuddet fra Systematic hverken forekom eller forekommer unormalt lavt,
og regionen har derfor heller ikke haft grundlag for at betvivle, at Systematic
vil vaere i stand til at lase den udbudte opgave. Der er desuden ingen holde-
punkter for, at Systematic skulle have afgivet et tabsgivende tilbud, eller at
Systematic mé forventes at komme i1 skonomiske vanskeligheder som folge
af indgéelsen af kontrakten med Region Nordjylland.

Ad péstand 7

Cambio har gjort geeldende, at klagenavnet pd baggrund af de udbudsretlige
overtredelser 1 pastand 1-6 skal annullere Region Nordjyllands beslutning af
15. maj 2025 om at tildele kontrakten til Systematic.

Som redegjort for under anbringenderne til stotte for pastand 1 skal leverin-
gen af den udbudte losning ske 1 overensstemmelse med de tidsfrister, som
Region Nordjylland har fastsat i1 tidsplanen 1 afsnit 4 i leveringskontraktens
bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse. Tidsplanen udger saledes et mindste-
krav, og et tilbud, som indeholder en implementeringsplan, der ikke lever op
til denne tidsplan, skal derfor afvises.

Den implementeringsplan, der skal beskrives, skal vere en, der opfylder tids-
planen i bilag 1, afsnit 4, idet det i starten af KK1.1, er anfert: "Leverande-
rens forslag til implementeringsplan, der opfylder Kundens ensker til tids-
plan, jf. bilag 1, afsnit 4, enskes beskrevet.” Pé linje med de evrige konkur-
rencekrav er det derefter i resten af KK1.1 beskrevet, hvad det er for elemen-
ter/momenter 1 implementeringsplanen, der vegter positivt ved evalueringen.
Ingen af de naevnte elementer handler om, i hvilken grad implementerings-
planen lever op til tidsplanen fra bilag 1, fordi det netop er forudsat at vare
tilfeeldet. 1 overensstemmelse hermed kan det ses af Region Nordjyllands
kvalitative evalueringer af Systematics og Cambios tilbud, at regionen ikke 1
forhold til KK1.1 har evalueret pa, i hvilken grad den enkelte tilbudsgivers
forslag til implementeringsplan lever op til tidsplanen i bilag 1, men derimod
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har evalueret pa de elementer, som det i ordlyden af KK 1.1 er anfort, at der
vil blive evalueret pa.

Cambio har ved den delvise aktindsigt faet udleveret en detaljeret tidsplan
fra Systematics tilbud. Cambio gér ud fra, at det er den samme detaljerede
tidsplan, som uden overstregninger er fremlagt alene for klagenavnet. Af bi-
laget kan ses, at Systematic gverst har gengivet nogle datoer, som kan gen-
kendes fra tidsplanen i leveringskontraktens bilag 1, afsnit 4. Derefter folger
imidlertid fra og med raekke 16 selve implementeringsplanen. Det fremgar af
rekke 16, at Systematic har tilbudt, at implementeringsprojektet lober 1 peri-
oden fra den 2. juni 2025 frem til den 3. november 2025. P4 samme made
fremgér det af rekke 99, at implementeringsprojektet forst afsluttes den 3.
november 2025. Dette er endda angivet af Systematic som en milepal. Der-
udover fremgér det af rekke 94, at ibrugtagningen pa alle sengepladser pa
intensive pd Aalborg UH leber frem til den 3. november 2025.

Aftidsplanen i leveringskontraktens bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse, af-
snit 4, fremgar imidlertid, at ibrugtagningen pé intensive pa Aalborgs UH
skal vaere afsluttet den 1. november 2025, ligesom hele implementeringsfa-
sen 1 det hele taget skal vere afsluttet den 1. november 2025.

Den detaljerede tidsplan fra Systematics tilbud viser, at den tilbudte plan ikke
lever op til kravene til tidsplanen i leveringskontraktens bilag 1, 4. afsnit.
Systematics tilbud er derfor ogsa af den grund ukonditionsmaessigt og skulle
have veret afvist af Region Nordjylland.

