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1. Indledning og pastande

Den 4. juli 2022 indgav DialLab, Dansk Diagnostika- og Laboratorieforening
(herefter ”Dialab”) klage til Klagenavnet for Udbud over Region Midtjyl-
lands indkeb af antigentest til selvtest (herefter “hurtigtest”, “selvtest” eller
“antigentest”) ved direkte tildeling 1 perioden 15. februar 2021 — 22. decem-
ber 2021 som led i1 Sundhedsstyrelsens risikovurdering, strategi og tiltag un-
der COVID-19-epidemien i Danmark.

Dialab har nedlagt felgende pastande:

Péstand 1

Klagen@vnet skal konstatere, at Region Midtjylland har handlet 1 strid med
udbudslovens § 55, jf. § 80, stk. 5, ved at have foretaget direkte tildeling af
aftaler om levering af SARS-CoV-2 antigentests i perioden 15. februar 2021
—22. december 2021 under henvisning til udbudslovens § 80, stk. 5, selv om
det ikke var umuligt for Region Midtjylland at overholde fristerne for offent-
ligt udbud, begranset udbud, konkrete indkeb under et dynamisk indkebssy-
stem eller udbud med forhandling af tvingende grunde som folge af begiven-
heder, som regionen ikke havde kunnet forudse.

Péstand 2

Klagenavnet skal i henhold til lov om Klagenavnet for Udbud § 13, stk. 1,
nr. 2, annullere Region Midtjyllands beslutninger i perioden 15. februar 2021
— 22. december 2021 om direkte tildeling af aftaler om levering af SARS-
CoV-2 antigentests.

Péstand 3

Klagena®vnet skal erklere Region Midtjyllands indgéede aftaler 1 perioden
15. februar 2021 — 22. december 2021 om levering af SARS-CoV-2 antigen-
tests for uden virkning for fremtidige leverancer i henhold til lov om Klage-
naevnet for Udbud § 17, stk. 1, nr. 1, og § 18, stk. 1.

Péstand 4

Klagenavnet skal fastsette en alternativ gkonomisk sanktion i henhold til lov
om Klagenavnet for Udbud § 18, stk. 2, nr. 3, jf. § 19, stk. 1, og stk. 2, nr. 3,
for den del af regionens indgdede aftaler om levering af SARS-CoV-2 anti-
gentests i perioden 15. februar 2021 — 22. december 2021, som ikke erklaeres



for uden virkning i henhold til lov om Klagenavnet for Udbud § 17, stk. 1,
nr. 1, og § 18, stk. 1.

Region Midtjylland har nedlagt pastand om, at klagen ikke tages til folge.

Klagen@vnet har den 19. oktober 2022 meddelt Region Midtjyllands kon-
traktparter: Vingmed A/S (herefter ”Vingmed”), Apodan A/S (herefter ”Apo-
dan”), Apodan Nordic A/S (herefter ”Apodan Nordic”), Roche Diagnostics
A/S (herefter "Roche Diagnostics™), Nine United Care A/S (herefter ”Nine
United Care”), Medical Suppliers Direct Ltd. (herefter “Medical Suppliers
Direct”), Copenhagen Contractors A/S (herefter ”Copenhagen Contractors”)
og SSI Diagnostica A/S (herefter ”SSI Diagnostica™), at det er muligt at in-
tervenere i sagen, jf. lov om Klagenavnet for Udbud § 6, stk. 5.

Virksomhederne har ikke besvaret klagenavnets henvendelser.

2. Sagens nermere omstendigheder

2.1 Coronapandemien

World Health Organization (WHO) erklerede den 11. marts 2020 COVID-
19 for en pandemi, og WHO’s generalsekretar udtalte 1 den forbindelse bl.a.
folgende:

”WHO has been assessing this outbreak around the clock and we are
deeply concerned both by the alarming levels of spread and severity, and
by the alarming levels of inaction.

We have therefore made the assessment that COVID-19 can be charac-
terized as a pandemic.

Describing the situation as a pandemic does not change WHQO’s assess-
ment of the threat posed by this virus. It doesn’t change what WHO is
doing, and it doesn’t change what countries should do.

We have never before seen a pandemic sparked by a coronavirus. This is

the first pandemic caused by a coronavirus.

And we have called every day for countries to take urgent and aggressive
action.



We cannot say this loudly enough, or clearly enough, or often enough: all
countries can still change the course of this pandemic.

If countries detect, test, treat, isolate, trace, and mobilize their people in
the response, those with a handful of cases can prevent those cases be-
coming clusters, and those clusters becoming community transmission.
Let me summarize it in four key areas.

First, prepare and be ready.

Second, detect, protect and treat.

Third, reduce transmission.

Fourth, innovate and learn.

I remind all countries that we are calling on you to activate and scale up
your emergency response mechanisms;

Communicate with your people about the risks and how they can protect
themselves — this is everybody’s business;

Find, isolate, test and treat every case and trace every contact;”

Af Det Europ@iske Rads tidslinje over radets COVID-19 tiltag fremgér bl.a.
folgende:

’19. november [2020]

EU’s ledere intensiverer koordinering af gensidig anerkendelse af test og
ibrugtagning af vacciner

P& medet via videokonference blev EU’s ledere enige om yderligere at
styrke koordineringen af bekeempelsen af covid-19-pandemien. De foku-
serede is@r pa gensidig anerkendelse af test, ibrugtagning af vacciner og
en felles tilgang til ophaevelse af restriktive foranstaltninger.

EU’s ledere dreftede, hvordan der kan udvikles en felles EU-tilgang til
brug af hurtige antigentest som et supplement til PCR-testning. Lederne
understregede behovet for at arbejde hen imod gensidig anerkendelse af
test og resultaterne heraf. De droftede ogsé nationale teststrategier og ud-
vekslede bedste praksis.



De blev ogsé enige om at fremskynde udarbejdelsen af nationale vacci-
nationsplaner for at sikre, at vacciner er tilgengelige og ekonomisk over-
kommelige for alle EU-borgere, nar de er blevet godkendt.”

Ved kommissorium af 27. maj 2021 nedsatte Statens Serum Institut (herefter
”SSI”) en ekspertgruppe, der lobende skulle vurdere SARS-CoV-2 varianter
pa baggrund af nationale og internationale overvagnings- og forskningsdata,
herunder data pa re-infektioner og vaccinesvigt.

I kommissoriet star der bl.a.:
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Baggrund:
SARS-CoV-2 @ndrer sig konstant som faolge af mutationer, og forskellige

varianter af SARS-CoV-2 identificeres i stigende grad under COVID-19
pandemien, sdvel nationalt som internationalt. Nogle virusvarianter til-
treekker sig sarlig opmerksomhed o[g] omtales bl.a. som “Variants of
Interest”, ”Variants of Concern” og “Variants of High Consequence”.
Der findes ikke en entydig terminologi eller systematisk klassificering,
men de sdkaldte Variants of Concern (VoC) er karakteriseret ved mutati-
oner, der gor dem mere smitsomme, mere alvorlige (hospitalisering og
dad) eller giver dem nedsat folsomhed for antistoffer og/eller behandling.
For Variants of High Consequence (VoHC) er der ydermere evidens for
en sdidan omfangsmaessig sterre skadelig sammenhang, mens Variants of
Interest (Vol) er varianter, hvor betydningen endnu er uafklaret.”

I SST’s Status for udvikling af SARS-CoV-2 Varianter der overvages 1 Dan-
mark, udgivet den 24. november 2021, er der beskrevet 4 varianter af CO-
VID-19 og 3 mutationer, som har varet registreret i Danmark. Varianterne
er Alpha (registreret medio november 2020), Beta (registreret den 16. januar
2021), Gamma (registreret den 3. marts 2021) og Delta (registreret den 19.
april 2021). Disse varianter, der ifelge SSI’s statusrapport var klassificeret
som “variants of concern”, har alle varet karakteriseret ved at vaere mere
smitsomme, mere alvorlige (hospitalisering og ded) eller mindre folsomme
over for antistoffer og/eller behandling, jf. Kommissorium af 27. maj 202 1for
en SARS-CoV-2 variant risikovurderingsgruppe, hvoraf det fremgar, at ...
de sdkaldte Variants of Concern (VoC) er karakteriseret ved mutationer, der
gor dem mere smitsomme, mere alvorlige (hospitalisering og ded) eller giver
dem nedsat folsomhed for antistoffer og/eller behandling.”



Pé et pressemeade 1 Statsministeriet den 17. december 2021 oplyste statsmi-
nister Mette Frederiksen, at data fra sundhedsmyndighederne tydede pa, at
den nye variant, Omikron, var langt mere smitsom end Delta-varianten.

Af EU-Kommissionens fzlles EU-liste over COVID-19 antigentest af 22.
juli 2022 fremgér bl.a. felgende:

2.4 Updating of the EU common list

The Technical Working Group of the Health Security Committee meets,
on average, once a month, during which the next batch of proposals by
manufacturers and countries is reviewed and discussed. Based on these
discussions, a proposal for a possible next update of the EU common list
1s forwarded to the Health Security Committee for review and formal
agreement.

Once the Health Security Committee has agreed with the update, it will
be published on the Commission’s website and the COVID-19 In Vitro
Diagnostic Devices and Test Methods Database will be updated accord-

ingly.

In parallel to the latest update of the EU common list, the Health Security
Committee also agrees with the publication of an updated addendum.
This document provides further background information to the decisions
taken by the Technical Working Group in the context of the latest update
to the common list of COVID-19 antigen tests. It provides manufacturers
and EU Member States with an overview of the devices of which their
inclusion in the EU common list was rejected as well as the proposals
that are still under review.

Apart from the inclusion of new devices, the Technical Working Group
may also decide that certain antigen tests should be removed from the EU
common list. For example, this may happen in case new validation results
are published, showing that the device no longer meets the agreed criteria
or, in case a new variant emerges that affects the clinical performance of
certain antigen tests.”

Region Midtjylland har fremlagt folgende oversigt over antal COVID-19 pa-
tienter, som var indlagt pé hospital, fra den 1. januar 2021 til den 1. april 2022
1 en rekke udvalgte lande, herunder Danmark.
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Figur 2: Antal COVID-19 patienter fra 1. januar 2021 — 1. april 2022
Kilde: Indsamling af data af Our World in Data fra officielle kilder.”

2.2 Teststrategi

Den 12. maj 2020 offentliggjorde Sundheds- og ZAldreministeriet (nu Sund-
hedsministeriet) regeringens COVID-19 teststrategi. Denne strategi blev er-
stattet af en ny teststrategi offentliggjort den 7. oktober 2020. Af teststrate-
gien af 7. oktober 2020 fremgar bl.a. folgende:

“INDLEDNING

Danmark og resten af verden stér fortsat i en COVID-19-pandemi. Malet
1 den danske hindtering af COVID-19 er at holde aktiviteten 1 samfundet
sd hegj som muligt og samtidig holde smitten nede. Det er derfor helt af-
garende med overholdelse af forholdsregler, afstand og hygiejne, der skal
hindre smittespredning mest muligt.

Men det kan ikke undgas, at smitten vil vise sig, og nar den gor, fokuseres
der sa vidt muligt pa at sl den ned lokalt, for den breder sig. Kernen i
den indsats er at identificere de smittede — ikke mindst ved systematisk
kontaktopsporing og test — og isolere dem, sd smittekaederne brydes.
Nogleordene er sdledes fortsat test, opsporing og isolation.
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Testning er siledes en helt central del af indsatsen mod COVID-19 i Dan-
mark. I takt med udviklingen 1 epidemien og den samlede indsats for at
bremse den er der ogsa behov for at udvikle teststrategien. Denne test-
strategi erstatter den tidligere, der blev offentliggjort i maj 2020.

Denne teststrategi bygger pa erfaringerne med test under den ferste del
af COVID-19-epidemien. Teststrategien indeholder en markant udvi-
delse og robustgerelse af testkapaciteten og en strategisk tilpasning af
den rolle, som test skal spille 1 den fremadrettede bekampelse af epide-
mien. Derudover bygger teststrategien pd folgende overordnede princip-
per:

— Testindsatsen skal vare opseggende og indsattes, hvor det vurde-
res, at den kan bidrage til storst mulig smittereduktion.

— Testindsatsen skal vaere mobil og fleksibel, sdledes at test kan gen-
nemfores 1 hele landet og malrettes konkrete steder og situationer.

— Test skal vaere lettilgeengeligt, og borgerne skal have hurtigt svar
pa deres test sdledes, at der kan ivaerksattes kontaktopsporing og
isolation.

Alle indsatser, der beskrives, er enten igangsat af myndighederne eller
igangsttes inden for den kommende tid. Det md samtidig forventes, at
der lgbende vil vaere behov for at justere og tilpasse testindsatsen 1 takt
med, at sundhedsmyndighederne leerer mere om bl.a. sygdommen og den
konkrete udvikling i epidemien.

FORMAL MED AT TESTE

De overordnede formal med at teste 1 forbindelse med handtering af CO-
VID-19-epidemien kan beskrives séledes:

— Finde personer smittet med COVID-19 ved at teste intensivt og
malrettet med henblik pa at behandle de pagaeldende.

— Identificere og bryde smittekaeder hurtigt ved at sikre selvisolation
af den smittede, opspore nere kontakter, forebygge smitte pd fx
plejehjem og skoler, samt handtere udbrud.

— Beskytte personer, der er sarligt sarbare over for COVID-19, mod
smitte ved at teste sundheds- og plejepersonale systematisk og ved
at teste malrettet ved konkrete smitteudbrud.
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— Overvédge omfanget af smitte i samfundet, herunder ogsa antistof-
fer, med henblik pa at styrke forudsatningerne for en effektiv be-
kempelse af epidemien.

ORGANISERING AF TESTOMRADET

Testindsatsen er organiseret i et sundhedsspor, hvor test foregar i regi af
det regionale sundhedsvasen, samt et samfundsspor, TestCenter Dan-
mark, som er oprettet som et supplement til sundhedssporet. Pravetag-
ningen foregar aktuelt bade péd sygehusafdelinger, regionale COVID-19-
klinikker, faste teststationer, 1 fleksible mobile enheder og ved personale
1 plejesektoren. Regionerne forestdr den sundhedsfaglige ledelse af pro-
vetagningen. Proverne analyseres som udgangspunkt pé de regionale kli-
nisk mikrobiologiske afdelinger og pa laboratoriefaciliteter under Statens
Serum Institut.

Siden fordret 2020 er testkapaciteten 1 Danmark markant oprustet. Samlet
set kan der aktuelt testes op 1 mod 70.000 personer dagligt i samfunds-
og sundhedssporet, svarende til, at der kan testes mere end 7pct. af be-
folkningen pé ugentlig basis — et omfang, der bringer Danmark blandt de
forende i verden 1 forhold til vores befolkning. Overskydende testkapaci-
tet har siden fordret varet tilgengelig for alle borgere, hvilket generelt
har givet en nem adgang til test uden at skulle igennem begrundelse og
henvisning.

Testkapaciteten udbygges lobende, s det sikres, at testkapaciteten fortsat
er robust, og sd spidsbelastningsperioder kan handteres i stort omfang.
Det forventes, at den samlede testkapacitet i lobet af efteraret vil have en
grundkapacitet pd 70-80.000 daglige test for COVID-19. Der arbejdes
forsat pa at udvide den samlede kapacitet med henblik p4, at der kan fo-
retages op til 100.000 daglige tests i spidsbelastningsperioder.

Der arbejdes ogsé lebende pa bl.a. at sikre de fysiske rammer for teststa-
tionerne, tilstreekkelig medarbejderkapacitet, en balance mellem faste og
mobile teststationer, mindre athaengighed af de samme fa leveranderer af
testmaterialer samt at reducere svartiderne og ventetiderne, jf. nedenfor.
Som et eksempel herpa udbygges den mobile kapacitet markant med hen-
blik pa at gere det muligt hurtigt at opskalere provetagningskapaciteten
lokalt ved smitteudbrud, hvor efterspergslen pa test ofte stiger betydeligt.

Der arbejdes endvidere pé i hgjere grad at tenke samfunds- og sundheds-
sporet sammen, sd borgere oplever et sammenhangende og enstrenget
system med f4 indgange, nem adgang til test samt et koordineret og teet
samarbejde mellem relevante akterer. Dette skal bidrage til et mere ro-
bust test-setup 1 forbindelse med efteraret og vinterens komme, hvor flere
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vil opleve luftvejssymptomer og behov for en sundhedsfaglig vurdering
med henblik pé at afklare arsag til deres symptomer saledes, at der kan
iveerksettes den rette behandling.”

Den 10. december 2020 informerede Sundhedsministeriet om udvidelse af
den eksisterende COVID-19-testkapacitet. Af informationen fremgér bl.a.:

“Der ses aktuelt en voldsom stigning af antallet smittede med COVID-
19, og der forventes yderligere pres pa testkapaciteten i de kommende
uger. Derfor udbygges den offentlige testkapacitet, og hurtigtest skal
vare et nyt supplement 1 indsatsen.

Antallet af smittede med COVID-19 1 Danmark stiger voldsomt. Kombi-
neret med, at der frem mod jul forventes fortsat pres pa testkapaciteten,
er der behov for at gge testkapaciteten betragteligt op til og henover jul

og nytar.

Regeringen vil udbygge den offentlige testkapacitet markant i dagene op
til jul. Regionerne har tilkebt mere laboratoriekapacitet i1 det private, og
TestCenter Danmark er ogsa ved at se pa, hvordan de kan udvide analy-
sekapaciteten ved hjelp af private leveranderer. Herudover skal hurtig-
test tages mere systematisk 1 brug som en del af den offentlige corona-
indsats.

Hurtigtest som et supplement til PCR-tests

I den nuvearende situation med en akut og kraftig stigning i1 smitten, vur-
deres det, at der er behov for at supplere den offentlige testindsats med
brugen af hurtigtest. Man skal dog veere opmerksom p4, at hurtigtest ikke
er lige sa pracise som PCR test, og de vil derfor ikke kunne anvendes til
samme formal som PCR-test, jf. boks 1. Hurtigtest vil alene tilbydes som
et supplement til de offentlige PCR-test til fx screening af bestemte grup-
per og arbejdspladser eller ifm. begivenheder.

BOKS 1 UDDYBENDE OM ANVENDELSEN AF HURTIGTEST

e En hurtigtest (antigentest) foretages ved podning 1 nasen.

e Resultatet af en hurtigtest kan afleses efter 15 — 30 minutter.
Denne testtype giver derfor mulighed for at fa et hurtigt svar.

e Mpyndighederne vurderer, at hurtigtests ikke kan anvendes til
samme formal som PCR-tests. For eksempel vil alene PCR-test-
blive brugt til at tester personer med symptomer, test af nare kon-
takter og udbrudshéndtering.”
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I Sundhedsstyrelsens anden udgave af ”Anbefalinger for brug af antigentest”
af 18. februar 2021 star bl.a. folgende:

29

1. Baggrund

Dette er anden udgave af anbefalinger for brug af antigentest. Centralt i
denne udgave er fokus pa udvidet anvendelsesomride for antigentest, sik-
ring af materiale til virusvariant-analyse, sundhedsfaglige anbefalinger
ift. rammer for prioritering af antigentest og slutteligt ssmmenhang mel-
lem brug af antigentest, smitteudbredelsen og evrige tiltag 1 epidemien,
sasom generelle smitteforebyggende tiltag og PCR-test.

Anbefalingerne er blevet til pa baggrund af internationale anbefalinger,
inddragelse af videnskabelig litteratur og erfaringer fra brug af antigen-
test 1 Danmark og andre lande samt radgivning fra en faglig ekspert-
gruppe. Sundhedsstyrelsen (SST) udgiver lebende borgerrettet kommu-
nikation i forhold til, hvornir man kan eller ber lade sig teste. Anbefalin-
gerne vil lebende blive justeret 1 forhold til den faglige udvikling.

Der bruges i offentligheden en raekke forskellige betegnelser for antigen-

test, herunder ’lyntest’, ’kviktest’, ’hurtigtest’ og ’antigentest’. Sund-
hedsstyrelsen bruger 1 denne publikation betegnelsen ’antigentest’. ...

1.1 Det danske program for smitteopsporing

Smitteopsporingsindsatsen bygger pa tidlig identifikation af personer,
der er smittet med ny coronavirus samt kontaktopsporing, isolation og
test af de nare kontakter for at forebygge yderligere smittespredning. En
supplerende del af kontaktopsporingen omhandler en bredere tilgang til
at opspore smitte blandt personer, der har veret i naerheden af de smit-
tede, men som er 1 mindre risiko for at vare blevet smittet end de nare
kontakter. Det kan fx vare testning af personale og beboere 1 forbindelse
med et smittetilfeelde pa et plejecenter. I den situation vil ikke kun naere
kontakter blive testet. Den brede testning sker her dels ud fra et forsigtig-
hedsprincip 1 situationer, hvor smittespredning kan have alvorligere kon-
sekvenser fx pd sygehuse og plejehjem og dels steder, hvor flere samles,
og hvor det derfor kan vaere sarlig vigtigt at afklare, om der foregir smit-
tespredning pa fx skoler eller og kontorarbejdspladser.

1.2 Styring og koordination

Ved indfersel af antigentest 1 det offentlige testtilbud er flere akterer in-
volveret, som hver iser har forskellige ansvarsomrader. Samarbejdet om-
kring brugen af antigentest er beskrevet i aftale mellem Danske Regioner
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(DR), Kommunernes Landsforening (KL), Sundhedsministeriet (SUM)
og Justitsministeriet (JM) indgaet d. 29. januar 2021. Ansvaret for at sikre
testkapacitet og organiseringen heraf, herunder udbud mv. er siledes for-
ankret mellem DR, JM og SUM. Styregruppen for Testcenter Danmark
er ansvarlig for den lebende operationelle udferelse af prioriteringen.
Styregruppen ledes af Styrelsen for Forsyningssikkerhed (SFOS) og be-
star bl.a. af reprasentanter fra hver region, DR, KL, SUM m.fl.

SFOS har en koordinerende rolle pa tvers af landet og kan bl.a. koordi-
nere om allokering af testkapacitet pa tvars af regioner, ligesom SFOS
har ansvar for at koordinere mellem antigentestkapaciteten og PCR-test-
kapaciteten. I tilleeg til dette har SSI ansvar for handtering af data fra an-
tigentest, samt et ansvar for at radgive og skabe overblik i forbindelse
med danske valideringsstudier. Styrelsen for Patientsikkerhed (STPS)
har ansvar for kontaktopsporing og radgivning i forbindelse med fund af
smittetilfeelde ved antigentest, ligesom STPS ogsa har ansvar for radgiv-
ning ved smitteudbrud.

2.1 Om antigentest

Antigentest for ny coronavirus er baseret pad immunkemisk pavisning af
virusproteiner (antigener) og er som sddan mindre folsom end PCR-test.

Antigentest er medicinsk udstyr og krever ifelge EU-lovgivningen CE-
markning, for det kan markedsfores. CE-markningen er producentens
egen varedeklaration ligesom angivelse af sensitivitet og specificitet er
baseret pa producentens egne data. Antigentest til professionel brug ikke
krever godkendelse i et bemyndiget organ jf. galdende lovgivning.
Sundhedsstyrelsen finder pa linje med Europa kommissionen, at det er
vigtigt, at der foretages uafhangige og situationsathaengige validerings-
studier, det vil sige studier, der vurderer testenes evne fx ift. PCR-test.

2.2 Om antigentest til selvtestning

De nuvarende antigentest pa markedet er til professionelt brug. Der ud-
vikles antigentest til selvtestning (antigen-selvtest), som vil kunne bruges
hjemme. Modsat antigentest til professionelt brug kraever antigen-selv-
testning jf. lovgivningen, at et bemyndiget organ har gennemgéet den
tekniske dokumentation for produktet og udstedt et CE-certifikat. Sund-
hedsstyrelsen har indhentet rddgivning ift. antigen-selvtest. P4 nuve-
rende tidspunkt kender Laegemiddelstyrelsen og den faglige ekspert-
gruppe Sundhedsstyrelsen har radfert sig med ikke til antigen-selvtest for
SARS-CoV-2, som er retmassigt CE-market.
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Sundhedsstyrelsen og Statens Serum Institut vil lebende holde sig opda-
teret 1 internationale anbefalinger og litteratur vedr. antigen-selvtest ift.
anbefalinger om inklusion i det danske testprogram.

2.3 Fokus pé validering

Der er fortsat behov for validering af antigentest, bade i forhold til yde-
evnen for de forskellige antigentest, der er pa det danske marked, men
ogsa ift. validering i forskellige sammenhange.

Der er i Danmark taget initiativ til og igangsat yderligere valideringsstu-
dier, herunder et nationalt studie hvor man vil undersoge 20 forskellige
antigentest. Studiet udferes i tre regioner og styres fra Hvidovre Hospital.
Endvidere er et videnskabeligt projekt under planlegning i samarbejde
mellem Divisionsforeningen, Dansk Live, Horesta og Dansk Erhverv, der
har til formal at tilvejebringe viden om brugen af antigentest for arrange-
menter og begivenheder.”

Af en pressemeddelelse, som blev udsendt efter Sundhedsministeriets pres-
semgde den 19. november 2021, fremgar bl.a. felgende:

”Pa pressemeodet var der specielt fokus pa det stigende antal smittede sko-
lebern. Stigningen ses sarligt blandt de 6-11-4rige og blandt uvaccine-
rede 12-15-arige. I sidste uge var der 1.328 smittetilfeelde per 100.000
bern i aldersgruppen 6-11 ar. Der var knap 200 skoler med mulige udbrud
1 sidste uge - serligt i de mindste og mellemste klassetrin. Det betyder, at
ogsa lerere og andet personale bliver smittet. Det er 1 gjeblikket bernene,
der barer smitten, og de bringer den videre til deres familier.

Der kan komme flere nedlukninger af skoler pa grund af coronavirus 1
takt med smittetallene stiger. I forste omgang arbejdes der pé tiltag, der
kan bremse smittespredning uden at det kraever skolelukninger. Det er
vigtigt at fastholde skolegang for bernenes trivsel. For at inddemme en
stigende smitte med coronavirus skal skoler kunne foretage test af bern
fra 1. klasse en eller to gange 1 lobet af ugen. I gjeblikket er der et testtil-
bud pa skolerne, som daekker skolebern fra 9 ar.

P& baggrund af smitteudviklingen bliver der indfert yderligere tiltag pa
berneomradet i omrader med hgj smitte. Der vil bl.a. komme tiltag mal-
rettet gennemforelse af aktiviteter pa idrats- og foreningsomrédet mv.”

Af Sundhedsministeriets pressemeddelelse af 29. november 2021 fremgar
bl.a. felgende:
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”Smitten med covid-19 er szrligt udbredt blandt bern og unge, hvor
mange ikke er vaccinerede. Derfor er der behov for at udbygge mulighe-
derne for overvagning og kontrol af smitten. Regeringen og KL er derfor
enige om at kommunerne kan tilbyde selvtest til elever som supplement
til den eksisterende testindsats pé skolerne.

P& baggrund af den nuvarende smittesituation og behovet for at udvide
testindsatsen til flere argange af skoleelever er regeringen og KL enige
om, at kommunerne kan supplere testindsatsen pé skoler mv. med et til-
bud om at teste for covid-19 med antigenselvtest. Formalet med dette set-
up er at oge tilgeengeligheden af test, under hensyntagen til udbuddet af
arbejdskraft, og gere det nemmere for bernene at blive testet.

Testen vil kunne bruges i stedet for de screeningstest og 0.-dagstest, som
eleverne kan fa taget pa skolen, men vil ikke kunne bruges i stedet for
PCR-testen pa 4.- og 6.-dagen, hvis eleven er blevet nar kontakt 1 skolen.