Region Nordjylland har med henvisning til det anferte ad pdstand 1-6 gjort

galdende, at regionens tilretteleggelse og gennemforelse af udbuddet i det
hele er sket i overensstemmelse med reglerne i udbudsloven. Der er derfor
ikke grundlag for at annullere tildelingsbeslutningen.

Udbudsmaterialet indeholder ikke ultimative frister for at levere hele eller
dele af den samlede lgsning, men tilbudsgivernes implementeringsplan ind-
gik 1 den kvalitative vurdering af tilbuddene, jf. konkurrencekrav KK1.1-
KK1.3. Tidsplanen er ikke udtryk for et mindstekrav eller krav. Det fremgar
derimod udtrykkeligt af bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse, afsnit 4, at an-
givelserne om tidsplanen er udtryk for ”Kundens forventninger til tidsplan”.
En manglende overholdelse af tidsplanen vil derfor heller ikke fore til ukon-
ditionsmaessighed endsige annullation af tildelingsbeslutningen.
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Tilbuddet fra Systematic overholdt dog udbudsmaterialets forventninger til
tidsplanen, hvorfor Cambios anbringender i relation til tidsplanen ogsa af
denne grund er irrelevante.

Som det fremgar af Systematics detaljerede tidsplan raekke 95, sker der séle-
des ibrugtagning af Systematics losning den 1. november 2025. Efter denne
ibrugtagning har Systematic tilbudt at gennemfere hypercare, hvilket er bag-
grunden for, at ibrugtagningsfasen som helhed strekker sig ud over den 1.
november 2025. Den tidsplan med overstregninger fra Systematics tilbud,
som Cambio har fremlagt, er godt nok identisk med den detaljerede tidsplan,
der er fremlagt 1 sin helhed alene for klagenavnet, men Cambio kan ikke
heraf se tidspunktet for idriftsattelse, hvilket er baggrunden for Cambios an-
bringender.

Cambio har desuden papeget, at konkurrencekrav KK1.1 ikke omfatter en
evaluering af overholdelsen af tidsplanen, og at Region Nordjylland heller
ikke 1 sine evalueringer omtaler tilbudsgivernes overholdelse heraf. Hertil
bemerkes, at der efter konkurrencekrav KK1.1 overordnet vurderes pé op-
fyldelsen af kundens ensker til tidsplanen, og heri ligger naturligvis ogsa
overholdelsen af de tidsmaessige milepale. Baggrunden for, at Region Nord-
jylland ikke direkte har omtalt overholdelse af tidsplanen 1 sine evalueringer,
er, at alle tilbudsgiverne overholdt tidsplanen. Der var derfor ikke grundlag
for at gere en bemarkning herom 1 evalueringen.

Serligt for s vidt angdr Cambios anbringender ad péstand 1, hvorefter Re-
gion Nordjyllands kvalitative vurdering af Systematics tilbud ifelge Cambio
burde have fort til en anden og lavere pointgivning, geres det supplerende
geldende, at selv hvis der havde varet hold i disse antagelser om, at regionen
skulle have bedemt Systematics tilbud mere kritisk i forhold til visse konkur-
rencekrav, ville dette under alle omstendigheder have varet irrelevant for
udfaldet af udbudsforretningen. Begge de to gvrige tilbudsgivere har afgivet
ukonditionsmassige tilbud, og Systematic er dermed den eneste tilbudsgiver,
der har afgivet et konditionsmaessigt tilbud. Selv om Cambio fir medhold 1
disse anbringender, har dette sdledes ikke konkret betydning for den trufne
tildelingsbeslutning og kan derfor ikke danne grundlag for en annullation
heraf.
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Klagenavnet udtaler

Ad péstand 1
I delkendelsen af 25. juni 2025 udtalte klagenavnet ad pastand 1:

“Efter udbudsbetingelserne vil tildelingen af kontrakten ske til den til-
budsgiver, der har afgivet det skonomisk mest fordelagtige tilbud baseret
pa bedste forhold mellem pris og kvalitet. Der er til underkriteriet "Kva-
litet” tre delkriterier: “Implementering/installation og/eller konfigura-
tion”, "Funktionalitet” og ”Support og samarbejde”.