Set-uppet kan implementeres siledes, at bern fra og med 1. klasse, som
ikke er vaccinerede eller tidligere smittede, far uddelt antigenselvtestkit
pa skolerne, som de tager med hjem. Herefter vil det vare op til eleven
sammen med foreldrene at foretage testen. Instruktionen i indlaegssedlen
skal folges i forbindelse med testningen. Kommunerne kan implementere
andre losninger athaengigt af lokale behov.”

Pé et pressemede afholdt i Statsministeriet den 17. december 2021 oplyste
statsminister Mette Frederiksen bl.a.:

”Vi er 1 en ny situation. En ny variant er kommet til og pa rekordtid er
spillereglerne igen blevet a@ndret.

De data, myndighederne har nu, tyder pa, at Omikron er langt mere smit-
som end den nuverende Delta-variant.

Danmark er et af de lande, der er lengst fremme med at undersoge den
her nye variant. Det kan vi, fordi vi bade tester meget og mere end mange
andre. Og fordi, at vi har s& god en infrastruktur 1 forhold til at fa analy-
seret resultaterne.

Men der er stadigvaek meget, vi ikke ved om Omikron.

Vi registrerede den 1 Danmark for fa uger siden. Og som jeg herte det for,
sa er det myndighedernes vurdering, at den om kort tid er dominerende.
Og derfor er det nu nedvendigt med nye tiltag, der demper aktiviteten i
samfundet og far brudt flere af smittekaderne....

For det tredje, sé skal vi altsd have brudt smittekaeder nu! Og ud over alt
dét, der allerede er anmeldt i forhold til restriktioner og nedlukning og
begransning af sociale aktiviteter, sé er vores forventning klar, at vi alle
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sammen igen skal til at blive testet mere. Ikke altid med PCR, med min-
dre man er nar kontakt eller har symptomer, men med hyppige hjemme-
test, selvtest eller quicktest.

Det er myndighederne nu ved at udarbejde anbefalinger for, ligesom at
der bliver arbejdet meget pa lige nu at sikre, at der er ordentlig kapacitet.”

2.3 Region Midtjyllands rolle som indkeber
Region Midtjylland har oplyst felgende om regionens rolle som indkeber:

Region Midtjylland har fungeret og fungerer fortsat som indkebscentral for
de danske regioner 1 regi af Regionernes Fazlles Indkeb, for alle landets kom-
muner v/Kommunalt Vaernemiddel Indkeb og for alle statslige institutioner 1
Danmark. Alle enheder, der herer under de foranstdende ordregivende myn-
digheder, er omfattet af indkebscentralen.

Som felge af den sarlige situation med COVID-19 har Region Midtjylland
siden efterdret 2020 bistiet Justitsministeriet, Sundheds- og Aldreministeriet
og Finansministeriet og den underliggende myndighed, Styrelsen for Forsy-
ningssikkerhed (herefter ’SFOS”), som agerende og udferende indkebsfunk-
tion med henblik pd indkeb af vaernemidler og kritisk udstyr samt testkapa-
citet.

Det overordnede ressortmassige ansvar forestds af Justitsministeriet 1 teet
samspil med sundhedsmyndighederne. Sundhedsmyndighederne, herunder
Sundhedsstyrelsen, SSI og Epidemikommissionen, er lebende kommet med
indstillinger, anbefalinger og vurderinger af forebyggende restriktioner og
tiltag, herunder hurtigtests, med henblik pa at begraense smitteudviklingen.

SFOS bidrager i1 den forbindelse med implementeringen af testindsatsen og
har ligeledes den koordinerende rolle pé tvers af landet og kan bl.a. koordi-
nere allokering af testkapacitet pa tveaers af regioner, ligesom SFOS har an-
svaret for at koordinere mellem hurtigtestkapaciteten og PCR-testkapacite-
ten.

Bestillinger vedrerende hurtigtests (mangde, leveringstidspunkt og belab)
afgives af Justitsministeriet enten direkte eller via SFOS. SFOS forestér den
formelle fordeling til relevante sektorer samt lagerstyring. Ansvaret for de
konkrete indkeb ligger hos Region Midtjylland.
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2.4 Indkob af hurtigtests februar 2021

Den 11. februar 2021 modtog Region Midtjylland, som opfelgning pa et vi-
deomede atholdt den 10. februar 2021 med Justitsministeriet og SFOS, en
mail fra Justitsministeriet om bestilling af testkits til brug for genabningen af
uddannelsesomradet den 1. marts 2021. Af mailen fremgar bl.a. felgende:

”Tak for mail. I lyset af de dreftelser, der foregér pt. — og jf. ogsd vores
snak 1 gar — har 1 grent lys til at indkeb testkits mv., s gendbning af
uddannelsessektoren for afgangselever (grundskole, ungdomsuddannel-
ser- og evt. voksenuddannelser) kan understottes af 2 ugentlige lyntests
for elever (+12 &r), studerende og lerere (efter brug af en udvidet “’sko-
lemodel”).

Vi regner pa hgjtryk sammen med FM pa at udregne, hvor mange perso-
ner det drejer sig om.”

Region Midtjylland har oplyst, at regionen pa videomedet den 10. februar
2021 havde féet oplyst, at regionen skulle starte med at indkebe 10 mio. hur-
tigtests.

Den 19. februar 2021 modtog regionen en bestilling fra SFOS pa indkeb af
yderligere 10 mio. selvtests til sikring af tilstrekkelig lagerdekning 1 forbin-
delse med den yderligere gendbning af uddannelsesomradet den 15. marts
2021, som Justitsministeriet ved mail af samme dato til SFOS havde god-
kendt.

Af et notat af 19. februar 2021 udarbejdet af SFOS fremgar bl.a. felgende:

”Gameplan — Brug af antigentest ved genabning af uddannelsesomradet

Brug af antigentest til understettelse af gendbning
Behovet vil veere brug af antigentest til storre elever/studerende samt an-
satte pa uddannelsesomradet svarende til 2 gange test om ugen.

Indkeb af antigentestkits

Region Midtjylland sikrer indkeb af testkits, og har i den forbindelse vur-
deret, at der skal ske direkte kab (udbudslovens § 80, stk. 5) af 10 mio.
stk. testkits senest 1. marts 2021 og yderligere 10 mio. stk. medio marts
2021. Dermed vil der vare testkits nok til 8 ugers maximum testning.
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Der gennemfores sidelobende et nationalt udbud med dynamisk indkebs-
system for keb af testkits, der skal sikre, at der lebende kan skiftes testkits
over til nye og mere skansomme metoder. Forventet start af leverancer
vil veere 19. april 2021 og aftaler vil vaere geldende i 1 ar, med mulighed
for opsigelse/forlengelse med 1 maneds varsel. Forventet ramme op til 3
mio. testkits pr. uge.”

Region Midtjylland gennemforte direkte indkeb af ca. 1 mio. hurtigtests den
16. februar 2021 hos Vingmed til levering i uge 9. Grundet efterspergslen pa
markedet kunne Vingmed ikke levere de 1 mio. hurtigtests, hvilket Vingmed
orienterede regionen om telefonisk den 18. februar 2021. Vingmed oplyste,
at virksomheden forventede at kunne levere 50.000 hurtigtests 1 uge 9-10,
hvilket regionen accepterede.

Den 16. februar 2021 indgik Region Midtjylland ogsa aftale med Roche Di-
agnostics om indkeb af ca. 3 mio. hurtigtests til levering 1 uge 8-10. Samme
dato indgik regionen aftale med SSI Diagnostica om indkeb af 4 mio. hurtig-
tests til levering 1 uge 8-13 og med Apodan om indkeb af ca. 3 mio. hurtig-
tests til levering i uge 12. Den 18. og 19. februar 2021 indgik regionen aftaler
med SSI Diagnostica og Copenhagen Contractors om indkeb af henholdsvis
ca. 3 mio. hurtigtests til levering i uge 12, 13 og 18 og 8 mio. hurtigtests til
levering i uge 9, 11-12 og 16, hvilket omfattede en buffer pa ca. 1 mio. hur-
tigtests som folge af de leveringsudfordringer, regionen oplevede blandt
mange af leverandererne, som oplyste, at der var stor efterspergsel pa deres
produkter.

Den 26. februar 2021 informerede Region Midtjylland pé et Skype-made
SFOS om, at samtlige leveranderer kunne levere de aftalte mangder, og at
der derfor var en buffer pd ca. 1 mio. hurtigtests. SFOS bad regionen om at
fastholde ordrerne, sa der var en buffer.

Region Midtjylland har oplyst, at regionen forud for tildelingerne gennem-
forte en markedsdialog. P4 grund af indkebenes hastende karakter foregik
markedsdialogen delvist telefonisk.

2.5 Etableringen af det dynamiske indkobssystem
Region Midtjylland offentliggjorde den 26. februar 2021 udbudsbekendtgo-

relse nr. 2021/S 040-097649 af 22. februar 2021 om etablering af et dynamisk
indkebssystem til indkeb af hurtigtest af SARS-CoV-2. Ansegningsfristen
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var fastsat til den 25. marts 2021. Af udbudsbekendtgerelsen fremgér bl.a.

folgende:

”11.1.4) Kort beskrivelse:

11.2.4)

Udbuddet omfatter etablering af et dynamisk indkebssystem til
indkeb af hurtigtest af SARS-CoV-2. Region Midtjylland fun-
gerer som indkebscentral for de danske regioner 1 regi af Regio-
nernes Felles Indkeb ("RFI”), alle landets kommuner v/Kom-
munalt Vernemiddel Indkeb (KVIk) samt alle statslige institu-
tioner i Danmark. Alle enheder, der herer under de foranstaende
ordregivende myndigheder er ogsa omfattet af indkebscentralen.
Ved etableringen af det dynamiske indkebssystem (DIS) etable-
res en base af leveranderer, der kan levere hurtigtest. Ordregiver
vil lebende og efter behov indhente tilbud pa hurtigtest via DIS.
Alle leveranderer pd DIS, der kan levere en hurtigtest, der op-
fylder det specifikke behov, der er beskrevet 1 forbindelse med
foretagelse af det enkelte indkeb, kan afgive tilbud pa den kon-
krete anskaffelse. Alle leveranderer kan som udgangspunkt sage
optagelse pé systemet, ligesom leveranderer lgbende kan blive
optaget 1 systemet efter det er sat 1 drift.

Beskrivelse af udbuddet:

11.2.7)

Det dynamiske indkebssystem etableres med henblik pa at fore-
tage indkeb af hurtigtest til deekning af behovet herfor hos alle
landets regioner, kommuner og statslige institutioner til brug for
genabning af samfundet 1 forbindelse med covid-19 pandemien.
Det dynamiske indkebssystem er opdelt i 5 kategorier:

- Kategori 1: Hurtigtest baseret pa podning i bagerste nasehul-
rum (nasopharynx)

- Kategori 2: Hurtigtest baseret pa podning 1 ydre nasebor (ala
nasi)

- Kategori 3: Hurtigtest baseret pa podning 1 bagerste svalg (or-
opharynx)

- Kategori 4: Hurtigtest baseret pa podning i spyt

- Kategori 5: Hurtigtest baseret pa podning 1 uddndingsluft.

Varighed af kontrakten, rammeaftalen eller det dynamiske ind-

kebssystem

Varighed 1 méneder: 24

Denne kontrakt kan forlenges: ja

Beskrivelse af forlengelser:

Det dynamiske indkebssystem kan forlenges ubegrenset, ved
udsendelse af nye bekendtgerelser.
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Yderligere oplysninger:

Beskrivelse af det dynamiske indkebssystem (DIS):

— Det dynamiske indkebssystem kan tilgés online via udbuds-
portalen EU-Supply angivet under punkt I.1) Udbudsportalen
kan tilgés fra alle almindelige webbrowsere og kan ligeledes til-
gés via PC’er, tablets og lignende.

Tilmelding til DIS:

— Et dynamisk indkebssystem er en indkebsmetode iht. ud-
budslovens § 101, og oprettelsen udbydes i et almindeligt EU-
udbud. Et dynamisk indkebssystem kan opdeles i kategorier, til
hvilke der kan opstilles specifikke egnethedskrav. Egnetheds-
krav er de krav, der stilles til leverandererne for, at de kan blive
optaget pa systemet.

EU-udbud af DIS:

— DIS oprettes via EU-udbud som begranset udbud, hvor an-
sogere kan optages som leverander pa det dynamiske indkebs-
system, nér disse lever op til de stillede egnethedskrav. Efter ud-
lobet af ansegningsfristen og efter ordregiver har ferdigbehand-
let de modtagne ansggninger, kan der oprettes miniudbud, som
tilbudsgiver kan afgive tilbud pd. Anmodning om optagelse ifm.
med EU-udbuddet sker gennem EU-Supply.

Efterfolgende optag af ansegere:

— DIS er aben for optag af egnede ansegere i1 hele systemets
levetid. Anmodning om optagelse sker via www.eu-supply.com
Der skal 1 forbindelse med ansegning om optagelse afleveres ud-
fyldt ESPD (som findes 1 systemet).

Omkostninger/forpligtelser som leverander pé DIS:

— Det er gratis for leverandererne at vere optaget pa DIS, og
det er frit for leveranderen, om denne ensker at blive leverander
pa DIS i hele systemets levetid, eller om leveranderen pa et tids-
punkt gnsker at treede ud af systemet.

Safremt en leverander 1 lgbet af systemets levetid ikke lengere
lever op til egnethedskravene eller bliver omfattet af en udeluk-
kelsesgrund, vil leveranderen blive udelukket af systemet. I sa
fald vil det veere muligt for leveranderen at anmode om genop-
tagelse pa systemet, nédr leveranderen igen lever op til egnet-
hedskravene, eller ikke lengere er omfattet af den pagaeldende
udelukkelsesgrund.

Leveranderen er altid forpligtet til at levere opdateret ESPD-do-
kument og/eller fornyet dokumentation pd ordregivers anmod-
ning.

Hvordan afgives et tilbud pd DIS?

— Ordregiver vil, nar et indkeb skal foretages via DIS atholde
et udbud for alle de tilbudsgivere, der er optaget i den kategori,
som ordregiver ensker at handle inden pé. Tilbudsgiveren vil {4
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besked hver gang, der oprettes et udbud inden for en af de kate-
gorier, tilbudsgiveren er optaget i. Her har tilbudsgiver mulighed
for at byde pa udbuddet gennem systemet, og hvis man er den
tilbudsgiver, der har afgivet det bedste tilbud 1 henhold til det
eller de tildelingskriterier, der er beskrevet 1 forbindelse med ud-
buddet, vil man fa tildelt ordren. Alle processer foregér elektro-
nisk og gennem DIS-platformen.”

Af udbudsbetingelserne til etablering af det dynamiske indkebssystem frem-
gér bl.a. felgende:

72.2 Hvorfor et dynamisk indkebssystem?

Ordregiver har valgt at oprette et dynamisk indkebssystem pd grund af
den dynamik og fleksibilitet et sddant system tilbyder.

Behovet for indkeb af hurtigtest kan saledes ikke pd nuvarende tidspunkt
fastlegges, ligesom indkebsbehovet vil vere varieret athaengig af gendb-
ningsstrategien, pandemiens udvikling mv. Hertil kommer, at der hele ti-
den gores fremskridt i udviklingen af hurtigtests til pavisning af SARS-
CoV-2, hvorfor det ikke er muligt pd forhénd at fastlegge, hvilke typer
af test der skal indkebes, ligesom det ikke er muligt at kravspecificere
detaljeret pa de enkelte tests.

3. Generelle forhold

3.1 Ordregivende myndighed
Ordregiver er

Region Midtjylland

Ordregiver fungerer i det konkrete udbud som indkebscentral for alle de
danske regioner, alle landets kommuner v/Kommunalt Vaernemiddel Ind-
keob (KVIk) samt alle statslige institutioner i Danmark.

Det dynamiske indkebssystem oprettes sdledes af Region Midtjylland til
deekning af alle de ovenstdende ordregivende myndigheders behov for
hurtigtest, herunder samtlige hospitalsenheder, institutioner mv., der ho-
rer under de ordregivende myndigheder.

Det vil ligeledes vere Region Midtjylland, der vil forestd de konkrete
indkeb pa det dynamiske indkebssystem til brug for alle de omfattede
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ordregivende myndigheder og saledes vil blive kontraktholder pa de en-
kelte kontrakter der indgés pa det dynamiske indkebssystem.

4. Indholdet af det udbudte dynamiske indkebssystem

4.1 Anvendelsesomrade

De krav, der stilles 1 forbindelse med de enkelte udbud pa det dynamiske
indkebssystem, vil dog ferst fremgé af den kravspecifikation, der sendes
ud i forbindelse med de enkelte udbud. Kravene, der fremgar af den fo-
relobige kravspecifikation, vil séledes ikke nedvendigvis indga i forbin-
delse med de enkelte udbud, ligesom kravene 1 den forelebige kravspeci-
fikation kan suppleres og/eller praciseres samt lempes og skerpes. Det
kan til eksempel vaere specificeret i den endelige kravspecifikation, hvor-
vidt testen skal kunne udferes som hjemmetest/selvtest.

Der gores opmerksom pa, at det dynamiske indkebssystem til enhver tid
kan udvides med yderligere kategorier 1 takt med udviklingen af metoder
til hurtigtest. Udvidelser af indkebssystemet med nye kategorier vil 1 gi-
vet fald blive annonceret ved en udbudsbekendtgerelse i EU-tidende.

4.2 Omfang

Det dynamiske indkebssystem etableres med henblik pé at foretage ind-
kob af hurtigtest til dekning af behovet herfor hos alle landets regioner,
kommuner og statslige institutioner til brug for gendbning af samfundet i
forbindelse med covid-19 pandemien.

Indkebsbehovet vil derfor vaere helt athengigt af sdvel pandemiens om-
fang og tidsmassige udstrekning, herunder behovet for samfundets po-
tentielle op- og nedlukning(er), samt de politiske beslutninger omkring
samfundets gendbning, teststrategier mv. Indkebsbehovet kan derfor i sa-
gens natur heller ikke fastlegges pracist hverken i relation til mangder
eller den tidsmassige udstraekning af indkebene.

Pé baggrund af den nuvarende genabningsstrategi er det dog forventnin-
gen, at behovet vil ligge pa ca. 500.000 test om ugen, men ved en fuld
genabning af de offentlige institutioner forventes et behov pé ca.
2.500.000 tests om ugen. Det understreges, at der alene er tale om de
aktuelle forventninger, og det faktiske indkeb kan derfor ogsa se helt an-
derledes ud. Ordregiver er endvidere ikke forpligtet til at foretage indkeb
pa det dynamiske indkebssystem.
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4.4 Vilkér for tilbudsafgivelse

Det vil vaere et krav for afgivelse af tilbud, at den hurtigtest, som tilbuds-
giver tilbyder, lever op til de krav, der vil vare opstillet 1 den kravspeci-
fikation, der udsendes 1 forbindelse med det konkrete udbud.

Ansggernes opmarksomhed skal serligt henledes pé, at det forventes at
veaere et krav for at kunne afgive tilbud pa det dynamiske indkebssystem,
at tilbudsgiver kan levere dokumentation for sensitiviteten og specifici-
teten af den tilbudte hurtigtest.

Sensitiviteten og specificiteten forventes 1 givet fald for kategori 1, 2 og
3 at blive kraevet pavist ved minimum 100 positive PCR preover (prospek-
tive eller retrospektive) fordelt som folger: max. 25 med Ct<25; min. 25
med Ct=25-30; min. 25 med Ct=30-35 og min. 25 med Ct>35. | testen
skal endvidere indgd minimum 100 negative PCR-prover.

Kravet om at sensitiviteten og specificiteten skal vare pévist ved et data-
grundlag pd minimum 100 positive PCR-prover forventes alene at vare
geldende 1 en indkeringsperiode og forventes pr. 1. maj 2021 at blive
haevet til et krav om et datagrundlag pd minimum 200 positive PCR-pro-
ver. Efter den 1. maj 2021 forventes sensitiviteten og specificiteten for
kategori 1, 2 og 3 at skulle pdvises ved minimum 200 positive PCR pro-
ver (prospektive eller retrospektive) fordelt som felger: max. 50 med
Ct<25; min. 50 med Ct=25-30; min. 50 med Ct=30-35 og min. 50 med
Ct>35. I testen skal endvidere indgd minimum 100 negative PCR-prover.

Dokumentationen skal vaere udfert ved et uathengigt studie/testorgan.

Der gores opmarksom p4, at en testrapport fra det nationale studie "Over-
ensstemmelse mellem antigentests pa svalgpodninger eller mindre bela-
stende testning med PCR til pavisning af SARS-CoV-2 hos voksne: Et
prospektivt nationalt observationelt studie” (”Det nationale studie”) lever
op til dokumentationskravet. Det stdr alle leveranderer frit at tilmelde sig
dette teststudie, som kan ske ved henvendelse til studiet pa folgende mail-
adresse:  kma-nat-covid-ag.amager-og-hvidovre-hospital@regionh.dk.
Deltagelse 1 teststudiet koster 150.000 kr. Protokollen for det nationale
studie er til orientering uploadet til CTM.

Dokumentationen skal foreligge pa tidspunktet for afgivelse af tilbud og
fremsendes sammen med tilbuddet. Hvis tilbudsgiver er tilmeldt det na-
tionale studie, er det dog tilstraekkeligt, at tilbudsgiver oplyser dette i sit
tilbud, idet ordregiver kan indhente dokumentationen direkte fra det na-
tionale studie.
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Hvis anseger anvender en anden dokumentation end dokumentationen
fra ”Det nationale studie” ("tilsvarende dokumentation”), opfordres an-
soger til at fremsende dokumentationen forud for tilbudsfristen med hen-
blik pd en forhandsgodkendelse heraf. Ansegger kan saledes pd ethvert
tidspunkt 1 det dynamiske indkebssystems lobetid fremsende dokumen-
tationen til ordregivers kontaktperson, jf. punkt 3.2, med henblik pa en
forhandsgodkendelse heraf, og ordregiver vil herefter inden for en frist
pa forventeligt 10 arbejdsdage tage stilling til, om dokumentationen kan
godkendes.

8. Administration af indkgbssystemet

8.2 Gennemforelse af udbud pa det dynamiske indkebssystem

Udbud af kontrakter til indkeb af hurtigtest gennemfores lobende. Varig-
heden af kontrakterne og indkebsomfanget afstemmes i forhold til den
aktuelle og forventede udvikling pa markedet for hurtigtest inden for den
konkrete kategori, samt 1 forhold til pandemiens udbredelse.

I forbindelse med hvert udbud vil der blive udsendt et udbudsmaterialet,
herunder blandt andet 1 form af udbudsbetingelser, endelig kravspecifi-
kation og kontraktudkast.

Der gives altid en frist p4 minimum 10 dage til afgivelse af tilbud.

Tildelingskriteriet ved gennemforelse af udbud af de enkelte kontrakter
er det skonomisk mest fordelagtige tilbud pa grundlag af kriteriet bedste
forhold mellem pris og kvalitet. Der vil sdledes blive lagt vaegt pa kvali-
teten af de tilbudte hurtigtest samt pris.

Ved vurderingen af kvaliteten kan der fx vurderes pa den dokumenterede
sensitivitet og specificitet af de tilbudte tests og péd validiteten af den
fremlagte dokumentation, herunder fx i forhold til omfanget af det under-
liggende datagrundlag, sammenligning med anden antigentest, dokumen-
tation (valideringsrapport) for den anvendte PCR-test, peer review af test-
resultatet mv. Indholdet af underkriterierne vil dog blive praciseret i for-
bindelse med de enkelte udbud, idet indholdet vil vaere athengig af sivel
typen af udbudt hurtigtest som udviklingen pad markedet. Vaegtningen af
underkriterierne vil ligeledes blive oplyst 1 forbindelse med de enkelte
udbud, idet ogsa dette vil vaere athengigt af udviklingen i markedet.
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Efter endt evaluering udsendes resultat til samtlige leveranderer, der har
afgivet tilbud. Resultatet vil indeholde en kort begrundelse for evaluerin-
gens udfald. Kebsaftale kan indgds med den vindende tilbudsgiver i
umiddelbar forlengelse heraf.”

Af den forelgbige kravspecifikation, der var vedlagt udbudsbetingelserne til
etablering af det dynamiske indkebssystem, fremgar bl.a. felgende:

”Version 2 - Forelebig kravspecifikation

Der er 1 nerverende, forelobige kravspecifikation oplistet de krav, som
forventes at ville blive stillet i forbindelse med konkrete udbud pa det
dynamiske indkebssystem.

De krav, der vil vere galdende i forbindelse med det enkelte udbud, vil
dog fremga af den kravspecifikation, der sendes ud med hvert enkelt ud-
bud. De nedenfor oplistede krav kan derfor ogsa suppleres og eller prae-
ciseres, herunder skarpes eller lempes 1 de endelige kravspecifikationer.

Afgivelse af tilbud indebarer, at tilbudsgiver garanterer, at samtlige krav
opfyldes.

Kategori 1: Hurtigtest baseret pa podning i bagerste naesehul-
rum (nasopharynx)

| KRAV TIL KVALITET

1.1 | Testkittet skal kunne anvendes til at pavise SARS-CoV-2.

1.2 | Testkittet skal veere CE godkendt.

1.3 | Testkittet skal vaere godkendt som medicinsk udstyr.

1.4 | Markning og brugsanvisning for testkittet skal vaere pé dansk.

1.5 | Testkittet kan anvendes til Point-of-care testning uden brug af
ekstra apparatur.

1.6 | Testkittet skal kunne fremvise et resultat efter maksimalt 40
min.
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1.7
Tilbudsgiver skal kunne levere dokumentation for sensitiviteten
og specificiteten af det tilbudte testkit.

(Sensitiviteten og specificiteten forventes at blive kravet pavist
ved minimum 100 positive PCR praver (prospektive eller retro-
spektive) fordelt som folger: max. 25 med Ct<25; min. 25 med
Ct=25-30; min. 25 med Ct=30-35 og min. 25 med Ct>35. I te-
sten skal endvidere indgd minimum 100 negative PCR-prover.

Kravet om at sensitiviteten og specificiteten skal vaere pavist ved
et datagrundlag pd minimum 100 positive PCR-prever forventes
alene at vaere geldende 1 en indkeringsperiode og forventes pr.
1. maj 2021 at blive heevet til et krav om et datagrundlag pa mi-
nimum 200 positive PCR-prover. Efter den 1. maj 2021 forven-
tes sensitiviteten og specificiteten at skulle pavises ved mini-
mum 200 positive PCR praver (prospektive eller retrospektive)
fordelt som folger: max. 50 med Ct<25; min. 50 med Ct=25-30;
min. 50 med Ct=30-35 og min. 50 med Ct>35. I testen skal end-
videre indgd minimum 100 negative PCR-prover.

Dokumentationen skal vere udfert ved et uafhaengigt stu-
die/testorgan.)

1.8
Testkittet skal vaere godkendst til superviseret selvtest. Hurtigtest
der ikke er CE-godkendt til selvtest kan fa en dispensation til at
hurtigtesten ma udferes af borgeren selv under supervision.
Denne dispensation skal hentes ved Laegemiddelstyrelsen. Se
vedlagte dokument ”Vejledende krav for dispensation for mgl.
CE-merkning af COVID-19 antigen test til selvtest”. Dispensa-
tionen udleber som udgangspunkt nar der kommer et CE- maer-
ket produkt pad markedet. Der vil dog af hensyn til konkurrencen
vare en lille periode hvor dispensationen stadig er geeldende pa
trods af et der er opnéet CE-markning.

Kategori 2: Hurtigtest baseret pa podning i ydre nzesebor (ala
nasi)

2 KRAYV TIL KVALITET

2.1 | Testkittet skal kunne anvendes til at pdvise SARS-CoV-2.