Det er i udbudsmaterialets bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse, beskre-
vet, hvilke arbejdsgange pd anzstesi-, opvagnings- og intensivafdelin-
gerne der pd udbudstidspunktet har papirbaserede registreringer, men
som regionen fremadrettet onsker gennemfort i moduler i det tilbudte sy-
stem, herunder fremgér bl.a. veskebalanceoverblik som udregnes auto-
matisk. Som krav nr. 2.1.3 til lesningen stér 1 kravbeskrivelsen, at al til-
gaengelig konfiguration, ops&tning, profilering, &ndringer af greensevar-
dier mm. skal, i det omfang det er pakrevet, vare indeholdt 1 den seneste
CE-markning af produktet og skal vere indeholdt i produktets "intended
use”. Desuden fremgar Region Nordjyllands forventede tidsplan, og til-
budsgiverne skulle ved besvarelsen af konkurrencekrav KK1.1 komme
med forslag til implementeringsplan.

Region Nordjylland har 1 udbudsmaterialets bilag 3, Leveranderens las-
ningsbeskrivelse, beskrevet konkurrencekravene til den tilbudte lgsning,
og det fremgar, at tilbudsgivernes lgsningsbeskrivelse ville danne grund-
lag for regionens evaluering af underkriteriet "Kvalitet”. Til delkriteriet
“Funktionalitet™ star, at konkurrencekravene KK2.1-KK2.10 vil vaegte
hojere end evalueringen af konkurrencekravene KK2.11-KK2.17. Ved
hvert konkurrencekrav fremgér, hvad der vil vaegte positivt.

Regionen har alene fastsat et krav om, at en lesning skal vaere CE-mer-
ket, hvis dette er pakravet. Funktionen med opsamling og automatisk ud-
regning og fremstilling af vaeskebalance er en medicinsk lgsning omfattet
af MDR-forordningen, jf. forordningens artikel 2, stk. 1.

Implementeringsplanen og opsamling og automatisk udregning og frem-
stilling af vaeskebalance er konkurrencekrav, jf. henholdsvis KK1.1 og
KK?2.7, der indgik i regionens evaluering af underkriteriet ”Kvalitet” i
henhold til udbudsmaterialets bilag 3, Leveranderens lgsningsbeskri-
velse. Af Systematics tilbud, der i sin helhed alene er fremlagt for klage-
navnet, fremgar det, at understottelse af den automatiske beregning af
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vaskebalancen under funktionaliteten NordEPJ’s Vaskeskema-funktio-
nalitet afventer MDR-godkendelse.

Ved evalueringen af Systematics tilbud vedrerende konkurrencekrav
KK?2.7 har Region Nordjylland ladet det treekke ned, at det er uklart, hvor-
nar funktionen automatisk summering og sammenstilling af veaskeba-
lance er til rddighed péd grund af den igangverende MDR-godkendelse.

P& denne baggrund vurderer klagenavnet, at Region Nordjylland pé det
forelabigt foreliggende grundlag ikke har handlet i strid med udbudslo-
vens § 2 ved at tildele kontrakten til Systematic. Klagenavnet har navnlig
lagt veegt pé, at det af Systematics tilbud fremgar, at det er uvist, hvornar
funktionen kan tilbydes, idet den afventer en MDR-godkendelse. Det ma
saledes laeegges til grund, at den tilbudte funktion ferst leveres — og der-
med kan tages i brug — nar der foreligger en MDR-godkendelse, og sale-
des ogsd CE-markning af funktionen. Desuden har Region Nordjylland
ved evalueringen af konkurrencekravet tillagt det negativ vegt, at denne
uklarhed forefindes. Da det er indgaet i evalueringen, at funktionen forst
indgéar, nar den er CE-merket, og da implementeringsplanen ogsi har
varet et konkurrencekrav og en del af evalueringen, har Region Nordjyl-
land ikke handlet i strid med principperne om ligebehandling og gennem-
sigtighed.