2.2 | Testkittet skal veere CE godkendt.

2.3 | Testkittet skal veere godkendt som medicinsk udstyr.
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2.4 | Markning og brugsanvisning for testkittet skal vaere pa dansk.

2.5 | Testkittet kan anvendes til Point-of-care testning uden brug af
ekstra apparatur.

2.6 | Testkittet skal kunne fremvise et resultat efter maksimalt 40
min.

2.7
Tilbudsgiver skal kunne levere dokumentation for sensitiviteten
og specificiteten af det tilbudte testkit.

(Sensitiviteten og specificiteten forventes at blive kraevet pavist
ved minimum 100 positive PCR praver (prospektive eller retro-
spektive) fordelt som felger: max. 25 med Ct<25; min. 25 med
Ct=25-30; min. 25 med Ct=30-35 og min. 25 med Ct>35. I te-
sten skal endvidere indgd minimum 100 negative PCR-prover.

Kravet om at sensitiviteten og specificiteten skal vere pavist ved
et datagrundlag pd minimum 100 positive PCR-prever forventes
alene at vare geldende 1 en indkeringsperiode og forventes pr.
1. maj 2021 at blive havet til et krav om et datagrundlag pa mi-
nimum 200 positive PCR-prover. Efter den 1. maj 2021 forven-
tes sensitiviteten og specificiteten at skulle pavises ved mini-
mum 200 positive PCR praver (prospektive eller retrospektive)
fordelt som folger: max. 50 med Ct<25; min. 50 med Ct=25-30;
min. 50 med Ct=30-35 og min. 50 med Ct>35. I testen skal end-
videre indgd minimum 100 negative PCR-prover.

Dokumentationen skal veare udfert ved et uafhaengigt stu-
die/testorgan.)

2.8
Testkittet skal vaere godkendst til superviseret selvtest. Hurtigtest
der ikke er CE-godkendt til selvtest kan fa en dispensation til at
hurtigtesten méd udferes af borgeren selv under supervision.
Denne dispensation skal hentes ved Lagemiddelstyrelsen. Se
vedlagte dokument ”Vejledende krav for dispensation for mgl.
CE-merkning af COVID-19 antigen test til selvtest”. Dispensa-
tionen udlegber som udgangspunkt nar der kommer et CE- maer-
ket produkt pad markedet. Der vil dog af hensyn til konkurrencen
veare en lille periode hvor dispensationen stadig er geeldende pa
trods af et der er opnéet CE-markning.

2.9

Kategori 3: Hurtigtest baseret pa podning i bagerste svaelg (or-

opharynx)
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3 KRAYV TIL KVALITET

3.1

Testkittet skal kunne anvendes til at pavise SARS-CoV-2.

3.2

Testkittet skal veere CE godkendt.

3.3

Testkittet skal vaere godkendt som medicinsk udstyr.

34

Merkning og brugsanvisning for testkittet skal vaere pd dansk.

3.5

Testkittet kan anvendes til Point-of-care testning uden brug af
ekstra apparatur.

3.6

Testkittet skal kunne fremvise et resultat efter maksimalt 40
min.

3.7

Tilbudsgiver skal kunne levere dokumentation for sensitiviteten
og specificiteten af det tilbudte testkit.

(Sensitiviteten og specificiteten forventes at blive kraevet pavist
ved minimum 100 positive PCR praver (prospektive eller retro-
spektive) fordelt som felger: max. 25 med Ct<25; min. 25 med
Ct=25-30; min. 25 med Ct=30-35 og min. 25 med Ct>35. I te-
sten skal endvidere indgd minimum 100 negative PCR-prover.

Kravet om at sensitiviteten og specificiteten skal vaere pavist ved
et datagrundlag p4 minimum 100 positive PCR-prever forventes
alene at vaere gaeldende 1 en indkeringsperiode og forventes pr.
1. maj 2021 at blive haevet til et krav om et datagrundlag pa mi-
nimum 200 positive PCR-prover. Efter den 1. maj 2021 forven-
tes sensitiviteten og specificiteten at skulle pavises ved mini-
mum 200 positive PCR praver (prospektive eller retrospektive)
fordelt som folger: max. 50 med Ct<25; min. 50 med Ct=25-30;
min. 50 med Ct=30-35 og min. 50 med Ct>35. I testen skal end-
videre indgd minimum 100 negative PCR-prover.

Dokumentationen skal vere udfert ved et uafthangigt stu-
die/testorgan.)

3.8

Testkittet skal vaere godkendet til superviseret selvtest. Hurtigtest
der ikke er CE-godkendt til selvtest kan fa en dispensation til at
hurtigtesten mad udferes af borgeren selv under supervision.
Denne dispensation skal hentes ved Laegemiddelstyrelsen. Se
vedlagte dokument ”Vejledende krav for dispensation for mgl.
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CE-merkning af COVID-19 antigen test til selvtest”. Dispensa-
tionen udlegber som udgangspunkt nar der kommer et CE- maer-
ket produkt pad markedet. Der vil dog af hensyn til konkurrencen
vare en lille periode hvor dispensationen stadig er geeldende pa
trods af et der er opndet CE-markning.

Kategori 4: Hurtigtest baseret pa spyt

4 KRAYV TIL KVALITET

4.1 | Testkittet skal kunne anvendes til at pdvise SARS-CoV-2.

4.2 | Testkittet skal veere CE godkendt.

4.3 | Testkittet skal veere godkendt som medicinsk udstyr.

4.4 | Markning og brugsanvisning for testkittet skal vare pd dansk.

4.5 | Testkittet kan anvendes til Point-of-care testning uden brug af
ekstra apparatur.

4.6 | Testkittet skal kunne fremvise et resultat efter maksimalt 40
min.

4.7
Tilbudsgiver skal kunne levere dokumentation for sensitiviteten
og specificiteten af det tilbudte testkit.

4.8

Testkittet skal vaere godkendt til superviseret selvtest. Hurtigtest
der ikke er CE-godkendt til selvtest kan fa en dispensation til at
hurtigtesten méd udferes af borgeren selv under supervision.
Denne dispensation skal hentes ved Lagemiddelstyrelsen. Se
vedlagte dokument ”Vejledende krav for dispensation for mgl.
CE-merkning af COVID-19 antigen test til selvtest”. Dispensa-
tionen udlgber som udgangspunkt nar der kommer et CE- maer-
ket produkt pad markedet. Der vil dog af hensyn til konkurrencen
veare en lille periode hvor dispensationen stadig er gaeldende pa
trods af et der er opnéet CE-markning.

Kategori 5: Hurtigtest baseret pa udiandingsluft

KRAYV TIL KVALITET
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5.1 Testkittet skal kunne anvendes til at pdvise SARS-CoV-2.

5.2 Testkittet skal veere CE godkendt.

53 Testkittet skal vaere godkendt som medicinsk udstyr.

54 Merkning og brugsanvisning for testkittet skal vere pa
dansk.

5.5 Testkittet kan anvendes til Point-of-care testning uden brug

af ekstra apparatur.

5.6 Testkittet skal kunne fremvise et resultat efter maksimalt 40
min.

5.7
Tilbudsgiver skal kunne levere dokumentation for sensitivi-
teten og specificiteten af det tilbudte testkit.

5.8
Testkittet skal vaere godkendt til superviseret selvtest. Hurtig-
test der ikke er CE-godkendst til selvtest kan {4 en dispensation
til at hurtigtesten ma udferes af borgeren selv under supervi-
sion. Denne dispensation skal hentes ved Legemiddelstyrel-
sen. Se vedlagte dokument ”Vejledende krav for dispensation
for mgl. CE-markning af COVID-19 antigen test til selvtest”.
Dispensationen udlegber som udgangspunkt ndr der kommer
et CE- maerket produkt pad markedet. Der vil dog af hensyn til
konkurrencen vare en lille periode hvor dispensationen sta-
dig er geeldende pé trods af et der er opndet CE-maerkning.

2

2.6 Forste udbud via det dynamiske indkobssystem

Den 26. marts 2021 udbed Region Midtjylland indkeb af SARS-CoV-2 hur-
tigtest baseret pd podning 1 ydre nasebor (kategori 2) via det dynamiske ind-
kabssystem. Der blev udbudt to kontrakter, som hver skulle dekke keb op til
10 mio. hurtigtests i perioden frem til den 30. juni 2021.

Kontrakterne ville blive tildelt det skonomisk mest fordelagtige tilbud og det
okonomisk nastmest fordelagtige tilbud baseret pa tildelingskriteriet bedste
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forhold mellem pris og kvalitet, hvor ”Pris” vaegtede 30 %, og “Kvalitet”
vaegtede 70 %. Af udbudsbetingelserne fremgar bl.a. felgende:

”4.5.3 Ad 3 — Dokumentation for opfyldelse af krav i kravspecifikatio-
nen

Tilbudsgiver skal som en del af sit tilbud vedlaegge dokumentation for
opfyldelse af de af kravspecifikationens krav, hvor det fremgar af krav-
specifikationen, at der skal leveres dokumentation. For hvert krav skal
der henvises til den specifikke placering 1 dokumentationen, hvor det
fremgar at kravet er opfyldt.

Der gores opmerksom pa, at det er et krav, at dokumentationen for, at
den tilbudte test kan anvendes til superviseret selvtest, fremsendes sam-
men med tilbuddet. Dokumentationen kan besté i en dispensationen fra
Lagemiddelstyrelsen til anvendelse af testen til superviseret selvtest.

4.5.5 AdS5 —Kvalitet

Til brug for vurderingen af underkriteriet "Kvalitet” skal tilbudsgiver
vedlegge dokumentation for sensitiviteten og specificiteten af den til-
budte test samt relevant materiale til understotning af validiteten af den
fremlagte dokumentation. Tilbudsgiver star frit 1 forhold til metoden for
understotning af validiteten af den fremlagte dokumentation, men ordre-
giver ser gerne 1 muligt omfang folgende materiale fremlagt:

e Beskrivelse af datagrundlaget for den fremlagte dokumentation
for sensitiviteten og specificiteten, herunder antallet af foretagne
test og fordelingen heraf pé ct-niveauer

e CE-markning, herunder IFU-data for den tilbudte test

e Dokumentation for den anvendte PCR-test 1 form af fuld valide-
ringsrapport eller tilsvarende dokumentation

e Beskrivelse af evt. sammenligning af testresultatet med anden an-
tigentest

e Evt. peer review af testresultatet

6.1.2 Kvalitet

Ved vurderingen af underkriteriet ”Kvalitet” vil ordregiver leegge vegt
pa den dokumenterede sensitivitet og specificitet af den tilbudte hurtig-
test, med hovedvagten pa sensitiviteten, idet disse enskes sa hgje som
muligt. Ved vurderingen af den dokumenterede sensitivitet og specificitet
vil ordregiver desuden leegge vaegt pa validiteten af den fremlagte doku-
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mentation/testresultaterne baseret pa omfanget af det underliggende da-
tagrundlag og tilbudsgivers understeotning af dokumentationen, herunder
ved sammenligning med anden antigentest, dokumentation for den an-
vendte PCR-test, peer review af testresultatet mv.

Vurderingen af underkriteriet Kvalitet” vil séledes vaere en samlet hel-
hedsvurdering af kvaliteten af de tilbudte hurtigtest baseret pa den doku-
menterede sensitivitet og specificitet samt validiteten/sikkerheden for
rigtigheden af den fremlagte dokumentation.

Til brug for vurderingen af ”Kvalitet” skal tilbudsgivers tilbud vedlegges
den jf. punkt 4.5.3 kreevede dokumentation for sensitiviteten og specifi-
citeten af den tilbudte hurtigtest, samt de jf. punkt 4.5.5 angivne oplys-
ninger vedrarende validiteten af dokumentationen.”

Af kravspecifikationen til udbuddet fremgar folgende:

”Afgivelse af tilbud indebeerer, at tilbudsgiver garanterer, at samtlige
krav opfyldes.

Kategori 2: Hurtigtest baseret pa podning i ydre naesebor (ala

nasi)

| Krav om
KRAYV TIL KVALITET dokumen-

tation

1.1 Testkittet skal kunne anvendes til at pavise | X
SARS-CoV-2.

1.2 Testkittet skal vaere CE godkendt. X

1.3 Testkittet skal veere godkendt som medicinsk | X
udstyr.

1.4 Markning og brugsanvisning for testkittet skal

vare pa dansk.

1.5 Testkittet kan anvendes til Point-of-care test-
ning uden brug af ekstra apparatur.

1.6 Testkittet skal kunne fremvise et resultat efter
maksimalt 40 min.
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1.7

Tilbudsgiver skal kunne levere dokumentation
for sensitiviteten og specificiteten af det til-
budte testkit.

Sensitiviteten og specificiteten kraves pavist
ved minimum 100 positive PCR prever (pro-
spektive eller retrospektive) fordelt som folger:
max. 25 med Ct<25; min. 25 med Ct=25-30;
min. 25 med Ct=30-35 og min. 25 med Ct>35.
I testen skal endvidere indgd minimum 100 ne-
gative PCR- prover.

Dokumentationen skal vare udfert ved et uaf-
hangigt studie/testorgan.

1.8

Sensitiviteten skal vere minimum 70% inden
for kategorien Ct 25-30.

1.9

Specificiteten skal vere minimum 99,0%

1.10

Testkittet skal vaere godkendt til superviseret
selvtest.

Hurtigtest der ikke er CE-godkendt til selvtest
kan f en dispensation til at hurtigtesten mé ud-
fores af borgeren selv under supervision.
Denne dispensation skal hentes ved Lagemid-
delstyrelsen. Se vedlagte dokument “Vejle-
dende krav for dispensation for mgl. CE-meerk-
ning af COVID-19 antigen test til selvtest”. Di-
spensationen skal fremsendes sammen med til-
buddet.

Dispensationen udleber som udgangspunkt,
nar der kommer et CE-market produkt pd mar-
kedet. Der vil dog af hensyn til konkurrencen
vaere en lille periode hvor dispensationen sta-
dig er gaeldende pa trods af et der er opnéet CE-
merkning.

1.11

Testkittet skal vaere med praefyldte ekstrakti-
ONSTOr.

2
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Region Midtjylland har oplyst, at regionen den 27. april 2021 annullerede
udbuddet, fordi resultaterne af Det Nationale Studie til kvalitetsvurdering
ikke foreld pé det pagaldende tidspunkt, og at felgende meddelelse blev
sendt til tilbudsgiverne:

Vi takker for jeres tilbud pa 1. udbud af indkeb af hurtigtest.

Vi ma desvarre meddele, at udbuddet vil blive annulleret. Der er des-
vaerre sket en forsinkelse 1 udarbejdelsen af ”Det nationale studie”, som
indeberer, at vi ikke har resultaterne fra ’det nationale studie” klar inden
den forventede tildeling af kontrakt d. 28. april 2021.

Vi kan derfor ikke overholde forudsatningerne i udbuddet om, at resul-
taterne fra ”’Det nationale studie” skal anvendes til at lave kvalitetsvurde-
ringen.

Som folge heraf og idet deltagerne 1 studiet — ud fra et ligebehandlings-
princip — ikke skal stilles ringere end dem, der ikke er, annulleres udbud-
det. Endvidere vil en @ndring i fristerne i udbuddet, pd nuvarende tids-
punkt, vere en @ndring af et grundleggende element 1 udbuddet, og en
saddan @ndring vil ikke vare lovlig at foretage.

Vi er derfor nu ved at fa afklaret situationen med ’Det nationale studie”
og forventer at offentliggere genudbuddet 1 neeste uge (uge 18) til de virk-
somheder der er blevet optaget i Kategori 2 -— Hurtigtest baseret pd pod-
ning 1 ydre nasebor.

Det forventes, at de eneste a@ndringer, der vil vaere i genudbuddet, er en
ny tidsplan. Tilbudsgivere, der har budt pé det oprindelige udbud, skal
ikke fremsende vareprover igen.

Vi beklager ulejligheden og haber, at I ogsa vil afgive tilbud pd det kom-
mende genudbud.”

2.7 Andet udbud via det dynamiske indkobssystem

Den 12. maj 2021 genudbed Region Midtjylland indkeb af SARS-CoV-2
hurtigtest baseret pa podning 1 ydre nasebor (kategori 2) via det dynamiske
indkebssystem. Udbuddet omfattede to kontrakter, som hver skulle dekke
keb af op til 10 mio. hurtigtests 1 perioden frem til den 14. august 2021. Til-
delingskriteriet 1 udbudsbetingelserne var identisk med tildelingskriteriet 1
det forste annullerede udbud.

Afudbudsbetingelserne fremgar bl.a. felgende:
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3. Overordnet beskrivelse af kontrakten og kontraktens omfang

3.1 Kontrakten

Ordregiver udbyder ved nervarende udbud hurtigtest 1 kategori 2, det vil
sige hurtigtest baseret pa podning i ydre nasebor. Kravene til de udbudte
hurtigtest fremgar af kravspecifikationen.

Af hensyn til forsyningssikkerheden ensker ordregiver at tildele kontrak-
ter til to forskellige leveranderer. Der vil sdledes blive tildelt en kontrakt
til de to tilbudsgivere, der har afgivet det mest henholdsvis nestmest gko-
nomisk fordelagtige tilbud 1 henhold til tildelingskriteriet, jf. punkt 6.1.

Kontrakterne er periodekebskontrakter, der skal dekke ordregivers be-
hov for hurtigtest baseret pd podning 1 ydre nasebor 1 perioden frem til
den 14. august 2021. Det er ordregivers forventning, at der i denne peri-
ode er et indkebsbehov pd 10 mio. testkit pa hver af de to kontrakter.
Ordregiver forpligter sig dog alene til at indkebe 5 mio. testkit pa hver af
de to kontrakter.

Leveringsplanen for de forpligtende indkeb pa 2x5 mio. testkit er som
folger:

Leverander 1 Leverander 2

Leverings- Antal testkits | Leveringsfrist Antal testkits
frist

1. juli 2.500.000 1. juli 2.500.000

14. juli 2.500.000 14. juli 2.500.000

Det er derudover forventningen, at ordregiver vil foretage supplerende
bestillinger hos de to leveranderer, der forventes at folge folgende leve-

ringsplan:
Leverandor 1 Leverander 2
Leverings- Antal testkits | Leveringsfrist Antal testkits
frist
28. juli 2.500.000 28. juli 2.500.000
11. august 2.500.000 11. august 2.500.000

Bestilling af testkit ud over de forpligtende leverancer vil blive fordelt
ligeligt mellem de to leveranderer. Bestilling vil 1 givet fald blive afgivet
med en leveringsfrist p4 minimum 15 arbejdsdage. Leverancen antal og
leveringstidspunkter kan afvige fra det angivne i leveringsplanen for de
ikke-forpligtende indkeb.”
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Den 17. maj 2021 indgik regeringen (Socialdemokratiet) og Venstre, Dansk
Folkeparti, Socialistisk Folkeparti, Radikale Venstre, Enhedslisten, Det Kon-
servative Folkeparti, Liberal Alliance og Alternativet aftale om udmentning
af genabning pr. 21. maj 2021. Af denne aftale fremgar bl.a., at partierne var
enige om, at reglerne for gyldig dokumentation 1 coronapas kunne lempes, sa
man som udgangspunkt 14 dage efter forste vaccinationsstik kunne anvende
dokumentation herfor som coronapas.

Region Midtjylland har oplyst, at regionen den 10. juni 2021 annullerede ud-
buddet med den begrundelse, at behovet for hurtigtest til skole- og uddannel-
sesomradet havde @ndret sig, og at der blev udsendt felgende meddelelse til
tilbudsgiverne:

V1 takker for jeres tilbud pa genudbuddet af indkeb af hurtigtest. Vi mé
desvarre meddele, at udbuddet vil blive annulleret.

Danmarks indkebsbehov af hurtigtest til skole- og uddannelsesomradet
har @ndret sig. Der er truffet politisk beslutning som ger, at der efter
sommerferien ikke vil veere det samme behov for hurtigtest som forst an-
taget, bl.a. de @&ndrede regler for coronapasset, hvor man nu 14 dage efter
1. stik har et gyldigt coronapas.

Vi beklager meget ulejligheden.”

2.8 Indkob af selvtest november 2021

Den 24. november 2021 sendte SFOS en mail til Region Midtjylland om ind-
keb af selvtest til brug for skolerne. Af mailen fremgér bl.a. felgende:

”Som vi har skrevet og talt om lgbende 1 dag, sd er der behov for, at Re-
gion Midtjylland sikrer indkeb af selvtest til brug for skolerne, jf. ved-
haftede sag og nedenstdende mail fra Justitsministeriet.

Som det ogsé fremgar af vedheftede sag, sa har det vaeret jeres vurdering
at, det 1 forste omgang skal ske ved direkte keb (udbudslovens § 80, stk.
5) pga. den korte tidshorisont. Parallelt skal indkeb via de dynamiske
indkebssystem ogsé igangsattes.

Der er hermed ”go” til et indkeb, s vi i ferste omgang hurtigst muligt far
selvtest til brug pa skolerne pa lager.”

Det fremgar videre af mailen, at Justitsministeriet forinden havde sendt fol-
gende mail til SFOS:
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2

I kan give Region Midt besked om, at de kan kabe ind ved direkte tilde-
ling. Som naevnt tidligere, mé I gerne kebe de testkits ind, som det alle-
rede nu er muligt at {4 fat i. S&fremt der kan kebes ind af flere omgange
er det fint. Fokus er p4, at fi indsatsen i gang hurtigst muligt.
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Justitsministeriet havde bl.a. vedhaftet et notat om “Selvtest pa skoler og
rengeringsniveau pa skoler og i dagtilbud mv. i vinteren 2021-22” af 24. no-
vember 2021 udarbejdet af Sundhedsministeriet, Justitsministeriet, Finans-
ministeriet og Borne- og Undervisningsministeriet. I notatet stir bl.a. fol-
gende:

”Problem

Der skal tages stilling om skoler mv. skal have mulighed for at udlevere
test-kits til brug for en eller to ugentlige screeningstest 1 hjemmet af barn
fra og med 1. klasse, samt til rengeringsniveauet pa skoler og dagtilbud
mv. 1 vinteren 2021-22.

Baggrund
Skoler mv. er folkeskoler, fri- og privatskoler, dagbehandlingstilbud og

behandlingshjem, kommunale internationale skoler samt specialskoler
for bern, men ikke efterskoler og frie fagskoler. Dagtilbud mv. er dagtil-
bud og private pasningsordninger.

Incidensen blandt bern er hgj. Det haenger sammen med, at bern under
12 &r ikke tilbydes vaccination. For at inddemme en stigende smitte med
COVID-19 blev det fremlagt af sundhedsministeren i forbindelse med
pressemade om COVID-19 situationen den 19. november 2021, at skoler
skal kunne foretage test af beorn fra og med 1. klasse. Desuden andres
immunitetsperioden efter tidligere smitte fra 12 til 6 méneder.

Losning
Der laegges op til, at der indferes tilbud om en screeningsmodel for CO-

VID-19 antigenselvtest 1 grundskoler mv., hvor elever fra 1. klasse og op
far udleveret test-kits pé skolerne til brug for at foretage screeningstest 1
hjemmet. Testen udferes af eleverne selv i det omfang, som det er muligt
(henset til fx barnets alder), eller alternativt af foraldrene. Det athenger
blandt andet af det indkebte testkit. Testene foreslés taget 1 overensstem-
melse med de galdende testopfordringer. Det betyder, at lgsningen vil
vare malrettet ikke-vaccinerede og ikke-tidligere smittede elever. Ord-
ningen foreslas at lobe frem til 31. marts 2022.
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Det skonnes med betydelige usikkerhed, at losningen omfatter 550.000
elever. Det skennes, at der er ca. 400.000 elever under 12 ar, og ca.
150.000 over 12 ar, som ikke er vaccineret. Antallet ma forventes at falde
1 takt med vaccineudrulning til bern. Samtidig kan det forventes, at der
vil blive brugt flere test 1 kommuner med hej incidens.

Searligt vedrerende indkeb

Der findes relevante COVID-19 antigentest til selvtest pa markedet, hvor
det af indleegssedlen fremgar, at testen kan anvendes. De test, der er pa
lager 1 dag, er ommeerket til superviseret selvtest, som kan benyttes af
elever fra 8. klasse under faglig supervision, og vil derfor ikke kunne
finde anvendelse 1 na&rvarende setup, hvor test skal kunne anvendes 1
hjemmet. Derover er der 400.000 selvtest pa lager, som vil blive anvendt
til medarbejdere pd @ldreomrédet og péd bosteder.

Derfor skal der foretages et nyt udbud. Der vil blive lagt vagt pa objek-
tive kriterier i forbindelse med udbuddet, som bl.a. omfatter at produktet
skal vaere godkendt til selvtest af malgruppen (bern), at det er en hurtig-
test samt at testkittet lever op til samme faglige standarder, som gvrige
antigentestkits.

En hurtig markedsundersogelse viser, at der 1 hele Europa er stor efter-
sporgsel pa hjemmetest — serligt til bern. Derfor foreslds det, at der kebes
hurtigt ind ved direkte tildeling, sa skolerne ikke skal vente leenge pé te-
stene. Det er under afklaring, hvor mange der kan kebes med det samme,
og om der er nok. SFOS holder JM, SUM, BUVM og FM orienteret
herom. Det foreslas, at SFOS i den direkte tildeling, der igangsattes hur-
tigst muligt, keber flest mulige testkits dog maksimalt op til, hvad der
svarer til det estimerede forbrug pr. méned. Det forventes, at udbuddet
forst vil veere afgjort, og klar til ibrugtagning op til 1. februar 2022.

@konomi

Det skennes, at der vil skulle bruges omkring [550.000] selvtest pr. uge
til en pris pa ca. [20] kr. pr. testkit. Prisen varierer dog, ligesom der dertil
kommer udgifter til etablering at testsetup, indkeb, lager, distribution mv.
Der skeonnes pa den baggrund, at der er behov for at indkebe 9.9 mio.
selvtest, idet der arbejdes efter, at ordningen kan igangsattes hurtigst mu-
ligt efter den 1. december 2021 og til 31. marts 2022. Der sigtes efter at
gore dette sd hurtigt som muligt, jf. procedureafsnit.

Indstilling
Det indstilles,
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e at indkebsprocessen for selvtest igangsettes af Region Midtjylland
ved tiltreedelse af sagen.

Procedure

Indkebet igangsettes umiddelbart efter tiltreedelse af sagen med Region
Midtjylland som indkebende myndighed. Selvtest vil dels blive kebt ind
ved direkte tildeling/hasteindkeb med henblik pa at fa leveret selvtest
hurtigst muligt. Sidelobende igangsettes et indkeb via det dynamiske
indkebssystem med henblik pd at indkebe yderligere selvtest. Herefter
igangsettes folgende proces, varemodtagelse, distribution ferst til KVIk
lager, derneest til kommuner og ud pa skoler. Dertil kommer udarbejdelse
af vejledninger til kommuner, skoler og foraldre.”

Den 25. november 2021 sendte SFOS en mail til Region Midtjylland, hvor
der bl.a. stod, at departementet havde oplyst, at der via det dynamiske ind-
kebssystem skulle kabes en mangde selvtest ind svarende til 617.850 stk.
Regionen har under klagesagen oplyst, at disse test skulle indkebes til &ldre-
omradet.

Region Midtjylland foretog den 26. november 2021 direkte indkeb af
758.200 selvtests til skolerne hos tre forskellige leveranderer. Regionen ind-
kebte 186.000 tests hos Nine United Care og 360.360 tests hos Roche Diag-
nostics til levering 1 uge 48 og 211.840 tests hos Apodan Nordic til levering
1uge 48-49.

Region Midtjylland har oplyst, at regionen samtidig forberedte udbud af 8,2
mio. tests via det dynamiske indkebssystem, der foruden tests til skoleomra-
det frem til den 31. marts 2022 skulle dekke bestillingen til ldreomradet pa
ca. 600.000 tests.

Den 29. november 2021 modtog Region Midtjylland bestilling pa yderligere
ca. 9 mio. selvtest fra SFOS, der havde faet besked fra Justitsministeriet om
at bestille testene. Af mailen fra Justitsministeriet fremgar bl.a. folgende:

”Som aftalt fir du hermed bekraeftelse pa, at du skal indkebe selvtest til
brug over den naeste maneds tid. Levering og implementering ma vi tage
serskilt.
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Der er lagt til grund, at det kan forventes, at der skal bruges ca. 9 mio.
selvtest for nuvarende. Jf. vedlagte excelark.”

I det vedlagte Excel-ark star folgende:

”Antal selvtest til indkeb for en maned
*Det antages, at alle gerne vil testes en gang ugentligt for personer fra og
med seks éar.

Befolkning fra og med seks ér 5.493.984
Ugentlig testkapacitet (380.000 daglige test) 2.660.000
Ugentlig test skoler (30.000 pr. dag) 210.000
Ugentlig selvtest 1 skoler 550.000
Selvtest plejehjem og botilb[u]d 97.900
Lalt 1.976.084
Forbrug pr. mined 8.892.378

*Estimatet er sandsynligvis overestimeret, da ikke alle vil eftersperge en
test, de vil selv kabe hos private udbydere eller andre private arsager
** Der tages serskilt stilling til distribution mv.”

Samme dag modtog regionen tillige en mail fra SFOS, hvori bl.a. stod, at det
skulle undersages, 1 hvilket omfang Hughes Healthcare, Apodan, Roche Di-
agnostics eller andre leveranderer kunne levere yderligere selvtest inden for
kort tid, og at det var vigtigt, at langt sterstedelen af testene kunne leveres
primo december. Der skulle samlet set indkebes og leveres op til 9 mio. selv-
test frem mod jul. Det fremgér endvidere af mailen, at SFOS enskede, at der
blev placeret en ordre pa 1,6 mio. selvtests hos ”Acon Flex”, forudsat at de
kunne benyttes til bern under overvagning af en forelder.

Den 29. november 2021 indgik Region Midtjylland aftale med Medical Sup-
pliers Direct om indkeb af henholdsvis ca. 2 mio. selvtests til levering i uge
50 og 6 mio. selvtests til levering i uge 50-51. Desuden indgik regionen aftale
med Apodan Nordic den 2. december 2021 om indkeb af 1 mio. selvtests til
levering 1 uge 51-52.

2.9 Tredje udbud via det dynamiske indkobssystem

Den 1. december 2021 udbed Region Midtjylland indkeb af 8,2 mio. hurtig-
tests via det dynamiske indkebssystems kategori 2 (hurtigtest baseret pa pod-
ning i ydre nasebor) til levering 1 uge 2-4 1 2022. Hurtigtestene skulle bruges
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til udlevering pa landets skoler med henblik pa test af elever og til anvendelse
1 &ldreplejen. Der blev udbudt to kontrakter, der ville blive tildelt det ekono-
misk mest fordelagtige tilbud og det skonomisk nastmest fordelagtige tilbud
pa grundlag af tildelingskriteriet bedste forhold mellem pris og kvalitet, hvor
”Pris” vaegtede 30 %, og "Kvalitet” vaegtede 70 %.

Af udbudsbetingelserne fremgér bl.a. felgende:

74.5.5 AdS5 —Kvalitet

Til brug for vurderingen af underkriteriet Kvalitet” skal tilbudsgiver
vedlegge dokumentation for sensitiviteten og specificiteten af den til-
budte test samt relevant materiale til understotning af validiteten af den
fremlagte dokumentation. Tilbudsgiver star frit i forhold til metoden for
understotning af validiteten af den fremlagte dokumentation, men ordre-
giver ser gerne 1 muligt omfang folgende materiale fremlagt:

e Beskrivelse af datagrundlaget for den fremlagte dokumentation
for sensitiviteten og specificiteten, herunder antallet af foretagne
test og fordelingen heraf pé ct-niveauer

e CE-markning, herunder IFU-data for den tilbudte test

e Dokumentation for den anvendte PCR-test i form af fuld valide-
ringsrapport eller tilsvarende dokumentation

e Beskrivelse af evt. sammenligning af testresultatet med anden an-
tigentest

e Evt. peer review af testresultatet

6.1.2 Kvalitet

Ved vurderingen af underkriteriet "Kvalitet” vil ordregiver legge vaegt
pa den dokumenterede sensitivitet og specificitet af den tilbudte hurtig-
test, med hovedveagten pd sensitiviteten, idet disse enskes sé hgje som
muligt. Ved vurderingen af den dokumenterede sensitivitet og specificitet
vil ordregiver desuden leegge vagt pa validiteten af den fremlagte doku-
mentation/testresultaterne baseret pa omfanget af det underliggende da-
tagrundlag og tilbudsgivers understotning af dokumentationen, herunder
ved sammenligning med anden antigentest, dokumentation for den an-
vendte PCR-test, peer review af testresultatet mv.

Vurderingen af underkriteriet “Kvalitet” vil sdledes vare en samlet hel-
hedsvurdering af kvaliteten af de tilbudte hurtigtest baseret pa den doku-
menterede sensitivitet og specificitet samt validiteten/sikkerheden for
rigtigheden af den fremlagte dokumentation.
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Til brug for vurderingen af ”Kvalitet” skal tilbudsgivers tilbud vedlaegges
den jf. punkt 4.5.3 kreevede dokumentation for sensitiviteten og specifi-
citeten af den tilbudte hurtigtest, samt de jf. punkt 4.5.5 angivne oplys-
ninger vedrarende validiteten af dokumentationen.”

Af kravspecifikationen fremgar folgende:
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Afgivelse af tilbud indeberer, at tilbudsgiver garanterer, at samtlige krav
opfyldes.

Kategori 2: Hurtigtest baseret pa podning i ydre naesebor (ala

nasi)
| KRAYV TIL KVALITET Krav
om do-
kumen-
. tation
1.1 Testkittet skal kunne anvendes til at pavise SARS- | X
CoV-2.

1.2 Testkittet skal veere CE godkendet til selvtest 1 over- | X
ensstemmelse med Direktivet om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik (98/79/EC) eller Forordnin-
gen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
(2017/746/EU).

1.3 Testkittet skal have undergdet overensstemmelses- | X
vurdering og have modtaget certifikat for vurderin-
gen (EF-overensstemmelseserklaering / EU-over-
ensstemmelseserklaering/ EC-certifikat/ EU-certifi-
kat).

1.4 Merkning og brugsanvisning for testkittet skal
vare pa dansk.

1.5 Testkittet skal kunne give testsvar uden brug af
yderligere apparatur.

1.6 Testkittet skal kunne fremvise et testsvar efter mak-
simalt 40 min.
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1.7
Tilbudsgiver skal kunne levere dokumentation for | X

sensitiviteten og specificiteten af det tilbudte test-
kit.

Sensitiviteten og specificiteten kraves pavist ved
minimum 100 positive PCR prover (prospektive el-
ler retrospektive) fordelt som folger: max. 25 med
Ct<25; min. 25 med Ct=25-30; min. 25 med Ct=30-
35 og min. 25 med Ct>35. [ testen skal endvidere
indgd minimum 100 negative PCR- prover.

Dokumentationen skal vare udfert ved et uaf-
hangigt studie/testorgan.

1.8
Sensitiviteten skal vaere minimum 80% inden for | X
kategorien Ct 25-30.

1.9
Specificiteten skal vere minimum 99,0% X

1.10 | Testkittet skal vaere CE-godkendt til selvtest og | X
bruges af privatpersoner/l&egmand.

1.11 | Testkittet skal vaere med prefyldte ekstraktionsror.

1.12 | Selvtesten skal kunne anvendes af bern fra 6 ar og
op efter. Det accepteres at selvtesten skal foretages
af barnet under supervision af en voksen over 18 ar.

2

Region Midtjylland modtog ved tilbudsfristens udlgb den 13. december 2021
tilbud fra felgende 25 virksomheder: 2San ApS, Apodan Nordic, Bactitox,
BK Gruppen, Cyrix Medical Products, DNA Human Diagnostic, Ekkomed
A/S, Elysium, Health Nordic A/S, In Vitro A/S, KIDZ A/S, Libre Protection
ApS, Medical Supplies Direct Ltd., Medicotrust A/S, Mediq Danmark, New
Age ApS, Nine United Care A/S, Roche Diagnostics, Ronald A/S, SAGA
ApS, Siemens Healthcare A/S, SSI Diagnostica A/S, Triolab, Vingmed og
World of Trading.

Region Midtjylland evaluerede tilbuddene ad to omgange. Det blev forst vur-
deret, om tilbuddene var konditionsmaessige 1 forhold til kravspecifikationens
pkt. 1.1-1.6 og pkt. 1.10-1.12. De tilbud, der levede op til disse krav, fortsatte
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til anden runde, hvor der blev taget stilling til, om tilbuddene opfyldte kra-
vene 1 kravspecifikationens pkt. 1.7-1.9.

Region Midtjylland anmodede den 14. december 2021 tilbudsgiverne, der
kom videre fra forste evalueringsrunde, om at pracisere, hvor i deres tilbud
der var dokumentation for efterlevelse af pkt. 1.7. Herefter gennemforte re-
gionen 1 samarbejde med forskerne bag Det Nationale Studie anden gennem-
gang af tilbuddene, hvilket resulterede 1, at ingen af tilbuddene var konditi-
onsmassige, idet ingen af tilbuddene opfyldte kravspecifikationens pkt. 1.7.

Regionen annullerede udbuddet den 15. december 2021 og sendte folgende
meddelelse til tilbudsgiverne:

”Ordregiver er blevet opmarksom pé en raekke uhensigtsmassigheder 1
udbudsmaterialet. Ordregiver har derfor valgt at annullere udbuddet.

Ved evaluering af de indkomne tilbud, som ordregiver umiddelbart har
vurderet konditionsmaessige, har det vist sig, at ordregiver har stillet et
mindstekrav, som disse ikke kan leve op til.

Til orientering forventes det, at der primo januar 2022 vil offentliggeres
et nyt udbud 1 samme produktkategori i det Dynamiske Indkebssystem.

2

2.10 Indkob af selvtest december 2021

Den 14. december 2021 modtog Region Midtjylland en mail fra SFOS med
bestilling pa indkeb af selvtests til brug pd sygehuse, @ldreomradet og i Test-
Center Danmarks regi. Af mailen fremgar bl.a. felgende:

”Som ogsa naevnt pa telefonen, sa skal der kebes endnu flere antigenselv-
test ind.

Det er d.d. blevet besluttet i regeringen, at der skal indkebes yderligere
50 mio. antigenselvtest. Testene er forventeligt til brug pa sygehuse, ald-
reomréddet og 1 Testcenter DK regi, og forventningen er, at der skal bruges
25 mio. test ASAP og derudover skal der bruges 1.5 mio. test ugentligt
fra nu og frem til marts 2022.

Vil I vende tilbage med indkebs- og leveringsmuligheder? I bedes 1 den
forbindelse tage hensyn til bl.a. kinesisk nytir og den generelle efter-
spargsels pa verdensmarkedet.”
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Samme dag modtog Region Midtjylland endnu en mail fra SFOS med be-
kraeftelse fra Justitsministeriet pa indkebet af testkittene. I mailen star der
bl.a.:

“Hermed ok fra Justitsministeriet til at igangsette nedenstdende proces
med henvisning til, at Omikron-varianten pt. giver et sa hastigt stigende
smittetal, at det udfordrer den nuvarende strategi, hvorfor der med det
samme skal igangsettes nye tiltage, herunder brug af antigenselvtest, der
skal hjeelpe med at opretholde kritiske samfundsfunktioner.”

Bekreaftelsen modtog regionen som besvarelse pa regionens mail, som regi-
onen sendte 1 forlengelse af bestillingen fra SFOS. Mailen fra regionen lyder
som folger:
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Jeg forstar nedenstdende bestilling saledes:

25 mio. testkits s& hurtigt som muligt
1,5 mio. testkits pr. uge fra uge 50 2021 til og med uge 13 2022.

Samlet set 49 mio. testkits. fordelt pd 1, 5 og 20 stk. pakninger, med pri-
oritering af 1 stk. pakninger, der giver den sterste flexibilitet 1 anvendel-
sen

Jeg forstar ogsd ordren som vaerende samfundskritisk, hvorfor det er ned-
vendigt at indkebe straks.

Jeg vil bede jer om at bekrafte ovenstdende bade at omfang og leverings-
plan svarer til behovet.

I tilfelde af en bekraeftelse vil vi kunne gennemfore indkebet siledes:

Direkte tildeling § 80 stk. 5.
25 mio stk. til levering hurtigst muligt samt 1,5 mio stk. pr uge for ugerne
50-7. 1 alt 40,0 mio. stk.

Udbud pa dynamisk udbudssystem — under forudsatning af tilretning af
kravspecifikation inden jul, forventes det at [...] udbuddet vil kunne gen-
nemfores med tildeling i uge 4 og forste levering i uge 8.

29

Region Midtjylland indgik den 15. december 2021 aftale med Medical Sup-
pliers Direct om keb af 25 mio. selvtests til levering i uge 2-6, Roche Diag-
nostics om keb af ca. 7,5 mio. selvtests til levering 1 uge 1-5 og Apodan om
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keb af 7,5 mio. selvtests til levering 1 uge 2-4 1 2022. Efterfolgende blev der
med Apodan aftalt en annullering af 2,5 mio. tests den 29. januar 2022.

Den 17. december 2021 modtog Region Midtjylland en mundtlig bestilling
fra SFOS pa indkeb af 5 mio. selvtests, for at skolerne kunne genabne den 5.
januar 2022.

Den 20. december 2021 fik regionen ogsa en mundtlig bestilling pd indkeb
af yderligere 700.000 selvtests til brug for genabningen af skolerne.

Regionen indgik den 17. december 2021 aftale med Nine United Care om
indkeb af 4 mio. selvtests til levering i uge 52-1 og 1 mio. selvtests til leve-
ring den 31. december 2021 — 1. januar 2022. Den 20. december 2021 indgik
regionen desuden aftale med Roche Diagnostics om indkeb af 720.720 selv-
tests til levering 1 uge 52.

Derudover indgik Region Midtjylland den 20. december 2021 aftale med Me-
dical Suppliers Direct om keb af 10 mio. selvtests til levering 1 uge 6-7 i
2022, som skulle dekke behovet for tests til skolerne og @&ldreomradet. Dette
var en del af bestillingerne af 24. november 2021 og 26. november 2021, der
var blevet udbudt via det dynamiske indkebssystem den 1. december 2021,
og som blev annulleret den 15. december 2021.

2.11 Fjerde udbud via det dynamiske indkaobssystem

Den 14. januar 2022 offentliggjorde Region Midtjylland det fjerde udbud af
indkeb af SARS-CoV-2 hurtigtests 1 det dynamiske indkebssystem. Udbud-
det omfattede indkeb af minimum 5 mio. testkits og mulighed for at kunne
kebe op til yderligere 30 mio. testkits. Udbuddet skulle dekke behovet for
hurtigtests baseret pa podning 1 ydre naesebor (kategori 2) 1 perioden frem til
den 30. juni 2022 med forventet levering fra uge 11 ifelge udbudstidsplanen.

Tildelingskriteriet var ”bedste forhold mellem pris og kvalitet” med under-
kriterierne “Pris” (30 %) og "Kvalitet” (70 %).

Den 23. marts 2022 annullerede Region Midtjylland udbuddet p& opfordring
fra SFOS, idet behovet for selvtests havde @ndret sig markant efter udbud-
dets offentliggerelse 1 begyndelsen af januar 2022.
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Region Midtjylland sendte pa den baggrund felgende meddelelse til tilbuds-
giverne den 23. marts 2022:

Vi takker for jeres tilbud pa udbuddet af indkeb af hurtigtest.

Udbuddet blev offentliggjort d. 14. januar 2022 pa bestilling af SFOS.
SFOS har nu bedt Region Midtjylland annullere udbuddet med folgende
begrundelse:

Siden da har behovet for selvtest @ndret sig markant. P4 davaerende tids-
punkt var der en forventning til, at udleveringen af selvtest skulle labe
minimum til udgangen af marts 2022, men sundhedsmyndighedernes op-
fordringer er gradvist blev lempet, hvilket har betydet, at forbruget af
selvtest har vaeret betydeligt lavere end det oprindelige estimat.

Situationen er nu den, at der samlet set er en lagerbeholdning pa ca. 40
mio. stk. antigenselvtest, samtidig med, at forbruget er minimalt.

I tilleeg hertil forelegger der ikke en godkendt teststrategi, der fastsetter
rammerne for den fremtidige brug af antigenselvtest og forventede mal-
tal. Dermed er det pd nuverende tidspunkt ikke muligt at beregne, hvor-
vidt der er behov for yderligere antigenselvtest for at understotte testind-
satsen.

Indkebsbehovet af hurtigtest har séledes @ndret sig markant siden udbud-
dets offentliggerelse.

Vi beklager meget ulejligheden.”

2.12 Region Midtjyllands redegorelse af februar 2022

Region Midtjylland offentliggjorde i februar 2022 en redegerelse om keb af
kits til selvtest. Af redegerelsen fremgar bl.a. folgende:

“Kvalitet

RM [Region Midtjylland] var vidende om, at der var store forskelle pa
selvtestenes kvalitet. RM enskede derfor at laegge stor vaegt pa at skaffe
kits af hgj kvalitet til landet. Derudover var der fra SFOS side lagt meget
stor veegt pa, at deadlines for leveringerne blev overholdt.

Pa den baggrund tog RM kontakt til leegerne bag det nationale valide-
ringsstudie af kviktest. De udpegede 4 produkter, som havde en hgj per-
formance 1 valideringsstudiet. Herudover fik RM oplyst, hvilke virksom-
heder der havde tilmeldt de udpegede produkter til studiet.
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RM tog herefter kontakt til de udpegede virksomheder, som alle var dan-
ske, ligesom der blev taget kontakt til yderligere to danske virksomheder
herudover, som RM havde erfaring med kunne levere med meget kort
varsel.

Blandt de anbefalede produkter 1 det nationale valideringsstudie var kittet
Acon Flowflex, og RM tog kontakt til den virksomhed, der havde tilmeldt
dette produkt til valideringsstudiet. Der var tale om virksomheden CAP
Partners ApS, der imidlertid oplyste, at de ikke kunne levere de enskede
mangder til enskede tidspunkt. CAP Partners ApS henviste i stedet til
MSD.

Markedsundersogelse
P& denne baggrund tog RM herefter kontakt til MSD og afklarede med
dem:

e Hvilke m@ngder de kunne levere inden for hvilke tidsrammer.

e Om selvtesten var godkendet til at kunne anvendes pa bern fra 6 ar
og op efter.

e Om produktet var CE-merket til anvendelse som selvtest.
e Hyvilken forpakningssterrelse der kunne leveres i.
RM havde tilsvarende kontakter med de evrige virksomheder.

P4 baggrund af denne markedsundersogelse kom RM hurtigt frem til den
vurdering, at det alene var Medical Suppliers Direct, som var leverings-
dygtige i en stor maengde inden for en leveringsfrist pa 3 uger, som var
vilkarene for den ferste storre ordre (Der var aftalt 3 mindre straksleve-
ringer med andre firmaer allerede den 26.11.).

RM foretog desuden en sundhedsfaglig vurdering selv af produktets
(Acon Flowflex) brugervenlighed samt undersegte, hvorvidt produktet
levede op til de lovgivningsmaessige krav til medicinsk udstyr, herunder
markningskrav til produktet og krav om en autoriseret reprasentant i EU.

Vurderingen af selve firmaet blev foretaget pd baggrund af de henvisnin-
ger til firmaet, RM havde modtaget i forlabet, samt vurderinger i forbin-

delse med dialogen med firmaet.

Intet krav om registrering hos Lagemiddelstyrelsen
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Der er ikke krav om registrering hos Lagemiddelstyrelsen for udenland-
ske firmaer. Der redegores nermere for dette 1 vedlagte notat fra et eks-
ternt advokatfirma. Det kan tilfgjes, at Leegemiddelstyrelsen telefonisk
har oplyst, at de er enige 1 dette.

MSD leverede det enskede produkt til den aftalte deadline. Dette har dan-
net grundlag for, at RM efterfolgende parallelt med andre firmaer har
valgt at indga flere aftaler med MSD. Alle leverancer er leveret til tiden
og 1 de enskede mangder og den enskede kvalitet.

Region Midtjylland gjorde i dialogen med MSD opmarksom pa, at et
udbud var undervejs.

Pris

Region Midtjylland har i hele perioden varet meget optaget af at balan-
cere hensynet til sikkerhed for leverancer til tiden, kvalitet 1 produkter og
omkostningerne.

Med hensyn til prisen pé testkits har bestraebelsen naturligvis vaeret, at
der skulle opnds den lavest mulige pris. Der har samtidig varet en be-
vidsthed om, at dette nedvendigyvis ville blive pdvirket af den helt serlige
markedssituation og de store krav til leveringsfrister og maengder.

Desuden har prissatningen veret praeget af, at testkittene skulle have en
hgj kvalitet (inden for rammerne af anbefalingen fra laegerne bag det na-
tionale valideringsstudie af kviktest) og at tidsfristerne betad, at der ofte
har skullet benyttes fly til leveringerne.

- Hele forlebet er foregaet under et stort tidspres og i et turbulent marked
— og 1 den periode hvor Omikron dukker op som coronavariant. Der er
tale om et marked, der har varet nyt for store dele af de leveranderer, der
har varet 1 spil. Men arbejdet er foregaet i dialog med markedet og med
de nationale myndigheder, herunder faglige eksperter og med fokus pa
gaeldende lovgivning...”

2.13 Orientering af Regionsradet i Region Midtjylland

I orientering af 19. januar 2022 til Regionsradet i Region Midtjylland oplyste
regionens sekretariat bl.a.:

”Med den korte frist fra Styrelsen for Forsyningssikkerhed, og i et uroligt
verdensmarked med stor risiko for lange leveringstider, foretog 1&M
[Indkeb & Medicoteknik] den faglige vurdering, at der skulle indkebes
40 mio. stk. ved direkte tildeling, samt at der yderligere skulle indkebes
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9 mio. stk. via nyt udbud. Denne fremgangsméade blev godkendt af
Justitsministeriet.

I perioden frem til nytdr 2021/2022 forhegjede Styrelsen for Forsynings-
sikkerhed behovet for testkits til hurtig levering af to omgange: Forst med
10 mio. stk. og derefter med yderligere 5 mio. stk.

Det samlede behov for indkeb til hurtig levering kom dermed til at vaere
65 mio. testkits (9 mio. + 40 mio. + 10 mio. + 5 mio. stk.) Samlet set
afgav I&M 1 perioden mellem den 14. december og den 22. december
saledes ordre pa i alt pa 65 mio. testkits fordelt pa flere leveranderer.”

Region Midtjylland orienterede den 1. marts 2022 Regionsradet i Region
Midtjylland bl.a. om begrundelsen for anvendelse af det dynamiske indkabs-
system. I orienteringen star bl.a. felgende:

”Fra foraret 2020 har Regionernes Felles Indkeb bestdende af de regio-
nale indkebsorganisationer bistaet staten med indkeb af varer og tjene-
steydelser med relation til handtering af Covid19 pandemien, herunder
har RM [Region Midtjylland] hjulpet med at sikre testkapacitet i Dan-
mark, senest ved indkeb af antigentest.

Dette er foregéet ved:
e Bestillinger (mangde, leveringstidspunk og belgb) som blev afgi-

vet af Justits-, Sundheds og Finansministerierne > NOST (Den na-
tionale operative stab) > SFOS (Styrelsen for Forsyningssikker-

hed).

e RM har foretaget indkebene, sikret leveringerne samt indlagrin-
gerne.

e SFOS har forestiet den formelle fordeling til sektorer samt lager-
styring

Arbejdet er gennemfort under meget usaedvanlige vilkar. Udviklingen af
smittetal, nedlukninger og gendbning af samfundet har varet meget af-
hangig af de leverancer, som RM kunne sikre af testkapacitet. RM har
udelukkende ageret ved bestillinger.

I forbindelse med indkeb af testkapacitet til Danmark har RM veret fo-
kuseret pa:

e Udbudsjura. Inddraget juridisk viden fra Bech Bruun.
e Pris, kvalitet, forsyningssikkerhed, forsyningshastighed, konkrete
leverancekrav.
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Endvidere har indkeb af testkapacitet varet et helt ny type indkebsop-
gave med nye behov og helt nye markeder. Der var séledes ikke eksiste-
rende aftaler, indenfor hvilke indkebene kunne handteres.

Der har varet meget snevre tidsrammer for RM at agere 1 (fra bestilling
er modtaget fra SFOS til leverancerne skulle foreligge), og har varet pree-
get af Covid-situationen. De meget korte perioder at kunne agere fra be-
stilling til leverance har indvirket markant pd indkebsformen. Derfor har
RM for at kunne lgfte udbudspligten lebende, etableret et dynamisk ud-
budssystem (hvor RM opretter et system, som leveranderer kan ansege
om at komme pa. RM’s krav, for at de kan komme p4, er, at de har en
positiv egenkapital. Der laves lobende udbud, der sendes til de tilmeldte
leveranderer)

I andre situationer har der vaeret behov for at kunne sikre endnu hurtigere
leverancer, og 1 de situationer har RM miatte ty til indkeb 1 henhold til
udbudslovens § 80, stk. 5.

Samlet set har RM 1 perioden 2021-2022 modtaget bestilling fra SFOS
pa 1 alt 90,5 mio. stk. antigentestkits 1 2021-2022. Forméilet med disse
indkeb har varet at understotte den nationale testindsats 1 forbindelse
med COVID19-situationen, og har siledes bidraget til overvigningen af
smitte, ligesom RMs indkeb har bidraget til at genabne dele af samfunds-
livet, primert folkeskoler og gvrige dele af undervisningssektoren, soci-
alomrddet og ®ldreomrédet.

Forste bestilling var i februar 2021 pd 21 mio. stk. testkits set, og naste
bestilling, der blev afgivet af SFOS ultimo november — medio december
2021 var pa 69,5 stk.

Denne bestilling er primert dekket ved direkte ordre hos leveranderer
(ordring og levering af 84,0 mio. stk. testkits frem til dags dato) samt et
igangverende udbud 1 det dynamiske udbudssystem med et minimums-
keb péd 5 mio. stk. samt option pa yderligere levering af 30 mio. stk.

2. Indkeb af antigentestkits

2.1. Det forste indkeb foretaget 1 februar 2021

Dette tidspunkt praeget af:

e Deltavarianten
e Samfundet var nedlukket pa 3. maned
e Regeringen ville gendbne uddannelsessektoren
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Nyt ’redskab” var nasetest, der kun skulle 3-4 cm op 1 naeseboret
og dermed meget nemmere/sikrere at tage korrekt og kunne derfor
bruges som superviseret selvtest. De samme test blev herefter lo-
bende CE-godkendt til brug som selvtest (der var pd dette tids-
punkt meget stor usikkerhed om kvaliteten / reliabiliteten af nasal-
testene, og der var endnu ingen offentliggjorte uvildige studier.
Nyt marked med mange nye produkter og nye leveranderer

De antigentest der var pd markedet, var med en podepind, der
skulle 7 -10 cm op 1 naseboret.

Den forste nasaltest med kort podepind I&M herte om, var fra
Roche ultimo februar 2021. Derefter gik det meget sterkt for
de ovrige fabrikater med CE-godkendelser.