Klagenavnet tilsidesatter 1 ovrigt kun ordregiverens sken, hvis ordregi-
veren ved den kvalitative vurdering har handlet abenlyst usagligt eller i
strid med sit vide skon. Klagenavnet finder ikke pa det forelebigt fore-
liggende grundlag, at Region Nordjylland ved tildelingen af point til Sy-
stematics tilbud har handlet pd en sidan méde. Det, som Cambio 1 ovrigt
har anfert om tildeling af point til Systematics tilbud, kan ikke fore til
andet resultat.

Der er herefter ikke udsigt til at pastanden vil blive taget til folge.”

Der er ved parternes skriftveksling efter klagenavnets delkendelse ikke frem-
kommet oplysninger, som giver klagenavnet grundlag for at @ndre sin vur-
dering. Det, som Cambio har anfert om konkurrencekrav KK2.2 kan ikke
fore til et andet resultat, da klagenavnet finder, at det ikke er godtgjort, at de
funktioner under konkurrencekravet, som Cambio har fremhavet, er omfattet
af MDR-forordningen, jf. forordningens artikel 2, stk. 1. Herefter og af de
grunde, der er anfort i kendelsen, tager klagenavnet ikke pastanden til folge.

Ad péstand 2

I delkendelsen af 25. juni 2025 udtalte klagenavnet ad pastand 2:
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”Det fremgér af udbudsbekendtgerelsen, at Region Nordjylland ensker
at anskaffe en digital it-lesning til anestesi-, opvagnings- og intensivom-
radet, der kan konfigureres i teet kobling med NordEPJ og de arbejds-
gange, der 1 dag handteres 1 NordEPJ. Udgangspunktet er, at de arbejds-
gange, der 1 dag gennemfores 1 NordEPJ, skal fortsaette i NordEPJ, mens
de arbejdsgange, der i dag kun understettes af papirbaseret registrering,
skal erstattes af et nyt, felles standardsystem for alle anastesi-, opvag-
nings- og intensivafdelinger 1 regionen. Region Nordjylland har ogsé 1
bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse, beskrevet sine nuverende arbejds-
gange og systemunderstottelse.

Det fremgar af delkriteriet "Implementering/installation og/eller konfigu-
ration”, at der bl.a. konkurreres pa implementeringsplanen, og herunder
star bl.a., at det kan vare hensigtsmeessigt at benytte en kopi af konfigu-
rationsdata fra produktionsmiljeet til opdatering af f.eks. testmiljoet, sa
testmiljoet afspejler produktionsmiljeet konfigurationsmeessigt, forud for
test af nye versioner, rettelser m.v.

Det fremgér siledes, at Region Nordjylland har udbudt en kontrakt til en
digital it-lesning, der forventes at medfere en effektivisering for de om-
fattede afdelinger, og regionen ensker at losningen kan konfigureres i tet
kobling med NordEPJ og de arbejdsgange, der i dag handteres i NordEPJ.
Der er ikke grundlag for at antage, at regionen har stillet krav om en stan-
dardlesning. Regionen har fastsat krav til funktionaliteten af lgsningen,
og det har herefter veret op til tilbudsgiverne at vurdere, hvilken losning
der samlet set bedst kunne opfylde de fastsatte krav.

Pé denne baggrund vurderer klagenavnet pa det forelobigt foreliggende
grundlag, at der ikke er udsigt til at pastanden tages til folge.”

Parterne har ikke ved skriftvekslingen efter klagenaevnets delkendelse gjort
yderligere anbringender geldende til stotte for pastanden. Af de grunde, der
er anfort i kendelsen, tager klagenavnet herefter ikke pastanden til folge.