Det eneste uvildige forskningsstudie, vi kendte til, var det
igangvaerende Hvidovre-studie (i gang siden 2. kvartal 2020)

2.2. Det andet indkeb foretaget 1 november 2021 — februar 2022:

Dette tidspunkt praget af:

19/11 2021: Regeringen holder pressemede om Covid-situatio-
nen. Smitte blandt skolebarn pé hejeste niveau under hele pande-
mien. Inddemning af smitte pa skoler ved at foretage test af bern
fra 1. klasse en eller to gange i lebet af ugen.
Forste omikronregistring i Sydafrika den 23/11
Forste omikronsmittede 1 DK den 28/11
21/12: Skolerne skal genébnes den 5/1 2022.
Et overophedet marked:
o Kob af tilstreekkelige maengder med snavre leverancetids-
punkter + rette kvalitet
e Sikre sig hvad man kunne for at dekke de forste dage 1 ja-
nuar 2022
e Have tilstreekkeligt til at kommunerne kunne genabne sko-
lerne 5/1 2022.
Taet forleb med SFOS omkring behov

2.3. Tidslinje — indkeb af antigentestkits

Februar 2021:

Staten anmoder om indkeb af 21 mio. testkits til superviseret selv-
test pé skoler og andre uddannelsesinstitutioner som direkte tilde-
ling pga. meget kort tid til at foretage indkebet.
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Udsendt 4 udbud:

e Forste udbud: I marts 2021. Blev annulleret, da dokumentation for
kvalitet var baseret pé studiet fra Hvidovre Hospital og dette fort-
sat ikke var offentliggjort

e Andetudbud: 12. maj 2021. Blev annulleret, fordi SFOS bekendt-
gjorde, at der ikke leengere (foraret 2021) var behov for testkits

e Tredje udbud: 1. december 2021. Blev annulleret den 16. decem-
ber 2021, fordi ingen af leverandererne kunne efterleve kravene
til dokumentation af kvaliteten fastsat af legerne fra Hvidovre-
studiet

¢ Fjerde udbud: 14. januar 2022 kerer nu (minimumsbelgb pa 5 mio.
stk. og option pa 1 alt 35 mio. stk.)

24. november — 14. december 2021: Bestilling fra SFOS pa i alt 69,5 mio.
testkits. Levering hurtigst muligt, og anvendelse frem til 31. marts 2022
(bruges bredt 1 den offentlige sektor).

2.8. Rejst kritik — Antigentest-set

Hvorfor tildeling (§ 80.5) i stedet for udbud? Er udbudsloven overholdt?

Indkebene af testkits blev 1 februar 2021 planlagt med en direkte tildeling
(§80 stk. 5) og derefter indkeb via et dynamisk indkebssystem. Dynamisk
indkebssystem blev valgt, da RM ikke vurderede at en traditionel ram-
meaftale ville vaere egnet.

Begrundelse for det er, at man i en traditionel rammeaftale dels kun kan
kebe ind til det max. belgb/antal der er angivet i udbudsbetingelserne og
nar man max., s er rammeaftalen ugyldig.

Den anden og primere begrundelse er, pa en rammaftale indgas der aftale
med et fast antal leveranderer med et fastlagt sortiment til en fast pris.
RM vurderede, at markedet for antigentest var sa meget 1 udvikling, sd
det var vigtigt, at der labende kunne optages nye leveranderer samt nye
produkter pd markedet — f.eks. fra testkits med korte frem for lange po-
depinde og faldende priser.

Produkter/antigentest til at diagnosticere Covid-19, havde i foraret 2021
kun varet pd markedet i lidt over et ér, der var kun {4 leveranderer og
man havde ikke megen viden om produkterne(kvalitet/funktionalitet). S&
havde man valgt en rammeaftale, var der stor risiko for, at man ville sté i
den situation, hvor den aftale ikke dakkede hverken de bedste eller bil-
ligste produkter.
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Dynamisk indkebssystem giver storre fleksibilitet med hensyn til mang-
de, produkttype, pris og kvalitetskrav.

Udbudsjuridisk vurdering: Den direkte tildeling var berettiget i medfer
af udbudslovens § 80, stk. 5.

Det er vurderingen, at det ikke kunne forudses, om/at der kom en

ny endnu mere smitsom covid-variant som resulterede 1, at man igen
valgte at lukke samfundet ned.

Massiv testindsats af befolkningen som et redskab 1 at reducere og
inddeemme smitten (skoler/plejehjem/hospitaler mv.). Dette kreevede
levering af store maengder antigentest (65 mio. stk.) inden for en me-
get kort tidshorisont.

Tidshorisonten for et miniudbud / indkeb via det dynamiske indkebssy-
stem med kortest tidsperiode tager min. 8 uger. Dvs. forste leveringtids-
punkt vil tidligst have veeret fremme i uge 7-8.

RM’s indkeb via de direkte ordrer gjorde, at der indtil uge 8 er mod-
taget 62,8 mio. testkits, hvoraf42.4 mio. testkits er udleveret, og flere

er pa vej ud til skoler, uddannelsesinstitutioner m.fl.

Region Midtjylland har udferdiget folgende oversigt over de indkeb, der

blev foretaget 1 medfer af udbudslovens § 80, stk. 5:

Ind- Indsatsom- Volumen Verdi Gns. Leveranderer
kabs- rade (DKKm) | stk.pris
dato inkl.
fragt
(DKK)
16. 18. | Tests til ud- 50.000 13 25 Vingmed
og 19. | dannelsesom- ’ .
februar | radet til brug 114 R9Che Diagno-
2021 | for den grad- 3.002.400 378 | stics
vise  gendb- SSI Diagnostica
ning fra 1. 4.000.000 74 18,5
marts 2021 og
frem Apodan
3.012.750 108 35,8
Copenhagen
5.000.000 151 30 Contractors
Copenhagen
3.000.000 90,6 30 Contractors
SSI Diagnostica
3.019.200 55,5 18
Tests til skole- 186.000 3 16 Nine United
omradet Care




26. no- 360.360 11,5 32 Roche Diagno-
vember stics
2021 211.840 6 28,5 | Apodan Nordic
29. no- | Test af den 1.987.920 34,9 17,6 | Medical Suppli-
vember | brede befolk- 6.000.100 120 20 ers Direct Ltd.
og 2. | ning i mane-
decem- | den op til jul 999.854 28,5 28,5 | Apodan Nordic
ber 2021
2021
15. de- | Selvtests til 25.000.000 496 19,9 | Medical Suppli-
cember | sygehuse, ers Direct Ltd.
2021 @ldreomradet 5.014.114 140 28 | Roche Diagno-
og Testcenter stics
Danmark regi. 7.496.500 239 32 | Apodan Nordic
17. de- | Selvtests til 4.000.000 48,5 12 Nine United
cember | skoleomradet 1.000.000 11 11 Care
- 20.
decem- 720.720 23 32 | Roche Diagno-
ber stics
2021
20. de- | Selvtests  til 10.000.000 198 19 Medical Suppli-
cember | skole- og ld- ers Direct Ltd.
2021 reomradet

2.14 @Qvrige oplysninger

2.14.1 Rigsrevisionens beretning

56.

2

Den 13. juni 2022 afgav Rigsrevisionen beretning 18/2021 til Folketinget

med Statsrevisorernes bemarkninger om sygehusberedskabet for og under 1.
smittebglge af COVID-19. Af beretningen fremgér bl.a. folgende:

’Statsrevisorernes bemarkning

COVID-19 blev farste gang identificeret i december 2019 1 den kinesiske
by Wuhan. I marts 2020 var smittespredningen tiltagende i flere lande
bade i Europa og globalt, og den 11. marts 2020 erkleerede WHO (World
Health Organization) COVID-19 for en verdensomspandende pandemi.
I beretningen er 1. smittebolge 1 Danmark defineret som perioden 1. ja-

nuar - 1. august 2020.
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Sundhedsministeren satter rammerne for sundhedsberedskabet i Dan-
mark. I praksis varetages opgaven primart af Sundhedsstyrelsen. Ansva-
ret for planleegning og drift af sundhedsberedskabet er placeret hos regi-
oner og kommuner. Beredskabsloven, sundhedsloven, bekendtgerelsen
og Sundhedsstyrelsens vejledninger om sundhedsberedskab udger ram-
men for planlegning af sygehusberedskabet.

Statsrevisorerne finder det utilfredsstillende, at Sundhedsministeriet og 4
regioner ikke har sikret, at sygehusberedskabet var forberedt pa at hand-
tere en pandemi, da 1. smittebelge af COVID-19 ramte Danmark. Regi-
onernes sundhedsberedskabsplaner var utilstreekkelige i forhold til Sund-
hedsstyrelsens vejledninger og afspejlede ikke de nationale risikobille-
der, som siden 2013 har fremhavet, at en pandemi var én af de mest sand-
synlige og mest alvorlige samfundstrusler.

Statsrevisorerne finder det meget utilfredsstillende, at ingen af de 5 regi-
oner havde planlagt, hvordan de ville sikre forsyningen af vaernemidler i
en pandemisituation.

Statsrevisorerne finder det tilfredsstillende, at regionerne med reviderede
planer og en stor indsats fra sundhedspersonalet alligevel fik skabt kapa-
citet pd sygehusene, sa alle COVID-19-patienter kunne behandles.”

2.14.2 Det Nationale Studie

Resultatet af Det Nationale Studie, der bestod af de kvalitetsvurderinger, som
blev foretaget af en reekke forskere pa bl.a. Hvidovre Hospital i forbindelse
med den nationale testning af 44 hurtigtests, udkom i august 2022 1 tidsskrif-
tet Journal of Clinical Virology. Heraf fremgar bl.a. folgende:

”Background: The SARS-CoV-2 pandemic has resulted in massive test-
ing by Rapid Antigen Tests (RAT) without solid independent data re-
garding clinical performance being available. Thus, decision on purchase
of a specific RAT may rely on manufacturer-provided data and limited
peer-reviewed data.

Methods: This study consists of two parts. In the retrospective analytical
part, 33 RAT from 25 manufacturers were compared to RT-PCR on 100
negative and 204 positive deep oropharyngeal cavity samples divided
into four groups based on RT-PCR Cq levels. In the prospective clinical
part, nearly 200 individuals positive for SARS-CoV-2 and nearly 200 in-
dividuals negative for SARS-CoV-2 by routine RT-PCR testing were re-
tested within 72 h for each of 44 included RAT from 26 manufacturers
applying RT-PCR as the reference method.

Results: The overall analytical sensitivity differed significantly between
the 33 included RAT; from 2.5% (95% CI 0.5-4.8) to 42% (95% CI 35-
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49). All RAT presented analytical specificities of 100%. Likewise, the
overall clinical sensitivity varied significantly between the 44 included
RAT; from 2.5% (95% CI 0.5-4.8) to 94% (95% CI 91-97). All RAT
presented clinical specificities between 98 and 100%.

Conclution: The study presents analytical as well as clinical performance
data for 44 commercially available RAT compared to the same RT-PCR
test. The study enables identification of individual RAT that has signifi-
cantly higher sensitivity than other included RAT and may aid decision
makers in selecting between the included RAT.”

3. Parternes anbringender

3.1 Ad pastand 1

3.1.1 Dialabs anbringender

Dialab har gjort geldende, at Region Midtjylland har handlet i strid med
udbudslovens § 55 ved at have foretaget direkte tildeling af aftaler om leve-
ring af 95 mio. hurtigtests fra et antal leveranderer i perioden mellem den 15.
februar 2021 og den 22. december 2021 under henvisning til udbudslovens §
80, stk. 5, selv om det ikke var umuligt for Region Midtjylland at overholde
fristerne for offentligt udbud, begranset udbud eller udbud med forhandling.
Der forela saledes ikke tvingende grunde som foelge af begivenheder, som
regionen ikke havde kunnet forudse, til ikke at atholde et udbud.

Region Midtjyllands sekretariat har 1 orientering af 19. januar 2022 til Regi-
onsradet 1 regionen oplyst, at det samlede behov for indkeb til hurtig levering
var 65 mio. tests, og at indkebet var opdelt i tre.

Regionen har som begrundelse for at anvende direkte tildeling uden forudga-
ende udbud anfert den korte frist fra SFOS og hensynet til et uroligt verdens-
marked med stor risiko for lange leveringsfrister. Begrundelsen ses uanset
opdelingen at vere ensartet for det samlede indkeb.

Den anvendte formulering ma forstas séddan, at tildelingen er foretaget form-
lost og dermed som forhandlingsudbud uden forudgaende offentliggorelse af
en udbudsbekendtgerelse, jf. udbudslovens § 80, stk. 5.
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Gennemforelsen af forhandlingsudbud efter udbudslovens § 80, stk. 5, er
uberettiget, hvis blot én af de kumulative betingelser 1 bestemmelsen ikke er
opfyldt. Ingen af disse betingelser har varet opfyldt.

Desuden har anvendelsen af udbudslovens § 80 — og dermed ogsa stk. 5 —
undtagelsens karakter, og indkeb mé kun ske under ganske s@rlige omstan-
digheder, jf. forarbejderne til bestemmelsen.

Region Midtjylland har bevisbyrden for, at betingelserne for at anvende be-
stemmelsen er opfyldt, jf. EU-Domstolens dom af 10. marts 1987 i sag C-
199/85, Europa-Kommissionen mod Italien.

3.1.1.1 Ad betingelsen om uforudseelighed

Det fremgér af udbudslovens § 80, stk. 5, at det som delbetingelse for anven-
delse af forhandlingsudbud uden forudgaende offentliggerelse af en udbuds-
bekendtgerelse er et krav, at ”... ordregiveren ikke har kunnet forudse ...” de
pageldende omstendigheder. De omstendigheder, der paberabes som tvin-
gende grunde, mé ikke kunne tilskrives ordregiveren.

EU-Domstolen har i dom af 14. september 2004 i sag C-385/02, Europa-
Kommissionen mod Italien, slaet fast, at faktiske omstendigheder, der er en
folge af offentlig planlaegning, ikke kan paberabes som uforudseelige begi-
venheder efter artikel 7, stk. 3, litra ¢), i Radets direktiv 93/37/EQF af 14.
juni 1993 om samordning af fremgangsméaderne med hensyn til indgéelse af
offentlige bygge- og anlaegskontrakter, og dermed heller ikke efter udbuds-
direktivets artikel 32, stk. 2, litra c), og udbudslovens § 80, stk. 5. Der kan
endvidere henvises til EU-Domstolens dom af 28. marts 1996 i sag C-318/94,
Europa-Kommissionen mod Tyskland, premis 15-19.

Det er ubestridt, at en raekke forhold af betydning for Region Midtjyllands
indkebsstrategi har varet abenbart kendelige for regionen ikke senere end
den 11. marts 2020, og dette umuligger opfyldelsen af uforudseelighedsbe-
tingelsen. Det drejer sig om folgende forhold: 1) Pandemiens forlgb har siden
2020 veeret forudsigelig. Smittetallet bevaegede sig 1 “belger”, bl.a. med sa-
sonerne, hvor smitte- og symptomtal — og dermed efterspergslen pé hurtigtest
— har fluktueret, 2) under pandemien havde Region Midtjylland regelmeessigt
behov for hurtigtests, idet et testregime lobende var den barende del af Dan-
marks strategi for handtering af COVID-19, 3) testproducenterne havde efter
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en kortere periode 1 2020 med svigtende leveringsevne — set 1 forhold til re-
gionens behov — justeret leveringskapaciteten, saledes at regionens behov
kunne opfyldes, og 4) markedsaktererne var efterhdnden velkendt for Region
Midtjylland.

F& maneder efter pandemien brad ud primo 2020, var der sikre holdepunkter
for, at et labende behov for hurtigtests var forudsigeligt. Region Midtjylland
burde 1 denne forbindelse have indset og indrettet sig pa, at behovet for hur-
tigtests ville fortsatte. Dette skal endvidere ses i ssmmenhang med behovet
for gendbning af samfundet — herunder skoler og daginstitutioner — som ville
indvirke pa smittetallet og dermed behovet for testkapacitet under hensynta-
gen til Danmarks COVID-19-strategi.

Dette understottes af Rigsrevisionens beretning om sygehusberedskabet for
og under 1. smittebglge af COVID-19, hvori det fremhaves, at pandemier
siden 2013 udgjorde én af de mest sandsynlige og mest alvorlige samfunds-
trusler.

Statsrevisorerne udtalte 1 forbindelse med Rigsrevisionens beretning endvi-
dere kritik af handteringen af pandemien. Statsrevisorerne bemarkede bl.a.,
at regionernes sundhedsberedskabsplaner var utilstrekkelige i forhold til
Sundhedsstyrelsens vejledninger, og at de ikke afspejlede de nationale risi-
kobilleder, som siden 2013 havde fremhavet, at en pandemi var én af de mest
sandsynlige og mest alvorlige samfundstrusler.

Det kan derfor konstateres, at Region Midtjylland allerede 1 2013 og ikke
senere end 1 2017 burde have indrettet sig pa risikoen for en pandemi som
”¢én af de mest sandsynlige og mest alvorlige samfundstrusler.”

Beretningens kritik relaterer sig alene til forste smittebelge 1 Danmark, defi-
neret som perioden 1. januar 2020 — 1. august 2020. Kritikken ber sa meget
desto mere gore sig gaeldende pa et tidspunkt, hvor en pandemi er indtruffet,
men hvor regionen heller ikke traf de fornadne forberedelseshandlinger.

Der er ikke uenighed mellem parterne om, at coronapandemien var en eks-
traordinzr begivenhed, og at den under visse omstendigheder kan antages at
have haft en uforudseelig karakter 1 sit tidlige stade.
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Med uforudseelig karakter” menes, at et akut indkebsbehov ikke har kunnet
imedekommes af nogen udbudsform andet end direkte tildeling uden forud-
giende offentliggarelse efter udbudslovens § 80, stk. 5, herunder fristforkor-
tede udbud. Det er 1 denne sammenhang helt centralt, at udbudsreglerne gi-
ver mulighed for at etablere indkebssystemer eller aftaler med mulighed for
flydende volumen og aftagefrihed, eksempelvis rammeaftaler og dynamiske
indkebssystemer, som kan héndtere uforudseelighed i mangder. Dette er
imidlertid ikke tilfeldet for de konkrete direkte tildelinger, som er genstand
for klagesagen.

Tildelingerne uden udbud skete pa et sent tidspunkt set i forhold til corona-
pandemiens udbrud som defineret af WHO den 11. marts 2020, hvilket var
naesten ét ar forud for ferste tildeling. Af Europarddets tiltag under COVID-
19 fremgar det, at behovet for hurtigtests har varet dbenbart p4 EU-plan pa
et tidligt stade, specifikt fra den 19. november 2020. Det synes derfor van-
skeligt at forene Region Midtjyllands oplysning om, at regionen har radfert
sig internationalt, herunder har indhentet og -hestet betydelig indsigt fra ov-
rige lande, men at dette ikke har medfert, at regionen tidsnok har ivaerksat de
nedvendige, lovlige procesforanstaltninger til lovligt indkeb af hurtigtests.

Regionens efterfolgende direkte tildelinger efter udbudslovens § 80, stk. 5,
opfyldte ikke de hensyn, som regionen pastod at ville varetage med aflysnin-
gerne af de forudgaende, forenklede indkeb under det dynamiske indkebssy-
stem. De hurtigtests, som regionen efterspurgte i dialog med leverandererne,
var identiske med de produkter, som regionen kasserede under det dynamiske
indkebssystem med henvisning til manglende datagrundlag.

Region Midtjylland tildelte bl.a. en kontrakt om levering af 7.019.200 hur-
tigtests til SSI Diagnostica, uanset at disse efter regionens eget udsagn var
uegnet til formalet, fordi virksomheden ikke var godkendt til preveindsam-
ling under supervision ned til 6 &r. Det er herefter rimeligt at leegge til grund,
at regionen ikke opnédede den efterspurgte sikkerhed for effekten af de ind-
kebte hurtigtests, som alt andet lige métte have veret hensigten bag krav 1.7.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsens notat af 12. marts 2020 om ”Udbuds-
retlige problemstillinger vedrerende COVID-19” udger en generel og de-
skriptiv gennemgang af udbudslovens § 80 og tilvejebringer ikke et konkret
anvendeligt fortolkningsgrundlag.
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Det er afgarende for vurderingen af Europa-Kommissionens vejledning nr.
2020/C 108 1/01 om anvendelse af rammen for offentlige udbud i1 forbindelse
med covid-19-krisesituationen, at vejledningen blev offentliggjort den 1.
april 2020, hvilket var omtrent to uger efter, at WHO erklarede udbruddet
for en pandemi.

Vejledningen er dermed forfattet og udgivet pa det mest kritiske tidspunkt
for verdenssamfundet set 1 ssmmenhang med antallet af konstaterede smit-
tetilfeelde og den efter forholdets natur meget begrensede indsigt i sygdom-
men, herunder dens morfologi og patofysiologi pé dette meget tidlige stade.

Region Midtjyllands indkeb er foretaget ikke tidligere end den 16. februar
2021 og séledes mindst ti maneder efter vejledningens offentliggarelse. For
fem ud af de seks behandlede indkeb omtrent tyve mineder herefter. Vejled-
ningen skal derfor laeses 1 sammenh@ng med den tid og kontekst, hvori den
er forfattet. Det har formodningen imod sig, at vejledningens behandling af
betingelserne om uforudseelighed og tvingende grunde, som umuligger tids-
fristoverholdelse, har nogen aktualitet 1 forhold til disse indkeb.

Endelig er vejledningen primert mentet pa indgéelsen af akutte og sundheds-
kritiske kontrakter — omfattende behandling, personlige vaernemidler, respi-
ratorer, ekstra senge og ekstra intensivpleje og hospitalsinfrastruktur til brug
for hospitaler og andre sundhedsinstitutioner — og saledes ikke indkeb af hur-
tigtests som led i1 varetagelsen af en bred og langsigtet strategi for handtering
af COVID-19.

Delbetingelsen 1 udbudslovens § 80, stk. 5, om uforudseelighed var siledes
ikke opfyldt, og dette har i sig selv medfoert, at Region Midtjylland var ube-
rettiget til at indkebe hurtigtests som sket ved forhandlingsudbud uden of-
fentliggorelse efter bestemmelsen.

3.1.1.2 Ad betingelsen om manglende mulighed for overholdelse af frister

Det fremgér af forarbejderne til udbudslovens § 80, stk. 5, at det som delbe-
tingelse for anvendelse af forhandlingsudbud uden offentliggerelse af en ud-
budsbekendtgerelse skal vaere “umuligt at gennemfore en almindelig proce-
dure, selv med forkortede tidsfrister.”



63.

Region Midtjylland kunne have udnyttet de tids- og procesmassige fordele
forbundet med det dynamiske indkebssystem, hvis fem kategorier har kunnet
rumme de efterspurgte testtyper. Regionen kunne have iverksat forenklede
indkeb af hurtigtests under det dynamiske indkebssystem efter etablerings-
ansggningsfristen den 25. marts 2021 og antageligvis senest fra april 2021.

Det fremgér af de forelebige kravspecifikationers pkt. 1.7, som var bilagt ud-
budsmaterialet ved etableringen af systemet, at tilbudsgiveren skulle ”
kunne levere dokumentation for sensitiviteten og specificiteten af det tilbudte

testkit.”

Dokumentationskrav udgjorde ikke et mindstekrav, og det fremgar videre af
den forelgbige kravspecifikations indledning, at de fastsatte krav kunne ...
suppleres og eller praciseres, herunder skarpes eller lempes 1 de endelige
kravspecifikationer.”

Ordregiverens adgang til at pracisere en forelebig kravspecifikation til brug
for gennemforelsen af forenklede indkeb er forudsat i udbudslovens § 103
modsatningsvis, og Europa-Kommissionens retningslinjer for brug af dyna-
miske indkebssystemer, hvoraf fremgér: ’I rammeaftaler vil de tekniske spe-
cifikationer vare konstante, medmindre de behandles specifikt i rammeafta-
len, mens de 1 dynamiske indkebssystemer kan formuleres pé tidspunktet for
et specifikt udbud under hensyntagen til udviklingen.”

Region Midtjylland kunne séledes uden betydende ulempe eller forsinkelse
have 1) aflyst de forenklede indkeb, 2) lempet kravspecifikationens pkt. 1.7
om dokumentation og 3) herefter genudbudt med en passende (og antagelig-
vis kortere) frist under hensyntagen til, at tilbudsgiverne 1 forvejen var be-
kendt med samtlige af udbuddets ovrige betingelser.

Region Midtjylland kunne desuden have frafaldet dokumentationskravet un-
der ét af de forenklede genudbud mod en kort fristforlengelse. Der ville i
givet fald kunne legges vegt pa, at dokumentationskravet ikke udgjorde et
mindstekrav, og at ingen af tilbudsgiverne opfyldt kravet.

Resultaterne fra et tysk studie, som omfattede en komparativ analyse af 112
CE-markede hurtigtests udfert af det tyske Paul-Ehrlich-Institut, og som
henherer under det tyske sundhedsministerium, kunne ligeledes tjene som
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tilsvarende dokumentation for tilbudsgivernes opfyldelse af krav 1.7. Det ty-
ske studie omfattede perioden september 2020 til april 2021 og blev offent-
liggjort den 4. november 2021. Dataene var frit tilgeengelige og var anvende-
lige som objektiv dokumentation for opfyldelse af krav 1.7. Der var derfor
ingen saglig grund til at aflyse de forenklede indkeb under det dynamiske
indkebssystem og 1 stedet tildele kontrakterne uden udbud efter udbudslo-
vens § 80, stk. 5.

Alternativt ville Region Midtjylland have haft tid til at gennemfore et offent-
ligt udbud som hasteprocedure efter udbudslovens § 57, stk. 5, med en for-
kortet minimumstilbudsfrist pd kun 15 dage, jf. bl.a. EU-Domstolens domme
af 3. maj 1994 1 C-328/92, Europa-Kommissionen mod Spanien, og af 18.
november 2004 i1 C-126/03, Europa-Kommissionen mod Tyskland.

Myndighederne har siden 2020 vidst, at der var tale om en tilbagevendende
sygdom, og at behovet for hurtigtests ville komme igen. Udbudsreglerne har
saledes ikke, 1 lyset af pandemiens arytmiske belger, varet til hinder for, at
Region Midtjylland har kunnet ivaerksatte lovlige udbudsprocedurer, hvor
minimumsfristerne kunne overholdes med henblik pé at etablere den nedven-
dige konkurrence.

Region Midtjylland har fra december 2020 erkendt, at hurtigtests var et ned-
vendigt supplement til den offentlige testkapacitet. Det er naerliggende, at re-
gionen derfor uden ugrundet ophold traf de nedvendige udbudsretlige foran-
staltninger for at sikre lovmedholdelige indkeb af hurtigtests efter dette tids-
punkt.

Med afsat i en offentliggerelse den 15. december 2021 ville det have varet
muligt at gennemfore et hasteudbud. En komparativ gennemgang af lignende
udbud 1 andre EU-medlemsstater for 2021 viser, at andre medlemsstater med
sammenlignelige forudsatninger formaede at gennemfore regulere offent-
lige udbud af hurtigtests med forudgédende offentliggerelse af udbudsbe-
kendtgerelser. Det ma herefter have formodningen imod sig, at regionen pé
objektivt grundlag umuligt kunne have gennemfort indkebene inden for fri-
sterne for hasteprocedurer eller som forenklede indkeb under det dynamiske
indkebssystem.
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Det ma endvidere have formodningen for sig, at Region Midtjylland kunne
have genanvendt udbudsmateriale fra netop afsluttede udbud, som ville mi-
nimere regionens forberedelsestid forud for at iverksatte en procedure, og at
den efterfolgende behandling af indkomne tilbud kunne foretages forholdsvis
hurtigt, da der erfaringsmassigt ikke er tale om en stor kreds af markedsak-
tarer, og da produkternes kendetegn og kvalitet ma have varet velkendte.

Delbetingelsen 1 udbudslovens § 80, stk. 5, om manglende mulighed for at
overholde udbudslovens almindelige procedurefrister var dermed ikke op-
fyldt, og dette har 1 sig selv medfort, at regionen var uberettiget til at indkebe
de omhandlede hurtigtests ved forhandlingsudbud uden offentliggerelse efter
bestemmelsen.

3.1.1.3 Ad betingelsen om tvingende grunde

Det fremgar af lovbemarkningerne til udbudslovens § 80, stk. 5, at der ved
vurderingen af den tvingende omstendighed skal foretages en vurdering af
“arten og omfanget af den skade, som kan indtraede, og risikoen for, at den
rent faktisk indtreeder, hvis udbudsformen ikke anvendes.”

Region Midtjylland har haft tilstreekkelig tid til at overholde udbudslovens
procedurefrister, og der har derfor ikke foreligget nogen tvingende grunde
som folge af uforudseelige omstendigheder, der 1 strengt nedvendigt omfang
har nedvendiggjort direkte tildeling efter udbudslovens § 80, stk. 5, jf. f.eks.
EU-Domstolens dom af 4. juni 2009 i sag C-250/07, Europa-Kommissionen
mod Grakenland, hvor generaladvokaten 1 sit forslag til afgerelse 1 sagen
bemarkede, at ordregiverens ubegrundede forsinkelser afskearer denne fra at
paberabe sig sagens hastende karakter (praemis 30). Der henvises ogsa til EU-
Domstolens dom af 9. marts 2010 1 sag C-378/08, herunder generaladvoka-
tens forslag til afgerelse af 22. oktober 2009 om mulighederne for direkte
tildeling i henhold til artikel 31, stk. 1, litra c¢), i udbudsdirektiv 2004/18/EF,
der svarer til artikel 32, stk. 2, litra ¢) 1 det nugaeldende udbudsdirektiv og
udbudslovens § 80, stk. 5, (premis 186).

3.1.1.4 Ad arsagssammenhceng mellem uforudseelige begivenheder og tvin-
gende grunde
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Det folger af bemaerkningerne til udbudslovens § 80, stk. 5, at det er et krav,
at ”den kontrakt, der indgas i medfer af reglen, begrenses til det nedven-
dige”, og at hvis kontrakten kan opdeles, “omfattes kun de dele af kontrakten,
som de tvingende grunde er knyttet til, mens de evrige udbydes efter de sad-
vanlige regler.”

Der har ikke foreligget nogen tvingende grunde som folge af uforudseelige
omstendigheder, der kunne begrunde en direkte tildeling efter udbudslovens
§ 80, stk. 5. Delbetingelsen om arsagssammenhang imellem tvingende
grunde og de uforudseelige omstendigheder kan derfor ikke vere opfyldt, jf.
EU-Domstolens dom af 2. juni 2005 1 C-394/02, Europa-Kommissionen mod
Grakenland, premis 40-43. Det forhold, at opgerelsen af et indkebs omfang
er vanskeligt at forudsige pracist, medferer ikke, at uforudseelighedsbetin-
gelsen er opfyldt.

Region Midtjyllands etablering af et dynamisk indkebssystem — hvor omfang
og leveranderkreds er ”aben” — peger i retning af, at regionen ogsa har hand-
let herefter. Det pahviler sdledes regionen at tilrettelegge fremtidige indkeb,
séledes at der under resten af pandemien — hvor der forventeligt ville vare et
fluktuerende behov for hurtigtests — kunne ske indkeb under anvendelse af
udbud, eksempelvis inden for rammerne af et dynamisk indkebssystem eller
en rammeaftale.

Det kunne i denne sammenhang konstateres, at ingen af deltagerne 1 det dy-
namiske indkebssystem opfyldte de kvalitetsbetingelser, der var opstillet i
forbindelse med de aflyste udbud af 26. marts 2021 og 1. december 2021.

Udbuddet af 26. marts 2021, der omfattede 10 mio. hurtigtests med option pé
yderligere 10 mio. hurtigtests, blev ifelge Region Midtjylland aflyst med den
begrundelse, at resultaterne af det nationale studie til kvalitetsvurdering ikke

foreld, og at der derfor ikke kunne foretages en kvalitetsvurderingen af til-
buddene.

Udbuddet af 1. december 2021, der omfattede 8.200.000 hurtigtests, blev den
16. december 2021 aflyst med den begrundelse, at ”ingen af de indkomne
tilbud kunne leve op til dokumentationskravene for produktets kvalitet”.
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Resultatet af de nationale tests blev forst offentliggjort medio februar 2022,
hvilket var senere end to méneder efter opheret af det senest annullerede ud-
bud og senere end regionens direkte tildelinger for 2 mia. kr. ekskl. moms.

Kvaliteten kan ikke med rimelighed antages at have varet en afgerende fak-
tor i forbindelse med de forudgaende, aflyste udbud eller de efterfelgende,
direkte tildelinger. Dette ses afspejlet i sammensatningen af de indkebte hur-
tigtests, idet hurtigtests af market Boson — hvoraf Region Midtjylland ind-
kebte 5.200.000 stk. — ikke indgik 1 den nationale test eller andre kliniske
studier af hurtigtests. Herudover indkebte regionen 8.700.000 hurtigtests af
market Biosynex, som ifelge den nationale test er den 12. mest palidelige.

3.1.1.5 Ad strengt nadvendigt omfang — nodvendighedsbetingelsen

Noadvendighedsbetingelsen udelukker, at der indkebes mere end nedvendigt
1 forbindelse med en direkte tildeling, jf. udbudslovens § 80, stk. 5.

Denne betingelse er ikke opfyldt, hvilket bl.a. afspejles af begrundelsen 1 Re-
gion Midtjyllands aflysningsmeddelelse af 23. marts. 2022, hvoraf det frem-
gér: ”Situationen er nu den, at der samlet set er en lagerbeholdning pé ca. 40
mio. stk. antigenselvtest, samtidig med, at forbruget er minimalt.”

Det kan af Region Midtjyllands besvarelse af 15. marts 2021 pd Siemens
Healthcare A/S’ henvendelse og regionens begrundelse for annullation af ud-
buddet den 26. marts 2021 udledes, at den valgte strategi med vagt pé test
som alternativ til eksempelvis nedlukning, inddemning eller isolation er po-
litisk funderet.

Regionen har 1 relation til annullationen af udbuddet den 26. marts 2021 re-
degjort for, at de sundhedsmassige risici forbundet med coronavariant
B.1.1.7 havde vist sig mindre end antaget, at Danmark havde klaret sig mar-
kant bedre end sammenlignelige lande, og at der som folge af @ndrede re-
striktioner efter sommerferien 2021 ville vare et betydeligt mindre behov for
hurtigtests.

Dette ma udlaegges sddan, at udbuddet af et eksorbitant antal hurtigtests ikke
harmonerede med regionens faktiske behov, selv hvor der indregnes en be-
tydelig usikkerhedsmargin, jf. klagenavnets kendelse af 24. april 2019, Sa-
gemcom Energy & Telecom SAS mod Vores Elnet A/S.
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Indkebenes omfang har under alle omstendigheder varet helt unedvendigt —
og langt ud over det strengt nadvendige — og ville kunne vere gennemfort
ved offentligt udbud inden for 35 dage, jf. udbudslovens § 57, stk. 2, og under
alle omstendigheder som hasteprocedure efter udbudslovens § 57, stk. 5,
med en forkortet minimumstilbudsfrist pa kun 15 dage. Disse betragtninger
finder generel stotte 1 klagenavnets kendelse af 6. januar 2021 1 Remondis
A/S mod Silkeborg Genbrug og Affald A/S.

3.1.2 Region Midtjyllands anbringender

Region Midtjylland har gjort geldende, at betingelserne for anvendelse af

udbudslovens § 80, stk. 5, har veret opfyldt i samtlige tilfaelde, hvor regionen
har foretaget direkte tildelinger af kontrakter om levering af hurtigtests, og
regionen har derfor ikke handlet i strid med udbudslovens § 55, jf. § 80, stk.
5.

I Konkurrence- og Forbrugerstyrelsens notat af 12. marts 2020 om udbuds-
retlige problemstillinger vedrerende COVID-19 beskriver styrelsen de juri-
diske rammer for forskellige situationer, herunder akutte behov for indkeb
som folge af COVID-19. Ifolge notatet kan epidemier som COVID-19 vare
en begivenhed, der ikke kan forudses, hvilket kan medfere et akut behov for
at foretage visse indkeb. Et akut behov kan ifelge Konkurrence- og Forbru-
gerstyrelsen ogsa opstd som folge af en udvikling i1 forhold til beredskabet og
andre begivenheder knyttet til COVID-19 og er dermed ikke kun knyttet til
selve udbruddet af sygdommen.

Kommissionen har i anledning af COVID-19-krisesituationen udstedt vejled-
ning nr. 2020/C 108 1/01, hvor kommissionen forklarer, hvilke muligheder
og fleksibilitetsmekanismer EU’s ramme for offentlige udbud giver, nar det
galder indkeb af varer, tjenesteydelser og arbejder, som kraeves for at hand-
tere krisen. Kommissionen har bl.a. anfert, at COVID-19-krisen netop udger
en ekstraordinar og uforudseelig hastesituation, som kan sidestilles med ek-
semplet fra lovbemarkningerne om naturkatastrofer, hvor det kan vare be-
rettiget at anvende udbudslovens § 80, stk. 5, og anerkendt, at en usedvanlig
stigning 1 eftersporgslen efter de samme produkter kan betyde, at det er fy-
sisk/teknisk umuligt at gennemfore udbud selv ved hjelp af de hurtigste til-
gaengelige procedurer, og at der kan vare behov for alternative lgsninger.
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Det er i1 praksis anerkendt, at varetagelse af almene hensyn som folkesund-
heden og menneskers liv og sundhed vagter tungt 1 vurderingen af lovlighe-
den af offentlige myndigheders handlinger, herunder 1 forbindelse med gen-
nemforelse af offentlige udbud.

I EU-Domstolens dom af 25. oktober 2018 1 sag C-413/17, Roche Lietuva
UAB mod Kauno Dainavos poliklinika VS], fastslog EU-Domstolen, at der
ved vurderingen heraf og efter fast praksis skal tages hensyn til, at menne-
skers liv og sundhed star gverst blandt de goder og interesser, som er beskyt-
tet af EU-traktaten, jf. preemis 42.

EU-Domstolens anerkendelse af, at hensyn til folkesundheden og menne-
skers liv og sundhed indgar som et tungtvejende hensyn, genfindes ogsé i
andre bestemmelser 1 udbudsloven foruden § 80, stk. 5, herunder i1 § 135, stk.
5, 0g § 185, stk. 2, og 1 lov om Klagenavnet for Udbud § 17, stk. 3.

Det folger saledes af badde praksis og udbudslovens forarbejder, at almene
hensyn, herunder hensyn til folkesundheden og menneskers liv og sundhed,
indgér med betydelig vagt 1 vurderingen af lovligheden af offentlige myn-
digheders handlinger i1 forbindelse med gennemforelsen af offentlige udbud,
ligesom hensyn af denne karakter indgar i vurderingen af eventuelle sankti-
oner.

Seerligt 1 forhold til betingelsen om uforudseelige begivenheder har der pa
grund af udviklingen i COVID-19-krisen 1 hvert enkelt tilfeelde foreligget
helt ekstraordinere begivenheder, som hverken Region Midtjylland eller
sundhedsmyndighederne kunne forudse eller havde indflydelse pd, og som
affodte akutte behov for selvtests.

Bédde Europa-Kommissionen og Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen aner-
kender, at COVID-19 udger eller kan udgere en uforudseelig begivenhed, og
at en udvikling 1 COVID-19, der pavirker testberedskabet, kan medfere
akutte behov, der ligeledes er uforudseelige for ordregivere.

Dette understottes af en afgerelse af 22. marts 2021 afsagt af KOFA 1 sag
2020/313, hvor KOFA 1 forhold til Folkehelseinstituttets indgaelse af direkte
tildelte aftaler om udvikling af en smittesporingsapp og vedligeholdelse her-
af, fastslog, at coronapandemien var et forhold, som ikke kunne tilskrives
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Folkehelseinstituttet, og at Folkehelseinstituttet ikke kunne forudse behovet
for smittesporing, herunder behovet for en smittesporingsapp.

Det er ikke korrekt, at en raekke forhold af betydning for Region Midtjyllands
indkebsstrategi har vaeret dbenbart kendelige for regionen ikke senere end
den 11. marts 2020, hvor WHO erklerede COVID-19-smitten for en pan-
demi. Det er heller ikke korrekt, at pandemiens forleb siden 2020 har veret
forudsigelig, og at regionen skulle have forudset behovet for hurtigtests alle-
rede fi maneder efter, pandemien brad ud, og indrettet sig pa et regelmeessigt
behov for hurtigtests.

Et af kendetegnene ved COVID-19 har netop varet, at pandemiens forlab
ikke har varet forudsigeligt. Selvom myndighederne 1 store traek har kunnet
sige noget om, at smittetal bevager sig 1 belger, bl.a. med sasonerne, og at
smitten forventes at stige 1 efteraret/vinteren, er disse forhold ikke tilstraek-
kelige til at kunne forudsige smitteudviklingen hen over en lengere periode,
idet smitteudviklingen i serlig grad pdvirkes af nye varianter og mutationer.

Dertil kommer, at hurtigtests forst blev implementeret som en del af den dan-
ske teststrategi i december 2020 som et supplement til PCR-testene og til at
starte med kun til professionelt brug. Der var tale om helt nye produkter, der
ikke fandtes pa markedet pa tidspunktet for pandemiens udbrud. De forste
hurtigtests, der kom pa markedet, var udelukkende til professionelt brug, og
testene skulle udferes af trenede podere. Forst i1 februar 2021 kom der nye
hurtigtests pa markedet med kortere podepinde, der muliggjorde udferelse af
superviserede selvtests og implementering heraf i regeringens teststrategi.
Forst 1 slutningen af 2021, hvor Omikron medferte en meget kraftig stigning
1 smitteudviklingen, blev egentlige selvtests implementeret som en del af re-
geringens teststrategi.

Udviklingen af hurtigtests og udviklingen i COVID-19-smitten har séledes
haft stor indvirkning p& behovet for indkebene af hurtigtests, og som det
fremgér af regeringens teststrategi af 7. oktober 2020, viser erfaringen, at selv
en rigelig kapacitet pludselig kan komme under pres.

Kendetegnende for COVID-19-krisen 1 den periode, hvor Region Midtjyl-
land har foretaget direkte indkeb, har varet, at der var tale om en uforudseelig
pandemi, der skabte akutte behov, som regionen ikke kunne forudse og heller
ikke havde indflydelse pd. Her ma det ogsa indga, at der var tale om en global
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pandemi, hvilket havde betydning i forhold til risikoen for forsyningsknap-
hed og i forhold til konsekvenserne af ikke at fa inddemmet og begranset
risikoen bedst muligt, jf. generaladvokatens forslag til afgerelse af 2. juni
2005 i sag C-525/03, Europa-Kommissionen mod Italien. Generaladvokaten
udtalte sig i afgerelsens premis 61-70 om, hvorvidt indkeb af bl.a. helikop-
tere til brug for bekempelse af skovbrande kan anses for at udgere tvingende
grunde. Selvom regelmaessige, sesonpraegede handelser ikke kan anses for
uforudseelige begivenheder, kunne det imidlertid ikke afvises, at sadanne
handelser 1 nogle ar kan vere af en sddan usadvanlig styrke eller omfang, at
det er berettiget at anse disse som uforudseelige.

Samme betragtninger, som generaladvokaten gav udtryk for, kan anvendes 1
forhold til COVID-19-pandemien. Selvom sundhedsmyndighederne i almin-
delighed og generelt kan udtale sig om, at smittetrykket kommer 1 bglger og
er sesonpraget, har det ikke veeret muligt for sundhedsmyndighederne at for-
udse de helt serlige omstaendigheder, der har veret tale om, og som har med-
fort useedvanlige stigninger i smittetryk og omfang.

I forhold til de tre domme fra EU-Domstolen, som DialLab har paberabt sig
til stotte for sit anbringende om, at forudsigelighedsbetingelsen ikke var op-
fyldt, bemerkes det, at der 1 alle tilfalde er tale om konkrete omstendigheder
vedrarende bygge- og anlegsarbejder, der ikke kan sidestilles med de ekstra-
ordinzre og uforudseelige omstendigheder, der gjorde sig geldende under
COVID-19-pandemien.

For sa vist angdr Rigsrevisionens beretning om sygehusberedskabet for og
under 1. smittebelge af COVID-19 savner det mening at tage beretningen til
indtegt for, at Region Midtjylland i forhold til sine indkeb af selvtests alle-
rede 12013 og ikke senere end 1 2017 burde have indrettet sig pd risikoen for
en pandemi og dermed de helt serlige og ekstraordinere omstendigheder
forbundet med COVID-19. Der var tale om forhold, produkter og akutte be-
hov, som regionen pa ingen made kunne have forberedt sig pa. Der var end-
videre tale om helt nye produkter, som forst kom pa markedet efter pandemi-
ens udbrud, og som sidenhen gennemgik en hurtig og lebende udvikling,
hvilket pévirkede teststrategien og dermed de indkeb, der var behov for, og
som regionen ikke havde indflydelse pa.
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Det har ingen betydning for vurderingen af uforudseeligheden, at de enkelte
indkeb ikke blev foretaget 1 umiddelbar tidsmaessig forlengelse af Konkur-
rence- og Forbrugerstyrelsens notat vedrerende COVID-19 og kommissio-
nens vejledning om anvendelse af rammen for offentlige udbud i forbindelse
med covid-19-krisesituationen. Uforudseeligheden var ikke kun knyttet til
selve udbruddet af sygdommen, men ogsa til udviklingen i sygdommen som
folge af nye varianter og mutationer.

Kommissionens vejledning er ikke primart mentet pa akutte og sundheds-
kritiske kontrakter omfattende behandling, personlige vernemidler, respira-
torer, ekstra senge og intensivpleje og hospitalsinfrastruktur, men ogsa kon-
trakter om indkeb af hurtigtests som led i1 varetagelsen af en bred og langsig-
tet strategi for hiandtering af COVID-19. Forebyggende tiltag 1 form af test-
ning af befolkningen, herunder ved brug af hurtigtests, har varet helt afgo-
rende for at undgd et kollaps af sundhedsvasenet. At adgangen til medicinsk
udstyr, herunder hurtigtests, har varet afgerende, men kritisk udfordret i et
presset marked med fare for folkesundheden, fremgér klart af Europa-Parla-
mentets og Radets forordning 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af
Det Europ@iske Legemiddelagenturs rolle 1 forbindelse med kriseberedskab
og krisestyring med hensyn til legemidler og medicinsk udstyr.

Det fremgar af preambelbetragtning 5 og 9 i1 forordningen, der er af forebyg-
gende karakter 1 forhold til fremtidige krisesituationer baseret pa de erfarin-
ger, der er gjort under COVID-19-pandemien, at der har varet betydelige
forhindringer for hindteringen af alvorlige trusler mod folkesundheden i EU
med betydelige konsekvenser for borgerne som folge af alvorlig mangel pa
medicinsk udstyr, herunder hurtigtests. Dette forte til indbyrdes konkurrence
mellem medlemsstaterne, hamstringer og forekomst af medicinsk udstyr, der
var for dyrt, ureglementeret, usikkert og 1 visse tilfelde forfalsket.

Den finske markedsdomstol har i en afgerelse af 24. marts 2021, Den falles-
kommunale myndighed i hospitalsdistriktet Helsinki og Uusimaa mod Vita
Laboratoriot Oy, desuden anerkendt, at selvom kommissionen ikke udtryk-
keligt har behandlet uforudseeligheden af behovet for coronatests 1 sin vej-
ledning, kan behovet for coronatests vere lige sd uforudseelig som krisens
virkninger pa stigningen i antallet af patienter, der har behov for leegebehand-
ling. Afgerelsen understreger, at det var meget vanskeligt at forudse behovet
for coronatests, hvad enten der var tale om PCR-tests eller hurtigtests, da
ordregiver ikke kun skulle kunne forudse @ndringer i epidemien og dens
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virkninger, herunder som folge af nye varianter, udviklingen 1 typer af tests,
effekten af vaccinationstiltag mv., men ogsa centrale akterers reaktioner pa
&ndringer 1 epidemien.

SSI har flere gange afpravet, om de hurtigtests, der blev anvendt i Danmark,
kunne pavise de forskellige varianter og mutationer, der var i Danmark, fordi
der var usikkerhed om, hvorvidt dette var tilfeldet. Det fremgér tillige af
kommissionens felles EU-liste over COVID-19-antigentest, at hurtigtests,
som tidligere har veret med pa listen, kan blive fjernet, hvis de ikke er sen-
sitive over for nye varianter/mutationer.

Det er derfor ikke korrekt, nar DialLab leegger til grund, at skiftende varianter
og mutationer ikke ses at have indvirket pé strategien for indkeb af hurtig-
tests, fordi hurtigtests er variant- og mutationsuathaengige.

Region Midtjylland var meget opmarksom pa at sikre en hej kvalitet af de
indkebte hurtigtests, hvilket var baggrunden for, at regionen ikke kun ved de
direkte indkeb af hurtigtests efter udbudslovens § 80, stk. 5, men ogsa ved
udbud af indkeb af hurtigtests via det dynamiske indkebssystem stillede krav
til kvaliteten.

Det var sarligt afgerende, at sensitiviteten var hgj, dvs. testens evne til at
fange positive prover, siledes at s mange som muligt, der var smittet med
COVID-19, blev testet positive, sa de kunne isolere sig og bryde smittekae-
der. Dette var baggrunden for, at det var et krav, at kvaliteten kunne pévises
ved minimum 100 positive PCR-prover inden for forskellige kategorier/in-
tervaller af Ct-vardier, der er udtryk for, hvor meget virusmateriale der er 1
en prove.

Bédde mindstekravene og kravene til dokumentationen 1 udbuddene via det
dynamiske indkebssystem var udformet og fastsat i teet samarbejde med for-
skerne bag Det Nationale Studie og var centrale og nedvendige netop pa
grund af den usikkerhed om kvaliteten og risikoen for forfalsket dokumenta-
tion, der var forbundet med nogle af de hurtigtests, der var pa markedet, sam-
tidig med at mindstekravene var afbalancerede. Langt sterstedelen af de hur-
tigtests, regionen har indkebt ved direkte tildelinger, har veret tilmeldt Det
Nationale Studie, hvilket har givet regionen mulighed for via kontakt med
forskerne bag studiet at fa kendskab til de forelabige resultater, selvom disse
endnu ikke var offentliggjort.
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Vedrerende betingelsen om manglende mulighed for at overholde tidsfri-
sterne har der for samtlige af regionens direkte indkeb af selvtests varet tale
om akutte behov, hvis imgdekommelse ikke kunne afvente gennemforelsen
af udbud. Hvis Region Midtjylland i de konkrete situationer skulle have gen-
nemfort udbud, havde der varet risiko for alvorlige skonomiske, sociale og
trivselsmaessige tab.

Region Midtjylland har enten gjeblikkeligt eller inden for en meget kort tids-
frist skulle imedekomme de akutte behov for selvtests. Det har saledes ikke
varet muligt for regionen at dekke de akutte behov ved at gennemfore ud-
bud, uanset om dette var sket gennem hasteudbud eller via det dynamiske
indkebssystem.

I det omfang Region Midtjylland efter omstendighederne har kunnet fore-
tage indkeb via udbud, har regionen gjort brug af denne mulighed. Regionen
har séledes fire gange udbudt indkeb af selvtests via det dynamiske indkebs-
system, idet der dog har foreligget omstendigheder, der har gjort, at regionen
efterfolgende matte annullere disse udbud.

Region Midtjyllands udbud via det dynamiske indkebssystem viser, at regi-
onen var opmearksom pé at overholde udbudsreglerne og séledes ivarksatte
udbud, sé vidt dette var muligt. Regionen har derudover i hvert enkelt tilfelde
vaeret bevidst om at sikre en serigs markedsafdekning med inddragelse af
flere leveranderer under beherig hensyntagen til pris og netop kvalitet.

Region Midtjylland havde ikke mulighed for at lempe eller frafalde doku-
mentationskravet, idet der i modsat fald ville have varet tale om @&ndring af
et grundleggende element. Det fremgik af den forelgbige kravspecifikation i
forbindelse med etableringen af det dynamiske indkebssystem, at det var et
krav, at den tilbudte hurtigtest levede op til de krav, der ville vare opstillet 1
den konkrete kravspecifikation, og at tilbudsgiverne matte forvente at skulle
dokumentere sensitiviteten og specificiteten pa de tilbudte hurtigtests.

Det fremgik ogsé af udbudsmaterialet for bide det forste udbud og det tredje
udbud, at tilbudsgiverne skulle levere dokumentation for opfyldelse af kra-
vene 1 kravspecifikationens pkt. 1.7-1.9, der omhandlede dokumentation for
sensitiviteten og specificiteten af de tilbudte hurtigtests.
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Det folger af udbudslovens § 101, stk. 2, at et dynamisk indkebssystem skal
folge proceduren for begraenset udbud. Det betyder, at der geelder de samme
regler for @ndringer, som hvis der havde varet tale om et begranset udbud,
og at der séledes ikke kan foretages @ndringer, hvis der er tale om grundlaeg-
gende elementer.

Den mulighed, som Region Midtjylland 1 den forelabige kravspecifikation
havde forbeholdt sig i forhold til at kunne supplere og/eller pracisere, herun-
der skarpe eller lempe kravene i1 de endelige kravspecifikationer, gjaldt alene
1 det omfang, der ikke konkret ville vere tale om @ndring af et grundlaeg-
gende element.

Kravet til dokumentation for sensitiviteten og specificiteten af de tilbudte
hurtigtests har varet et vasentligt krav, som har haft til formal at sikre, at
kun hurtigtests af en dokumenteret hgj kvalitet kunne komme 1 betragtning
som folge af de usikkerheder, der var om kvaliteten af mange af de udbudte
hurtigtests. En @ndring af dette krav ville derfor kunne have pévirket feltet
af tilbudsgivere, idet en lempelse eller fravigelse af kravet kunne have til-
trukket tilbudsgivere, der havde fravalgt at blive optaget i1 det dynamiske ind-
kebssystem som folge af dokumentationskravet.

Region Midtjylland havde derfor ikke mulighed for at @&ndre eller fravige
kravet, uden at der ville have veret tale om en @ndring af grundleggende
elementer. Det gor i den forbindelse ikke nogen forskel, om regionen havde
givet en kort fristforlengelse.

Kravene til dokumentationen 1 udbuddene var udformet og fastsat i samar-
bejde med forskerne bag Det Nationale Studie, og regionen havde péd bag-
grund af droftelserne med forskerne en klar forventning om, at det ville vaere
muligt for tilbudsgivere, der opfyldte kvalitetskravene, at dokumentere dette.

Tilbudsgiverne var i begge udbud blevet opfordret til at sage eventuelle
uklarheder og usikkerheder 1 udbudsmaterialet afklaret ved at stille sporgs-
mal. Der var dog ikke nogen tilbudsgivere, der gav udtryk for, at de ikke ville
kunne opfylde dokumentationskravet under udbudsprocessen.