Ad pastand 3
I delkendelsen af 25. juni 2025 udtalte klagenavnet ad pastand 3:

”Det fremgér af udbudsbekendtgerelsen, at det er et minimumskrav, at
tilbudsgiverne dokumenterer erfaring med afvikling af minimum to
igangverende installationer af en on-premise it-losning, hvor lgsningen 1
hver reference skal have veret taget i brug af kunden i minimum tre ar,
og at der i hver reference leveres vedligeholdelse og support til lasningen.
Desuden skal referencerne vare fra hospitaler 1 EU, og de skal vaere med
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danske brugergrenseflader, der kan handtere dokumentation i forhold til
patientrelateret medicingivning, veeskeregnskab, grafvisning af maledata
og journaldokumentation/registrering af observationer og hendelser om
patienter. Der skal angives arstal for ibrugtagning og bekraftelse af, at
losningen fortsat er 1 drift pa de angivne hospitaler.

Systematic har angivet to referencer fra to danske hospitaler. Om den ene
reference fremgar bl.a., at lasningen er en EPJ-lgsning on-premise og har
dansk brugergraenseflade, at lgsningen hindterer patientrelateret medi-
cingivning, vaeskeregnskab, grafvisning af méledata og journaldokumen-
tation, og at systemet stadig er i drift. Det fremgér ogsd, at Systematics
rolle har omfattet udvikling af systemet, teknisk og organisatorisk imple-
mentering, etablering af integrationer, konvertering af data, uddannelse
og efterfolgende vedligeholdelse, support og applikationsdrift.

Om den anden reference fremgér, at Systematic stod for levering af en ny
elektronisk patientjournal (EPJ-system), der er implementeret pd mere
end 23 behandlingssteder, heraf 13 sygehuse. Leverancen omfattede stan-
dardsystemet Columna CIS, konfiguration og tilpasning af lesningen,
etablering af integrationer, konvertering af data, uddannelse og efterfol-
gende vedligeholdelse og support. Det fremgér ogsa, at lgsningen er on-
premise og har dansk brugergrenseflade, at den handterer patientrelateret
medicingivning, vaskeregnskab, grafvisning af méaledata og journaldo-
kumentation, og at den har varet 1 drift siden slutningen af 2020.

Klagenavnet vurderer pd baggrund heraf og pa det forelabigt forelig-
gende grundlag, at Systematics to angivne referencer lever op til de an-
forte krav til referencer 1 udbudsbekendtgerelsen.

Der er derfor ikke udsigt til, at pdstanden vil blive taget til folge.”

Parterne har ikke ved skriftvekslingen efter klagenaevnets delkendelse gjort
yderligere anbringender geldende til stotte for pastanden. Af de grunde, der
er anfort i kendelsen, tager klagenavnet ikke pastanden til folge.

Ad pastand 4
I delkendelsen af 25. juni 2025 udtalte klagenavnet ad pastand 4:

”Afudbudsbetingelsernes afsnit 9.2 fremgér, at kriteriet ”Kvalitet” er op-
delt 1 tre delkriterier; “Implementering/installation og/eller konfigura-
tion”, “Funktionalitet” og ”Support og samarbejde”. Til delkriterierne er
det anfort, hvilken vaegt de hver iser tilleegges ved evalueringen. Der stir
ogsa 1 afsnittet, at der vil blive anvendt en pointskala fra 1-10.
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De konkurrencekrav, der er tilknyttet de tre delkriterier, fremgér af ud-
budsmaterialets bilag 3, Leveranderens losningsbeskrivelse. Heraf frem-
gér, at hvert delkriterium er opdelt i et antal konkurrencekrav (KK), der
samlet udger indholdet af kvalitetskriteriet, og det er for hvert konkur-
rencekrav angivet, hvilke forhold Region Nordjylland vil tilleegge positiv
vaegt ved tilbudsevalueringen.

Konkurrencekravene bestar af KK1.1 til KK3.2, og de er opdelt, sa det
fremgér, hvilket delkriterium de hver iser angédr. Konkurrencekravene
KK2.1-KK2.17 angér delkriteriet Funktionalitet”, og det er anfort, at
konkurrencekrav KK2.1-KK2.10 ved evalueringen vagter hgjere end
konkurrencekrav KK2.11-KK2.17.