Hverken kommissionens felles EU-liste eller det tyske studie kunne tjene
som opfyldelse af krav 1.7 under det forste og tredje udbud. Den felles EU-



76.

liste er udtryk for et generelt opslagsvaerk over de hurtigtests, der er CE-maer-
kede og valideret af en medlemsstat. Af listen fremgér ogsa en henvisning til
en given tests sensitivitet og/eller specificitet, men der er ikke nogen naermere
oplysninger om de bagvedliggende data eller de udferte studier/analyser, som
kunne gore det muligt for Region Midtjylland at benytte sig af felleslisten
som objektiv dokumentation for opfyldelse af krav 1.7.

For s& vidt angar det tyske studie kunne dette heller ikke anvendes som ob-
jektiv dokumentation, da studiet alene omfatter en vurdering af sensitiviteten
af de omfattede hurtigtests og ikke siger noget om specificiteten, som der
ogsé var stillet krav om i krav 1.7 og 1.9.

Region Midtjylland har alene anvendt udbudslovens § 80, stk. 5, i situationer,
hvor der foreld akutte behov affedt af ekstraordinaere begivenheder, som re-
gionen ikke kunne forudse, og hvor der skulle foretages indkeb med meget
kort varsel.

Det var ikke en realistisk mulighed, at Region Midtjylland frem til december
2020 skulle have varet 1 stand til at forudse behovet for hurtigtests, idet be-
hovet afthang af smittens udvikling, herunder som felge af varianter og mu-
tationer, udviklingen i hurtigtestene og regeringens og sundhedsmyndighe-
dernes beslutninger 1 forhold til forebyggende tiltag.

Den 10. december 2020 implementerede regeringen hurtigtests til professio-
nelt brug i teststrategien som folge af Alpha-varianten og den heraf afledte
kraftige stigning 1 smitten, som beted, at den eksisterende PCR-testkapacitet
var utilstrekkelig. Region Midtjylland gennemforte i umiddelbar forlengelse
heraf indkeb af professionelt udferte hurtigtests (stationaere og mobile bered-
skaber 1 hele Danmark) 1 starten af januar 2021 og medio marts 2021. At
regionen skulle have ivarksat udbud af indkeb af hurtigtests, herunder til su-
perviserede selvtest, allerede inden disse hurtigtests var blevet implementeret
1 teststrategien, savner mening. Hurtigtests blev forst implementeret i test-
strategien den 17. februar 2021, da de nye selvtests med korte podepinde kom
pa markedet, og regionen ivarksatte allerede den 26. februar 2021 etablerin-
gen af det dynamiske indkebssystem til brug for indkeb af hurtigtests. Regi-
onen kunne saledes ikke have handlet hurtigere, end regionen gjorde.
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DialLabs komparative gennemgang af lignende udbud i1 andre EU-lande siger
ikke noget om, hvorvidt Region Midtjylland kunne have gennemfort indke-
bene som hasteudbud eller udbud under det dynamiske indkebssystem. Be-
demmelsen heraf athenger af en konkret vurdering af hvert enkelt indkeb og
de specifikke omstendigheder, der kendetegner det konkrete indkeb, herun-
der udviklingen i bdde COVID-19 i det pdgaldende land, udviklingen 1i til-
gaengelige hurtigtests, den relevante teststrategi og karakteren af behovet for
hurtigtests i den konkrete situation.

Region Midtjylland har ogsé i samtlige tilfeelde begrenset sig til alene at fo-
retage indkob i strengt nodvendigt omfang og alene til at dekke de umiddel-
bare behov, der var pd tidspunktet for indkebene og frem til det tidspunkt,
hvor regionen forventeligt kunne afdekke behovet ved gennemforelse af ud-
bud via det dynamiske indkebssystem og sikre levering af de bestilte selv-
tests.

Region Midtjyllands indkeb, der har resulteret 1 et “bufferlager” péd ca. 40
mio. hurtigtests, knytter sig til de indkeb, regionen foretog i december 2021,
hvor der pd grund af Omikron skete en kraftig stigning 1 smitten, som ifoelge
sundhedsmyndighederne kunne vare truende for opretholdelsen af en deek-
kende kapacitet pa landets sygehuse, herunder til modtagelse og behandling
af sygdomsramte med COVID-19 pé intensivafsnit. Der var ifolge myndig-
hederne tale om en epidemi 1 epidemien” med “superspredningspotentiale”,
og alle danskere skulle igen testes mere.

Bade sygdommens udvikling og behovet for hurtigtests var uforudseeligt.
Det betyder ogsa, at det ikke var til at forudse, at Omikron ikke ville vere sa
faretruende, som sundhedsmyndighederne og WHO havde forventet, og at
behovet for hurtigtests som folge heraf @ndrede sig markant. Region Midtjyl-
land indkebte ikke 40 mio. hurtigtests til bufferlager”. Som det fremgér af
mailkorrespondancen mellem regionen og SFOS den 14. december 2021
vedrerende bestillingen pé 50 mio. hurtigtests, skulle de indkebte tests raekke
frem til det tidspunkt, hvor det ville vaere muligt at fa levering af yderligere
hurtigtests under det fjerde udbud via det dynamiske indkebssystem. Derud-
over skulle der tages hensyn til det kinesiske nytér, den generelle eftersporg-
sel pd verdensmarkedet og det forhold, at det hastigt stigende smittetal ud-
fordrede regeringens teststrategi.
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Region Midtjylland matte 1 en situation som den foreliggende kunne agere
ud fra et forsigtighedsprincip, uden at dette kan anses for uforeneligt med
udbudsreglerne, sarligt henset til at regionen skulle agere 1 et internationalt
marked, hvor der var massivt pres pa levering af hurtigtests af hegj kvalitet,
samtidigt med at regionen skulle tage beherigt hensyn til menneskers liv og
sundhed.

Om de enkelte indkeb bemerkes herudover folgende:

3.1.2.1 Ad indkobene den 16., 18. og 19. februar 2021 til uddannelsesomra-
det

Uforudseelige begivenheder

Indkebene af ca. 21 mio. hurtigtests til superviserede selvtests foretaget den
16., 18. og 19. februar 2021 var nedvendiggjort af COVID-19-relaterede be-
givenheder, som hverken kunne forudses af sundhedsmyndighederne eller
Region Midtjylland, og som affedte et akut behov for levering af hurtigtests
til superviserede selvtests til brug for en gradvis gendbning af uddannelses-
omradet.

Der var tale om et akut behov for et stort antal hurtigtests, som hverken regi-
onen eller sundhedsmyndighederne 1 gvrigt kunne have forudset. Regeringen
og sundhedsmyndighederne tilpassede de nedvendige restriktioner og tiltag,
herunder til brug for en genabning af samfundet, konkret og labende i1 forhold
til COVID-19-smittens udvikling og udviklingen 1 tilgeengelige produkter.
Behovet for indkeb af hurtigtests med korte podepinde til udferelse af super-
viserede selvtests til brug for en gradvis genabning af uddannelsesomridet
fra den 1. marts 2021 og frem kunne derfor ikke forudses eller handteres tid-
ligere.

Manglende mulighed for at overholde tidsfristerne

Region Midtjylland kunne ikke afvente gennemforelsen af et offentligt ud-
bud, heller ikke selvom hasteproceduren var blevet anvendt, idet testkapaci-
teten skulle oges med meget kort varsel til udferelse af superviserede selv-
tests allerede fra den 1. marts 2021. Levering af de forste 10 mio. tests skulle
ske senest den 1. marts 2021, og de resterende tests skulle leveres senest me-
dio marts 2021.
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Hvis regionen havde gennemfort et hasteudbud med meget kort tid til udar-
bejdelse og offentliggarelse af udbud (1 uge) og evaluering og tildeling (1
uge), ville det tidligst have vaeret muligt at indgd kontrakt i starten af april
2021 og muligvis senere, herunder i tilfeelde af eventuelle klager 1 standstill-
perioden. Baseret pa en forventet leveringstid pa minimum 3 uger efter kon-
traktindgéelse ville levering tidligst kunne vare sket i uge 17 (26.-30. april
2021).

Selv med endnu kortere frister til forberedelse, offentliggarelse af udbud,
evaluering og tildeling ville det stadig ikke have varet muligt at sikre tests
til levering senest den 1. marts og medio marts 2021 til brug for den gradvise
genabning af uddannelsesomradet den 1. marts, 15. marts og 6. april 2021.

Arsagssammenhceng mellem den uforudsete begivenhed og det akutte behov

Der er drsagssammenhang mellem de COVID-19-relaterede begivenheder,
som Region Midtjylland ikke kunne forudse, og det akutte behov for hurtig-
tests til superviserede selvtests, som disse begivenheder affedte.

Det fremgar af kommissionens vejledning i forhold til betingelsen om é&rsags-
sammenhang, at ”Nar hospitalernes og sundhedsinstitutionernes umiddel-
bare behov skal varetages inden for en meget kort tidsfrist, kan der ikke med
rimelighed rejses tvivl om arsagssammenhangen med covid-19-pandemien.”

Der var konkret tale om, at Region Midtjylland skulle imedekomme et akut
behov for minimum 20 mio. selvtests til udlevering pa skoler og uddannel-
sesinstitutioner allerede fra den 1. marts 2021 med henblik pa at sikre en
gradvis gendbning af uddannelsesomrédet 1 en situation, hvor Danmark var
nedlukket pa tredje méned. Regionen skulle séledes sikre minimum 20 mio.
selvtests inden for en frist pd ca. 2 uger i et meget presset marked med stor
eftersporgsel pa selvtests.

Kun indkeb i strengt nodvendigt omfang

Region Midtjylland har alene foretaget indkeb i strengt nedvendigt omfang
og til at dekke det akutte behov, der var for testning af elever/studerende 1
forbindelse med den gradvise gendbning af uddannelsessektoren fra den 1.
marts 2021.
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Indkebet af de 20 mio. selvtests var baseret pa et estimeret forbrug ved op til
to ugentlige tests af elever/studerende og ansatte i en otte ugers periode, dvs.
til deekning af perioden fra den 1. marts til den 23. april 2021.

Herudover indkebte Region Midtjylland yderligere ca. 1 mio. selvtests af
hensyn til forsyningssikkerheden, herunder henset til tilbagemeldingerne fra
leverandererne og erfaringerne med Vingmed, der ikke kunne levere som af-
talt. Indkabet skete efter aftale med SFOS for at sikre, at der var et tilstraek-
keligt lager til at deekke behovet i forbindelse med genébningen af uddannel-
sesomradet. Dette supplerende indkeb blev sdledes foretaget ud fra et forsig-
tighedsprincip for at sikre tilstraeekkelig testkapacitet i et presset marked, hvor
der var store leveringsudfordringer.

Samtidig etablerede Region Midtjylland det dynamiske indkebssystem den
26. februar 2021 til fremtidige indkeb af selvtests, og den 26. marts 2021
iveerksatte regionen det forste udbud af indkeb af selvtests via det dynamiske
indkebssystem, der dog matte aflyses, fordi resultaterne af Det Nationale Stu-
die, som bl.a. kunne indga som dokumentation for krav 1.7, mod forventning
endnu ikke foreld. Regionen foretog genudbud den 12. maj 2021, men maétte
annullere udbuddet, idet behovet for selvtests havde endret sig, bl.a. fordi
der var truffet en politisk beslutning om, at man allerede efter 1. vaccinati-
onsstik havde et gyldigt coronapas.

3.1.2.2 Ad indkobene den 26. november 2021 til skoleomradet
Uforudseelige begivenheder

Indkebet af 758.200 selvtests den 26. november 2021 var nedvendiggjort af
en kraftig stigning i COVID-19-smitten, som hverken sundhedsmyndighe-
derne eller Region Midtjylland kunne forudse, og som affedte et akut behov
for levering af selvtests til skolerne.

COVID-19 blev per 10. september 2021 ikke lengere anset som en sam-
fundskritisk sygdom, og den 9. oktober 2021 lukkede hurtigtestcentrene.
Trods en stigning i antal og omfang af smittede med COVID-19 var forvent-
ningen, at der med den udrullede strategi for revaccination med vaccinations-
booster var ”fod pd” smitteudbredningen, sd det var muligt at opretholde et



81.

abent samfund. I oktober 2021 begyndte smitten imidlertid at stige i et om-
fang, der gjorde det nadvendigt at genabne de ellers lukkede hurtigtestcentre
og opskalere PCR-testkapaciteten. I starten af november 2021 begyndte smit-
ten at stige kraftigt og hurtigere end forventet, og COVID-19 blev den 11.
november 2021 igen kategoriseret som en samfundskritisk sygdom.

For at inddemme den stigende smitte besluttede sundhedsmyndighederne
den 19. november 2021, at skoler skulle kunne foretage test af bern fra og
med 1. klasse 1-2 gange om ugen, og den 24. november 2021 blev Region
Midtjylland bedt om at indkebe 9,9 mio. selvtests til skoler med henblik pa
udlevering af testkits til brug for 1-2 ugentlige screeningstests i hjemmet af
ikke-vaccinerede og ikke-tidligere smittede bern fra og med 1. klasse, som
kunne igangsattes hurtigst muligt efter den 1. december 2021.

Bestillingen var begrundet 1 det forhold, at incidensen blandt disse bern var
hej, hvorfor bernene udgjorde en kilde til smitte, jf. notat af 24. november
2021 udarbejdet af Sundhedsministeriet, Justitsministeriet, Finansministeriet
og Boarne- og Undervisningsministeriet. Det fremgik ogsd af notatet, at en
hurtig markedsundersogelse viste, at der 1 hele Europa var en stor eftersperg-
sel pa selvtests sarligt til barn, hvorfor der ifelge notatet var behov for at
kebe hurtigt ind, sa skolerne ikke skulle vente leenge pa testene.

Der var séledes tale om et akut behov for selvtests til skolerne affedt af en
stigning i COVID-19-smitten, hvilket serligt skyldtes, at incidensen blandt
ikke-vaccinerede og ikke-tidligere smittede bern var hegj. Hverken regionen
eller sundhedsmyndighederne kunne have forudset dette, eller at der som
folge heraf ville opsté et akut behov for selvtests til bern. Behovet for selvtest
af bern fra og med 1. klasse hurtigst muligt efter den 1. december 2021 var
séledes ikke til at forudsige eller planlegge tidligere.

Der var dermed tale om en udvikling i smitten, som ifelge kommissionens
vejledning og Konkurrence- og Forbrugerstyrelsens notat ma betragtes som
uforudseelig, og som affedte et akut behov for selvtests til skolerne.

Manglende mulighed for at overholde tidsfristerne

Region Midtjyllands indkeb af selvtests til skoler fra og med 1. klasse kunne
ikke afvente gennemforelsen af et udbud via det dynamiske indkebssystem.
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Behovet for disse tests opstod som felge af stigningen i COVID-19-smitten
blandt bern og unge i umiddelbar forbindelse med, at COVID-19 igen var
blevet kategoriseret som en samfundskritisk sygdom. Regionen modtog be-
stilling pa selvtests til skolerne den 24. november 2021 til igangsatning hur-
tigst muligt efter den 1. december 2021, og der var dermed tale om en leve-
ringsfrist pa ca. 1 uge.

Det havde saledes ikke varet muligt at gennemfore et udbud af selvtests via
det dynamiske indkebssystem til levering tids nok til opstart hurtigst muligt
efter den 1. december 2021. Ved et udbud via det dynamiske indkebssystem
med en meget kort frist til udarbejdelse af udbudsmateriale (1 uge), en til-
budsfrist pA minimum 10 dage og en meget kort frist til evaluering og tilde-
ling (1 uge) havde det ikke veret muligt at indgd kontrakter for tidligst den
20. december 2021. Baseret péd en forventet leveringstid p4 minimum 3 uger
efter kontraktindgéelse ville levering tidligst kunne vere sket 1 uge 2 (10.-14.
januar 2022), og det ville derfor ikke have vaeret muligt at sikre selvtests til
opstart den 1. december 2021 eller snarest muligt derefter.

Arsagssammenhceng mellem den uforudsete begivenhed og det akutte behov

Der var arsagssammenhaeng mellem de COVID-19-relaterede begivenheder
og det akutte behov for hurtigtests til skolerne, som disse begivenheder af-
fodte.

Region Midtjylland havde ca. 1 uge til at sikre indkeb af selvtests af ikke-
vaccinerede og ikke-tidligere smittede elever fra og med 1. klasse. Fristen til
at sikre selvtests til skolerne var saledes meget kort, hvilket 1 sig selv indike-
rer, at betingelsen om &arsagssammenheng var opfyldt, jf. kommissionens
vejledning.

Kun indkob i strengt nodvendigt omfang

Region Midtjylland har alene foretaget indkeb i strengt nedvendigt omfang
og til at dekke det akutte behov, der var for selvtests af ikke-vaccinerede og
ikke-tidligere smittede elever hurtigst muligt efter den 1. december 2021. Be-
stillingen af de 9,9 mio. selvtests til skoleomrddet var baseret pé et skennet
forbrug pa 550.000 selvtests pr. uge frem til den 31. marts 2022.
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Regionen indkebte 758.200 selvtests ved direkte tildelinger og udbed den 1.
december 2021 indkeb af 8,3 mio. selvtests via det dynamiske indkebssy-
stem.

3.1.2.3 Ad indkebene den 29. november og 2. december 2021 til test af den
brede befolkning

Uforudseelige begivenheder

Indkebene af 9 mio. selvtests den 29. november og 2. december 2021 var
nodvendiggjort af den kraftige stigning 1 COVID-19-smitten som folge af
den nye Omikron-variant, som hverken sundhedsmyndighederne eller regio-
nen kunne forudse, og som affedte et akut behov for levering af selvtests til
test af den brede befolkning op mod jul og nytér for at inddemme smitten og
bryde smittekaderne.

Omikron blev konstateret 1 Danmark den 28. november 2021 og havde et
hidtil uset antal varianter og en udpraget og markant hgjere smitteevne, end
de hidtil kendte varianter. WHO kategoriserede varianten som bekymrende,
da indledende analyser pegede pd en markant gget risiko for, at selv vaccine-
rede borgere ville blive smittet og syge, ligesom tidligere smittede risikerede
at blive smittet igen.

Omikron havde resulteret i hgje antal hospitalsindlagte i Sydafrika, herunder
indleggelser af ogsd barn og unge som ellers hidtil ikke havde oplevet alvor-
lige eller komplicerede forleb med COVID-19. Sundhedsmyndighederne
forventede, at sygdomsforlabene ville blive mindst svarende til de konstate-
rede for Delta-varianten, som havde givet anledning til en markant stigning 1
sygdomsindlaeggelser pa landets sygehuse med et udtalt behov for intensiv
behandling og brug af respiratorer.

Omikron begyndte meget hurtigt at sprede sig i befolkningen i Danmark, og
vurderingen hos sundhedsmyndighederne var, at udviklingen med Omikron
kunne vere truende for opretholdelsen af en dekkende kapacitet pd landets
sygehuse, herunder til modtagelse og behandling af sygdomsramte med CO-
VID-19 pé intensivafsnit pa landets sygehuse.
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Region Midtjylland modtog bestilling fra SFOS om indkeb af 9 mio. selvtests
til den brede befolkning op mod jul og nytar den 29. november 2021. Bestil-
lingen skulle dekke en méaneds forbrug (december 2021), og det var vigtigt,
at langt sterstedelen blev leveret i starten af december 2021.

Omikron affedte et akut behov for at sikre en opretholdelse af et velfunge-
rende sundhedsvasen med sikkerhed for behandling af borgere med COVID-
19 og andre akutte sygdomme og behandlingsbehov. Samtidig var der et akut
behov for at varetage de gkonomiske interesser 1 opretholdelsen af et abent
samfund med virksomheder 1 drift og sikre de sociale miljoer og modvirke
effekterne af en yderligere lang nedlukning og isolering af borgere. Derud-
over skulle det sikres, at landets uddannelsesinstitutioner og skoler kunne
holdes abne, og at de kunne dbne umiddelbart efter nytar.

Fra det tidspunkt, hvor behovet opstod og frem til bestillingerne, var det ikke
muligt for sundhedsmyndighederne eller Region Midtjylland at forudse, at
COVID-19-smitten som folge af Omikron — trods vaccinationstiltag — ville
stige kraftigt, og at der som folge heraf ville blive behov for massiv hjemme-
testning af den danske befolkning op til jul for at sikre inddemning og for-
sinkelse af smitteudbredelsen, sd samfundet fortsat kunne holdes abent op
mod jul og nytér, og skolerne igen kunne abne efter nytar.

Der var séledes tale om en udvikling i COVID-19-smitten, som ifelge kom-
missionens vejledning og Konkurrence- og Forbrugerstyrelsens notat mé be-
tragtes som uforudseelig, og som affedte et akut behov for hjemmetestning
af den danske befolkning op til jul og nytar.

Manglende mulighed for at overholde tidsfristerne

Region Midtjyllands indkeb af selvtests til den brede befolkning op mod jul
kunne ikke afvente gennemforelsen af et udbud via det dynamiske indkebs-
system. Regionen modtog bestillingen pa selvtests den 29. november 2021,
og langt sterstedelen af de 9 mio. selvtests skulle leveres i starten af december
2021.

Der var tale om en reel leveringsfrist pa under 1 uge, og det havde séledes
ikke varet muligt for regionen at gennemfore et udbud af selvtests via det
dynamiske indkebssystem til levering tids nok til, at hele den danske befolk-
ning kunne blive testet op mod jul.
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Det havde ikke vaeret muligt at indga kontrakter for tidligst den 20. december
2021 ved et udbud via det dynamiske indkebssystem baseret pa samme korte
tidsfrister som angivet ved indkebene den 26. november 2021. Baseret pa en
forventet leveringstid pd minimum 3 uger efter kontraktindgaelse ville leve-
ringen tidligst kunne vere sket 1 uge 2 (10.-14. januar 2022), og det ville
derfor ikke have varet muligt at sikre selvtests til den brede befolkning i
ugerne op mod jul 2021.

Arsagssammenhceng mellem den uforudsete begivenhed og det akutte behov

Der var arsagssammenhang mellem de COVID-19-relaterede begivenheder
og det akutte behov for selvtests til den brede befolkning op mod jul 2021,
som disse begivenheder affedte.

Regionen havde som beskrevet en reel frist pd under 1 uge til at sikre indke-
bene af de bestilte selvtests. Fristen til at sikre selvtests til den brede befolk-
ning var sdledes meget kort, hvilket 1 sig selv indikerer, at betingelsen om
arsagssammenhang var opfyldt, jf. kommissionens vejledning.

Kun indkob i strengt nodvendigt omfang

Region Midtjylland har alene foretaget indkeb i strengt nedvendigt omfang
til at deekke det akutte behov, der var for selvtests til den brede befolkning
op mod jul 2021.

Bestillingen af de 9 mio. selvtests til den brede befolkning var baseret pa et
skennet forbrug af selvtests pa 1 maned, og det var ikke muligt for regionen
at udbyde en del af bestillingen via det dynamiske indkebssystem.

3.1.2.4 Ad indkobene den 15. december 2021 til sygehuse, celdreomradet og
Testcenter Danmark

Uforudseelige begivenheder

Indkebene af 40 mio. selvtests den 15. december 2021 var nedvendiggjort af
COVID-19-relaterede forhold, som Region Midtjylland ikke kunne forudse,
og som affedte et akut behov for levering af selvtests til sygehuse, &ldreom-
rddet og Testcenter Danmark.
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Omikron begyndte som navnt meget hurtigt at sprede sig 1 befolkningen 1
Danmark, og udviklingen kunne vare truende for opretholdelsen af en deek-
kende kapacitet pd landets sygehuse, herunder til modtagelse og behandling
af sygdomsramte med COVID-19 pé intensivafsnit.

Som det fremgar af bestillingen af 14. december 2021, blev Region Midtjyl-
land bedt om at indkebe yderligere 50 mio. selvtests med henvisning til, at
Omikron gav anledning til et sa hastigt stigende smittetal, at det udfordrede
regeringens teststrategi, og der skulle derfor straks ivaerksattes nye tiltag,
herunder brug af antigentests der skulle hjelpe med at opretholde kritiske
samfundsfunktioner.

Det var ikke muligt for sundhedsmyndighederne eller Region Midtjylland at
forudse, at COVID-19-smitten ville stige sa kraftigt som felge af Omikron
trods vaccinationstiltagene, og at der som folge heraf ville blive akut behov
for indkeb af yderligere selvtests til sygehusene, ®ldreomradet og Testcenter
Danmark for at sikre opretholdelsen af kritiske samfundsfunktioner.

Der var séledes tale om en udvikling i COVID-19-smitten, som ifelge kom-
missionens vejledning og Konkurrence- og Forbrugerstyrelsens notat mé be-
tragtes som uforudseelig, og som affedte et akut behov for indkeb af selvtest
til sygehuse mv.

Manglende mulighed for at overholde tidsfristerne

Region Midtjylland modtog bestillingen pa 50 mio. selvtests den 14. decem-
ber 2021 pa et tidspunkt, hvor smitten steg s kraftigt, at det udfordrede test-
strategien, og opretholdelsen af kapaciteten pd landets sygehuse var truet. 25
mio. tests skulle ifelge bestillingen leveres ”ASAP”, og 1,5 mio. selvtests
skulle leveres ugentligt fra bestillingen den 14. december 2021 og frem til og
med marts 2022.

For en stor del af bestillingen var der séledes tale om enten gjeblikkelig eller
hurtig levering, og det havde ikke veret muligt for regionen at gennemfore
et udbud af den samlede bestilling via det dynamiske indkebssystem. Regio-
nen foretog direkte indkeb af 40 mio. selvtests, hvilket foruden de 25 mio.
selvtests dekkede et forventet forbrug pa 15 mio. selvtests (1,5 mio. selvtests
om ugen i uge 50 (2021) til uge 7 (2022)). Den resterende del af bestillingen
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(1,5 mio. selvtests fra uge 8-13, 2022, svarende til 9 mio.) udbed regionen
via det dynamiske indkebssystem.

Det ville ved et udbud via det dynamiske indkebssystem baseret pd samme
korte tidsfrister som anvendt ved indkebene den 26. november 2021 og for-
ventet leveringstid pd minimum 3 uger efter kontraktindgéelse ikke med sik-
kerhed have varet muligt at sikre selvtests til sygehusene, eldreomradet og
Testcenter Danmark i perioden fra uge 50 (2021) til uge 7 (2022), herunder
henset til den massive efterspargsel pd selvtests som folge af stigningen 1
smitten ikke kun i Danmark, men ogsa i mange andre lande pa grund af Omi-
kron og det forestaende kinesiske nytar.

Arsagssammenhceng mellem den uforudsete begivenhed og det akutte behov

Der var drsagssammenh@ng mellem de COVID-19-relaterede begivenheder
og det akutte behov for selvtests til sygehusene, @&ldreomradet og Testcenter
Danmark.

Regionen skulle sikre selvtests med meget kort frist, heraf 25 mio. selvtests
”ASAP” og yderligere 15 mio. selvtests fra uge 50 (2021) og frem til og med
uge 7 (2022). Fristen til at sikre disse selvtests var sdledes meget kort, hvilket
1 sig selv indikerer, at betingelsen om drsagssammenhang var opfyldt, jf.
kommissionens vejledning.

Kun indkob i strengt nodvendigt omfang

Region Midtjylland har alene foretaget indkeb 1 strengt nedvendigt omfang
til at deekke det akutte behov, der var for selvtests til sygehusene, &ldreom-
radet og Testcenter Danmark.

Ud af den samlede bestilling pa 50 mio. selvtests foretog regionen direkte
indkeb af 40 mio. selvtests, hvilket skulle dekke det akutte og omfattende
behov for selvtests affedt af den massive stigning 1 smitten som felge af Omi-
kron frem til det tidspunkt, hvor regionen kunne na at sikre levering ved ud-
bud via det dynamiske indkebssystem. Regionen udbed den resterende del af
indkebet via det dynamiske indkebssystem den 14. januar 2022.