Region Nordjylland har beskrevet evalueringsprocessen, herunder evalu-
eringsgruppens evaluering af tilbuddenes opfyldelse af de fastsatte kon-
kurrencekrav og tildeling af “’stettepoint” i den forbindelse som et internt
arbejdsredskab for at skabe overblik i1 evalueringsarbejdet.

Der er efter udbudsmaterialets beskrivelse af evalueringsmetoden ikke
grundlag for at fastsla, at Region Nordjylland har handlet 1 strid med ud-
budslovens § 160 eller § 159 ved den gennemforte evaluering af tilbud-
dene. Det ma antages at vare en naturlig tilgang, at der ved en helheds-
vurdering af et delkritertum med flere underliggende konkurrencekrav
foretages en vurdering af de enkelte konkurrencekrav for at opné en sam-
let vurdering af delkriteriet. Om dette gores ved at anvende sékaldte “’stot-
tepoint” eller pa anden vis, er ikke i strid med udbudsmaterialets beskri-
velse af evalueringsmodellen.

Der er herefter pa det forelobigt foreliggende grundlag ikke udsigt til, at
pastanden vil blive taget til folge.”

Der er ved parternes skriftveksling efter klagenavnets delkendelse ikke frem-
kommet oplysninger, som giver klagenavnet grundlag for at &ndre sin vur-
dering. Som udbudsmaterialet er udformet, kan det séledes ikke legges til
grund, at alle dele af teksten i bilag 1, Kundens opgavebeskrivelse, udger
mindstekrav eller krav, der ikke kan tages forbehold for, sddan som Cambio
har gjort geldende. Det kan desuden ikke laegges til grund, at regionen har
evalueret tilbuddene 1 forhold til fastsatte mindstekrav eller krav, som til-
budsgiverne ikke kunne tage forbehold overfor. Herefter og af de grunde, der
er anfort 1 delkendelsen, tager klagenavnet ikke pdstanden til folge.

Ad pastand 5

I delkendelsen af 25. juni 2025 udtalte klagenavnet ad pastand 5:
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”En ordregiver har ved tilretteleggelsen af et udbud pligt til 1 videst mu-
ligt omfang at sege at mindske betydningen af den fordel, som den eksi-
sterende leverander kan have i forbindelse med et udbud. Det hedder
herom 1 forarbejderne til udbudslovens § 2 bl.a.:

”Den eksisterende leverander vil eksempelvis ofte have en bety-
delig — men lovlig — konkurrencefordel. Ligebehandlingsprincip-
pet medferer i en sddan situation kun pligt for ordregiveren til at
udligne en sddan konkurrencefordel 1 det omfang, det i teknisk
henseende er enkelt at foretage en sddan udligning, hvor udlignin-
gen er gkonomisk rimelig, og hvis den ikke indeberer en tilside-
settelse af den eksisterende kontrahents eller den navnte under-
leveranders rettigheder.”

Region Nordjylland har sdledes alene haft pligt til at udligne konkurren-
cefordele for den eksisterende leverander, 1 det omfang udligningen kan
foretages pd en teknisk set enkel méde, er skonomisk rimelig og ikke
kraenker den eksisterende leveranders rettigheder.

Udbuddet er tilrettelagt siledes, at den udbudte losning skal “konfigure-
res 1 taet kobling med NordEPJ og de arbejdsgange, der ... handteres i
NordEPJ”. Der er ikke grundlag for at antage, at der med den udbudte
kontrakt var tale om en sédan @ndring 1 forhold til den eksisterende las-
ning, at dette 1 sig selv indebar, at Systematic som eksisterende leveran-
der ikke kan have haft en konkurrencefordel.

Cambio har gjort geldende, at der ikke i udbudsmaterialet er fremlagt
tekniske specifikationer for de relevante HL7-beskeder eller CCOW-ses-
sioner, dokumentation for SOAP, API’er, beskedtyper, datamodtagelse
eller fejlhandtering eller nermere informationer om integrationspunkter,
hvor flere alene er overskrifter uden indhold.

Region Nordjylland har under udbuddet som bilag 14 fremlagt en speci-
fikation pa snitfladen inklusive beskedeksempler 1 HL7 for s& vidt angar
ApoVision. For sd vidt angdr HL7, CCOW og SOAP har Region Nord-
jylland anfert, at der er tale om internationale protokolstandarder og dan-
ske standardiseringsorganer, som er offentlige tilgengelige, og som det
ma forventes, at tilbudsgiverne har kendskab til.

Pa det forelobigt foreliggende grundlag vurderer klagenavnet herefter, at
Systematic ikke har haft en uberettiget konkurrencefordel ved udbuddet,
og der er derfor ikke udsigt til, at pastanden vil blive taget til folge.”
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Der er ved parternes skriftveksling efter klagenavnets delkendelse ikke frem-
kommet oplysninger, som giver klagenavnet grundlag for at &ndre sin vur-
dering. Regions Nordjylland har sdledes anfort bl.a., at IHE HL7 er en inter-
national standard for Healthcare sektoren globalt, som er offentlig tilgeenge-
lig, at CCOW er en protokol under IHE HL7 International standard, som er
offentlig tilgaeengelig, og at SOAP er en international standard protokol under
W3C, som er offentlig tilgengelig. Klagenavnet forstir desuden Cambios
synspunkter sdledes, at det er ubestridt, at HL7, CCOW og SOAP refererer
til internationale protokolstandarder og danske standardiseringsorganer. Her-
efter og af de grunde, der er anfort 1 kendelsen, tager klagenavnet ikke pé-
standen til folge.

Ad pastand 6
I delkendelsen af 25. juni 2025 udtalte klagenavnet ad pastand 6:

”Det fremgér af udbudslovens § 169, stk. 1, at en ordregiver, der modta-
ger et tilbud, som forekommer unormalt lavt, skal anmode tilbudsgiveren
om inden for en passende frist at redegere for de priser og omkostninger,
der indgér 1 tilbuddet.

Hyvis et tilbud forekommer unormalt lavt, skal ordregiveren séledes efter
bestemmelsen anmode tilbudsgiveren om at redegere for de priser og om-
kostninger, der indgar i tilbuddet. Det er ikke nermere defineret 1 bestem-
melsen eller dens forarbejder, hvornér et tilbud er “unormalt lavt”, og
bedeommelsen heraf vil derfor bero pé et konkret skon fra ordregiverens
side. Ordregiveren ma antages at have et forholdsvist frit sken ved denne
vurdering.

Region Nordjylland har oplyst, at regionen ved modtagelsen ikke fandt,
at tilbuddet fra Systematic pa 14.998.302 kr. forekom unormalt lavt, eller
at regionen har haft grundlag for at betvivle, at Systematic vil vere i stand
til at lose den udbudte opgave. Regionen havde da ogsa ved iverksattel-
sen af udbuddet anslaet kontraktens vaerdi til 15.000.000 kr.

Pé denne baggrund og efter de ovrige foreliggende oplysninger, herunder
om markedet og regionens kendskab til Systematic som eksisterende le-
verander, vurderer klagen@vnet, at der pa det forelebigt foreliggende
grundlag ikke er udsigt til, at pastanden vil blive taget til folge.”

Parterne har ikke ved skriftvekslingen efter klagen@vnets delkendelse gjort
yderligere anbringender geldende til stotte for pastanden. Af de grunde, der
er anfort 1 kendelsen, tager klagenavnet herefter ikke pédstanden til folge.
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Ad péstand 7
Da Cambio ikke har fdet medhold i pastand 1-6, er der ikke grundlag for at
annullere Region Nordjyllands beslutning om at tildele kontrakten til Syste-

matic.

Herefter bestemmes

Klagen tages ikke til folge.

Cambio Healthcare Systems A/S skal inden 14 dage efter modtagelsen af
denne kendelse betale 45.000 kr. i sagsomkostninger til Region Nordjylland.

Klagegebyret tilbagebetales ikke.

Erik P. Bentzen
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