3.1.2.5 Ad indkabene den 17. og 20. december 2021 til skoleomrddet
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Uforudseelige begivenheder

Indkebene af ca. 5,7 mio. selvtests den 17. og 20. december 2021 til skole-
omradet var nedvendiggjort af den kraftige stigning i COVID-19-smitten
som folge af Omikron, som Region Midtjylland ikke kunne forudse, og som
affodte et akut behov for at sikre tests til gendbningen af skolerne efter nytér.

Som oplyst af regeringen pd pressemeadet den 17. december 2021 var det
myndighedernes vurdering, at Omikron var langt mere smitsom end Delta-
varianten, og der var ifalge myndighederne tale om en ”epidemi i epidemien”
med “superspredningspotentiale”, hvorfor der var behov for at indfere re-
striktioner 1 bl.a. natte- og kulturlivet. Skolebarnene var blevet sendt hjem
den 15. december 2021, men som det fremgik af pressemeodet, var det myn-
dighedernes klare forventning, at alle bern skulle tilbage i skolerne den 5.
januar 2022. Regeringen &ndrede endvidere sin teststrategi den 17. december
2021 og implementerede i tillaeg til en reekke restriktioner gget brug af selv-
tests for alle danskere.

I forlengelse heraf modtog Region Midtjylland samme dag en mundtlig be-
stilling fra SFOS p4 5 mio. selvtests til brug for gendbningen af skolerne den
5. januar 2022, da der ikke var et tilstreekkeligt lager hertil. Denne bestilling
blev suppleret med en yderligere mundtlig bestilling den 20. december 2021
pa ca. 700.000 selvtests.

Hverken sundhedsmyndighederne eller Region Midtjylland havde mulighed
for at forudsige udviklingen af Omikron og det akutte behov for selvtests til
skoleomrédet 1 forbindelse med gendbningen den 5. januar 2022. Regionen
havde den 1. december 2022 udbudt selvtests til skoleomradet til levering i
uge 2-4, men kunne ikke have forudset, at udbuddet ville blive annulleret, da
ingen af tilbudsgiverne kunne opfylde mindstekravet til dokumentation for
kvaliteten. Som folge heraf var der ikke et tilstraekkeligt lager af selvtests til
den planlagte genabning.

Der var siledes tale om COVID-19-relaterede forhold, som ifelge kommis-
sionens vejledning og Konkurrence- og Forbrugerstyrelsens notat mé betrag-
tes som uforudseelige, og som affedte et akut behov for indkeb af selvtests
til skoleomrédet, sd eleverne kunne komme tilbage i skole den 5. januar 2022.

Manglende mulighed for at overholde tidsfristerne
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Region Midtjyllands indkeb af selvtests til skoleomradet kunne ikke afvente
gennemforelsen af et udbud via det dynamiske indkebssystem.

Regionen matte annullere udbuddet af selvtests til skoleomradet den 15. de-
cember 2021, og den 17. december 2021 gav regeringen udtryk for, at det var
den klare forventning, at alle bern skulle tilbage i skolerne den 5. januar 2022.
Samme dag modtog regionen en bestilling pa 5 mio. selvtests til brug herfor
og en tillegsbestilling den 20. december 2021 pé ca. 700.000 selvtests.

Det ville ikke have varet muligt at sikre selvtests til 4bning af skolerne efter
nytdret ved et udbud via det dynamiske indkebssystem baseret p korte tids-
frister, idet levering tidligst kunne vare sket i uge 5 (31. januar — 4. februar
2022).

Arsagssammenhceng mellem den uforudsete begivenhed og det akutte behov

Der var arsagssammenh@ng mellem de COVID-19-relaterede begivenheder,
som Region Midtjylland ikke kunne forudse, og det akutte behov for selvtests
til skolernes genabning efter nytaret.

Region Midtjylland modtog bestillingerne mundtligt den 17. og 20. decem-
ber 2021, og der skulle pabegyndes udlevering til skolerne allerede i slutnin-
gen af december 2021 for at sikre tilstrekkelig testkapacitet inden den 5. ja-
nuar 2022. Der var saledes tale om en meget kort frist, der i sig selv indikerer,
at betingelsen om arsagssammenhang var opfyldt, jf. kommissionens vejled-
ning.

Kun indkob i strengt nodvendigt omfang

Region Midtjylland har alene foretaget indkeb i strengt nedvendigt omfang
til at deekke det akutte behov, der var for selvtests til brug for genabningen af
skolerne efter nytdret. De gvrige bestillinger af selvtests ville tidligst blive
leveret 1 januar 2022. De selvtests, regionen indkebte, skulle leveres allerede
den 31. december 2021 (uge 52) og frem til uge 1 (2022), sé der var selvtests,
inden skolerne skulle genabne den 5. januar 2022. Regionen havde derfor
ikke mulighed for at udskyde en del af indkebet til levering via et udbud.

3.1.2.6 Ad indkebene den 20. december 2021 til skole- og celdreomradet



90.

Uforudseelige begivenheder

Indkebene af 10 mio. selvtests den 20. december 2021 til skole- og @ldreom-
radet var nedvendiggjort af COVID-19-relaterede forhold, som ikke kunne
forudses af sundhedsmyndighederne eller af regionen, og som affaedte et akut
behov for at sikre tests til skole- og a&ldreomradet.

Regionen havde udbudt indkeb af 8,3 mio. selvtests til skole- og &ldreomra-
det ved regionens tredje udbud via det dynamiske indkebssystem. Det var
dog ikke til at forudse, at tilbudsgiverne ikke kunne opfylde dokumentations-
kravet i1 forhold til kvaliteten pd de tilbudte tests, hvilket forte til annullation
af udbuddet den 15. december. Dette betod, at der fortsat var et uopfyldt be-
hov for selvtests til skole- og @ldreomradet.

COVID-19-smitten var medio december 2021 pa sit hgjeste under hele pan-
demien som folge af Omikron-varianten, og incidensen var hgj blandt skole-
eleverne. Situationen var derfor alvorlig for de sérbare borgere, der kunne
risikere at blive svart syge af COVID-19. Grundet den hgje smitte blev sko-
leeleverne hjemsendt den 15. december 2021, samtidig med at sundhedsmyn-
dighederne anbefalede ekstra tests pa @ldreomradet til personalet og de be-
sogende. P4 &ldreomradet var planen, at der allerede skulle vaere adgang til
yderligere selvtests inden jul og henover jul. Disse forhold affedte et akut
behov hos regionen for at sikre sig yderligere selvtests til skole- og a&ldreom-
radet.

Der var sdledes tale om COVID-19-relaterede forhold, som ifglge kommis-
sionens vejledning og Konkurrence- og Forbrugerstyrelsens notat mé betrag-
tes som uforudseelige, og som affedte et akut behov for indkeb af selvtests
til skole- og ®ldreomrédet.

Manglende mulighed for at overholde tidsfristerne

Region Midtjyllands indkeb af selvtests til skole- og @&ldreomradet kunne
ikke afvente gennemforelsen af et udbud via det dynamiske indkebssystem.
Regionen udviste fornadent omhu og iverksatte det tredje udbud via det dy-
namiske indkebssystem den 1. december 2021, som regionen blev nadsaget
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til at aflyse den 15. december 2021, da ingen af tilbuddene var konditions-
messige. Hvis udbuddet var blevet gennemfort, ville forventet leveringstid
have vaeret uge 2 1 2022.

Det ville ikke ved et genudbud via det dynamiske indkebssystem baseret pa
samme korte tidsfrister som anvendt ovenfor ved indkebene den 26. novem-
ber 2021 have varet muligt at sikre selvtests til skole- og ®ldreomradet, idet
levering tidligst kunne ske i uge 4 1 2022.

Arsagssammenhceng mellem den uforudsete begivenhed og det akutte behov

Der var arsagssammenhang mellem de COVID-19-relaterede begivenheder
og det akutte behov for selvtests til skole- og @ldreomradet. Efter annullati-
onen af det tredje udbud og henset til den hgje smitte i december 2021 havde
Region Midtjylland kun fa dage til at sikre indkeb af de bestilte selvtests med
henblik pa levering hurtigst muligt, hvilket 1 sig selv indikerer, at betingelsen
om arsagssammenhang var opfyldt, jf. kommissionens vejledning.

Kun indkob i strengt nodvendigt omfang

Region Midtjylland har alene foretaget indkeb i strengt nedvendigt omfang
til at dekke det akutte behov, der var for selvtests til skole- og @ldreomridet.

Ud af regionens samlede bestilling pa 10 mio. selvtests var de 8,2 mio. selv-
tests omfattet af SFOS’ bestilling til skole- og @®ldreomrédet, som pa grund
af annullationen af det tredje udbud ikke ville blive leveret som forudsat. Der
var saledes fortsat et uopfyldt behov for selvtests til skole- og @ldreomridet.
For at sikre tilstreekkelige forsyninger 1 et internationalt marked med massivt
pres pé levering af selvtests af hgj kvalitet, s& der var et tilstraekkeligt lager
til at deekke behovet pa skole- og ®ldreomrédet, blev der ud fra et forsigtig-
hedsprincip indkebt 10 mio. selvtests.

3.2 Ad péstand 2

Dialab har gjort gaeldende, at Region Midtjyllands beslutninger om tildeling
som behandlet ad pastand 1 er &benbare, grove og vasentlige i deres omfang,
hvorfor klagenavnet skal annullere beslutningerne 1 henhold til lov om Kla-
genavnet for Udbud § 13, stk. 1, nr. 2.
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Region Midtjylland har gjort geeldende, at DialLab ikke har godtgjort, at re-
gionen har handlet 1 strid med de udbudsretlige regler, og at der derfor ikke

er grundlag for at annullere de tildelingsbeslutninger, regionen har truffet ef-
ter udbudslovens § 80, stk. 5, vedrerende levering af selvtests som folge af
akutte behov affedt af COVID-19-relaterede begivenheder, som Region
Midtjylland ikke har kunnet forudse eller haft nogen indvirkning pé.

3.3 Ad péstand 3

Dialab har gjort geldende, at Region Midtjylland har foretaget indkebene
uden forudgéende offentliggerelse af en profylaksebekendtgerelse efter lov
om Klagenavnet for Udbud § 4. Regionen har foretaget indkebene efter til-
deling ved forhandlingsudbud uden offentliggerelse i henhold til udbudslo-
vens § 80, stk. 5, uden at vere berettiget hertil, hvilket skal sidestilles med
direkte tildeling omfattet af lov om Klagenavnet for Udbud § 17, stk. 1, nr.
1. Klagenavnet skal derfor erklere aftalerne for uden virkning for fremtidige
leverancer, jf. lov om Klagenavnet for Udbud § 17, stk. 1, nr. 1, jf. § 18, stk.
1.

Region Midtjylland har gjort geldende, at der ikke er grundlag for at erklaere

aftalerne for uden virkning for fremtidige leverancer af den grund, at afta-
lerne er opfyldt. Det er sdledes en forudsatning for at erklaere aftalerne for
uden virkning, at dette kan ske for fremtidige leverancer.

3.4 Ad péstand 4
Dial ab har gjort geldende, at Region Midtjylland skal palaegges en alternativ

okonomisk sanktion pa 5 % af den realiserede eller aftalte omsaetning pa af-
talerne omfattet af pastand 1 for den del, der ikke erklares for uden virkning.

Region Midtjylland har gjort geeldende, at regionen ikke har handlet 1 strid

med de udbudsretlige regler, og at der derfor ikke er grundlag for at fastsette
en alternativ gkonomisk sanktion.

Ved fastszttelsen af en eventuel alternativ ekonomisk sanktion skal der tages
hensyn til de ekstraordinare og formildende omstendighederne, der var tale
om, og de tungtvejende almene hensyn til menneskers liv og sundhed, som
Region Midtjylland skulle varetage 1 forbindelse med de konkrete indkeb.
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4. Retsgrundlag m.v.

Udbudslovens § 80, stk. 5

Efter udbudslovens § 80, stk. 5, kan en ordregiver anvende udbud med for-
handling uden forudgdende offentliggarelse 1 strengt nedvendigt omfang,
hvis tvingende grunde som folge af begivenheder, som ordregiveren ikke har
kunnet forudse, gor det umuligt at overholde fristerne for offentlige udbud,
begrensede udbud eller udbud med forhandling.

Afbestemmelsens forarbejder (lovforslag nr. 19 af 7. oktober 2015) fremgér:

2

Bestemmelsen 1 stk. 5 fastslér, at en ordregiver ogsd kan anvende udbud
med forhandling uden forudgdende offentliggerelse 1 strengt nedvendigt
omfang, hvis tvingende grunde som folge af begivenheder, som ordregi-
veren ikke har kunnet forudse, gor det umuligt at overholde fristerne for
offentlige udbud, begraensede udbud eller udbud med forhandling. Tvin-
gende grunde udger ekstraordinzre situationer, som ordregiveren ikke
har kunnet forudse, og som ikke kan tilskrives denne ordregiver, der gor
det umuligt at gennemfore en almindelig procedure, selv med forkortede
tidsfrister. Dette kan for eksempel vare tilfeldet, hvor naturkatastrofer
krever gjeblikkelig handling af hensyn til menneskers liv og sundhed.
Ved vurdering af, om der er tale om strengt nedvendigt omfang, foretages
en vurdering af arten og omfanget af den skade, som kan indtraede, og
risikoen for, at den rent faktisk indtraeder, hvis udbudsformen ikke an-
vendes. Betingelsen om, at ordregiveren ikke har kunnet forudse de pa-
geldende tvingende grunde, skal forstas sédledes, at ordregiveren ikke
burde have kunnet forudse dette. De omstaendigheder der paberdbes som
tvingende grunde, ma under ingen omstendigheder kunne tilskrives or-
dregiveren.

Det er et krav, at den kontrakt, der indgas i medfer af reglen, begranses
til det nedvendige. Kan kontrakten opdeles, omfattes kun de dele af kon-
trakten, som de tvingende grunde er knyttet til, mens de evrige udbydes
efter de seedvanlige regler.

2

Udbudslovens § 80 implementerer artikel 32, stk. 2, litra c, i udbudsdirektivet
(direktiv 2014/24/EU). Artikel 32, stk. 1, og stk. 2, litra ¢, har felgende ord-
lyd:

”Stk. 1. I de serlige tilfeelde og under de omstaendigheder, der er fastsat
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1 stk. 2-5, kan medlemsstaterne give de ordregivende myndigheder mu-
lighed for at tildele offentlige kontrakter ved udbud med forhandling
uden forudgdende offentliggerelse.

Stk. 2. Udbud med forhandling uden forudgdende offentliggerelse kan
anvendes 1 forbindelse med offentlige bygge- og anlaegskontrakter, of-
fentlige vareindkebskontrakter og offentlige tjenesteydelseskontrakter i
folgende tilfelde:

c) 1 strengt nedvendigt omfang, hvis tvingende grunde som folge af
begivenheder, som den ordregivende myndighed ikke har kunnet for-
udse, gor det umuligt at overholde fristerne for offentlige udbud, be-
grensede udbud eller udbud med forhandling. De omstendigheder,
der pdberabes som tvingende grunde, ma under ingen omstaendighe-
der kunne tilskrives den ordregivende myndighed.

Folgende fremgér af udbudsdirektivets preambelbetragtning 80:

”... Kun 1 ekstraordinare situationer, hvor tvingende grunde som folge
af begivenheder, som den ordregivende myndighed ikke har kunnet for-
udse, og som ikke kan tilskrives denne ordregivende myndighed, gor det
umuligt at gennemfore en almindelig procedure, selv med forkortede
tidsfrister, ber de ordregivende myndigheder i strengt nedvendigt omfang
have mulighed for at tildele kontrakter ved udbud med forhandling uden
forudgaende offentliggerelse. Dette kan vare tilfeldet, hvor naturkata-
strofer kraever gjeblikkelig handling.”

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsens notat af 12. marts 2020 om udbudsret-
lige problemstillinger vedrorende COVID-19

Af Konkurrence- og Forbrugerstyrelsens notat af 12. marts 2020 om udbuds-
retlige problemstillinger vedrerende COVID-19 fremgéar bl.a.:

” Akutte behov for indkeb som felge af COVID-19

Som udgangspunkt skal alle offentlige kontrakter med en verdi, der over-
stiger terskelverdierne sendes 1 udbud, hvilket sker ved offentliggerelse
af en udbudsbekendtgorelse.

Dog kan ordregivere i henhold til udbudslovens § 80, stk. 5 foretage ind-
keb uden forudgéende offentliggerelse af en udbudsbekendtgerelse, nar
der opstar et akut behov. I disse situationer vil det vaere muligt at kontakte
en leverandor direkte med henblik pé at indga en kontrakt om levering af
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varer, tjenesteydelser eller bygge- og anlaegsarbejder, der skal imede-
komme det akutte behov.

Det fremgar ikke af § 80, stk. 5, hvilke konkrete indkeb, der kan foretages
uden forudgiende offentliggerelse af en udbudsbekendtgerelse. Dog
fremgar det af lovbemarkningerne, at bestemmelsen eksempelvis kan
veere relevant, hvor “naturkatastrofer kraever gjeblikkelig handling af
hensyn til menneskers liv og sundhed.”

Derudover er der et eksempel fra 2015 vedrerende asylkrisen, der illu-
strerer muligheden for brug af § 80, stk. 5. I meddelelse af 9. september
2015 konstaterede Kommissionen, at i mange medlemsstater var antallet
af asylansegere steget markant pa forholdsvis kort tid, og generelt kunne
ordregivere ikke vide, hvor mange asylansggere, der skulle hjelpes. Som
folge heraf opstod der et akut behov for at foretage indkeb af eksempelvis
telte, teepper, mad og senge.

I forhold til COVID-19 kan epidemier vere en begivenhed, der ikke
kunne forudses, hvilket kan medfere et akut behov for at foretage visse
indkeb. Et akut behov kan ogsa opsté som felge af en udvikling i forhold
til beredskabet og andre begivenheder knyttet til COVID-19, og dermed
ikke knyttet til selve udbruddet af sygdommen.

Idet udbudsloven indeholder muligheden i § 80, stk. 5, til at foretage ind-
keb uden forudgéende offentliggerelse af en udbudsbekendtgerelse, om-
fatter udbudsloven tilstrekkelige muligheder for ordregivere til at imeo-
dega de akutte behov, som kan opstd som folge af COVID-19. Ordregi-
veren kan dog kun anvende muligheden i § 80, stk. 5, nér betingelserne
herfor er opfyldt. Ordregivere vil derfor 1 forhold til de enkelte indkeb
skulle vurdere, hvorvidt betingelserne 1 § 80, stk. 5 er opfyldt, herunder
om behovet kan imegdekommes ved at anvende udbud med en hastepro-
cedure.”

Europa-Kommissionens vejledning 2020/C 108 I/1 af 1. april 2020

Af Europa-Kommissionens vejledning nr. 2020/C 108 I/01 om anvendelse af

rammen for offentlige udbud i forbindelse med covid-19-krisesituationen

fremgar bl.a.:

1. Indledning — muligheder og fleksibilitet inden for rammen for offent-
lige udbud
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Covid-19 er en sundhedskrise, der krever hurtige og intelligente lgsnin-
ger samt fleksibilitet for at kunne handtere en kempe stigning i efter-
sporgslen efter de samme varer og tjenesteydelser, samtidig med at en
rekke forsyningskader er afbrudt. Offentlige indkebere 1 medlemssta-
terne star i spidsen, nar det geelder storsteparten af disse varer og tjene-
steydelser. De skal ikke blot sikre adgangen til personlige vernemidler
som ansigtsmasker og beskyttelseshandsker, medicinsk udstyr sdsom re-
spiratorer, og andre medicinske forsyninger, men ogsa hospitals- og IT-
infrastruktur, for blot at nevne nogle stykker.

For yderligere at tilpasse bistanden til denne ngdsituation forklarer Kom-
missionen 1 denne vejledning, hvilke muligheder og fleksibilitetsmeka-
nismer EU's ramme for offentlige udbud giver, nar det gelder indkeb af
varer, tjenesteydelser og arbejder, som kraeves for at handtere krisen.

Offentlige indkebere kan overveje flere muligheder:

— For det forste kan de 1 hastetilfaelde udnytte muligheden for i vaesent-
lig grad at reducere fristerne for at fremskynde procedurerne for of-
fentlige eller begrensede udbud.

— Huvis disse fleksibilitetsmekanismer ikke er tilstraekkelige, kan det
overvejes at anvende et udbud uden forudgdende offentliggarelse.
Der kan tilmed gives mulighed for en direkte tildeling til en forhénds-
udvalgt ekonomisk akter, safremt kun én kandidat vil vaere 1 stand til
at levere inden for de tekniske og tidsmassige begrensninger som
folge af det akutte behov.

— Derudover ber de offentlige indkebere ogsa overveje alternative las-
ninger og samarbejde med markedet.

I denne vejledning fokuseres der navnlig pa indkeb 1 serligt hastende til-
feelde, som gor det muligt for offentlige indkebere at foretage indkeb in-
den for fa dage eller timer, hvis det er nedvendigt. EU's direktiver inde-
holder ingen proceduremessige begransninger 1 situationer som netop
den aktuelle covid-19-krise, der udger en ekstraordiner og uforudsigelig
hastesituation.

I praksis giver udbud med forhandling uden forudgéende offentliggerelse
de offentlige indkebere mulighed for hurtigst muligt at kebe varer og tje-
nesteydelser. I henhold til denne procedure, jf. artikel 32 i direktiv
2014/24/EU (direktivet”) ..., kan offentlige indkebere forhandle direkte
med potentielle kontrahenter, og der er ingen offentliggerelseskrav, ingen
tidsfrister, intet krav om mindsteantal af ansegere eller andre procedure-
krav. Ingen proceduremessige skridt reguleres pa EU-plan. Det betyder
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1 praksis, at myndighederne kan reagere sd hurtigt, som det er teknisk/fy-
sisk muligt, og proceduren kan vare en de facto direkte tildeling, som
kun er underlagt fysiske/tekniske begransninger for sa vidt angar tilgen-
gelighed og hurtighed af leveringen.

EU’s ramme for offentlige udbud giver den nedvendige fleksibilitet, sé-
ledes at offentlige indkebere kan kebe varer og tjenesteydelser 1 direkte
tilknytning til covid-19-krisen hurtigst muligt. For at fremskynde udbud-
dene kan offentlige indkebere ogsa overveje at:

I situationer med en usadvanlig stigning 1 eftersporgslen efter de samme
varer, produkter og tjenesteydelser — kombineret med betydelige afbry-
delser 1 forsyningskaeden — kan det dog vare fysisk/teknisk umuligt at
gennemfore udbud, selv ved hjelp af de hurtigste tilgengelige procedu-
rer. For at opfylde deres behov kan offentlige indkebere vare nedt til at
lede efter alternative og om muligt innovative lgsninger, som maske al-
lerede er tilgeengelige pa markedet eller vil kunne ibrugtages med (meget)
kort frist. Offentlige indkebere skal finde frem til lesninger og samar-
bejde med potentielle leveranderer for at vurdere, om disse alternativer
opfylder deres behov. Interaktion med markedet kan byde pa gode mu-
ligheder for ogsa at tage hejde for strategiske aspekter ved offentlige ud-
bud, nar miljemassige, innovative og sociale krav, herunder tilgengelig-
heden af indkebte tjenesteydelser, integreres i udbudsproceduren.

2.3. I seerligt hastende tilfelde — udbud med forhandling uden forudga-
ende offentliggorelse

EU-rettens “udbud med forhandling uden forudgdende offentliggerelse”
udger et supplerende verktej, der gor det muligt hurtigere at tildele kon-
trakter om varetagelse af behov i forbindelse med covid-19-pandemien.

Ordregivende myndigheder kan tildele offentlige kontrakter efter proce-
duren for udbud med forhandling uden forudgaende offentliggerelse, i
strengt nedvendigt omfang, hvis tvingende grunde som folge af begiven-
heder, som den ordregivende myndighed ikke har kunnet forudse, gor det
umuligt at overholde fristerne for offentlige udbud, begraensede udbud
eller udbud med forhandling. De omstaendigheder, der paberabes som
tvingende grunde, ma under ingen omstendigheder kunne tilskrives den
ordregivende myndighed.” (direktivets artikel 32, stk. 2, litra c)).

Da de ordregivende myndigheder i sddanne tilfeelde fraviger traktatens
grundleggende princip om gennemsigtighed, krever EU-Domstolen, at
denne procedure kun anvendes i ekstraordinare tilfelde. Samtlige betin-
gelser skal vare opfyldt og fortolkes restriktivt (se f.eks. sag C-275/08,
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Kommissionen mod Tyskland, og C-352/12, Consiglio Nazionale degli
Ingegneri). ”Udbud med forhandling uden forudgéende offentliggerelse”
giver de ordregivende myndigheder mulighed for at forhandle direkte
med potentielle kontrahenter. En direkte tildeling til en forhandsudvalgt
okonomisk akter forbliver undtagelsen og finder kun anvendelse, sdfremt
kun ét foretagende vil vere 1 stand til at levere inden for de tekniske og
tidsmaessige begraensninger som folge af det akutte behov.

Den enkelte ordregivende myndighed skal vurdere, om betingelserne for
at anvende “udbud med forhandling uden forudgiende offentliggerelse”
er opfyldt. Den skal begrunde sit valg af denne procedure i en serskilt
rapport. I den individuelle vurdering af hvert tilfelde skal felgende ku-
mulative kriterier vaere opfyldt:

2.3.1. ”Begivenheder, som den pagaeldende ordregivende myndighed
ikke har kunnet forudse”

Antallet af covid-19-patienter, der har brug for legebehandling, stiger
dagligt og forventes at stige 1 de fleste medlemsstater, indtil toppunktet
er naet.

Disse begivenheder og is@r den specifikke udvikling ma betragtes som
verende uforudsigelig for ordregivende myndigheder. De specifikke be-
hov, hospitaler og andre sundhedsinstitutioner har for at kunne yde be-
handling, personlige vernemidler, respiratorer, ekstra senge og ekstra in-
tensivpleje og hospitalsinfrastruktur, herunder alt det tekniske udstyr,
kunne 1 hvert fald ikke forudses og planlaegges pé forhind, og de udger
dermed en begivenhed, der ikke kunne forudses af de ordregivende myn-
digheder.

2.3.2. Tvingende grunde, som gor det umuligt at overholde de generelle
tidsfrister

Der kan ikke vere tvivl om, at hospitalernes og sundhedsinstitutionernes
umiddelbare behov (varer, tjenesteydelser og offentligt bygge- og an-
leegsarbejde) skal opfyldes hurtigst muligt.

Om dette gor det umuligt at overholde selv de meget korte frister i haste-
procedurerne for offentlige eller begraensede udbud (hhv. 15 og 10 dage
til at afgive tilbud), skal afgeres fra sag til sag, men det er sandsynligt i
de fleste tilfeelde, 1 det mindste med hensyn til de vaesentligt storre kort-
sigtede behov, 1 takt med at smittekurven stiger.

Som det preciseres 1 Domstolens praksis, skal udbuddet straks gennem-
fores, hvis der er tale om et akut behov. Undtagelsen kan ikke paberabes
i forbindelse med en tildeling af kontrakter, der varer l&engere end, hvis
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der var anvendt et gennemsigtigt, offentligt eller begraenset udbud, her-
under hasteprocedurer for bade offentlige og begransede udbud.

2.3.3. Arsagssammenhang mellem den begivenhed, der ikke kunne for-
udses, og det akutte behov

Nar hospitalernes og sundhedsinstitutionernes umiddelbare behov skal
varetages inden for en meget kort tidsfrist, kan der ikke med rimelighed
rejses tvivl om arsagssammenhangen med covid-19-pandemien.

2.3.4. Anvendes kun for at dekke tidsrummet, indtil der kan findes mere
vedvarende lgsninger

Udbud med forhandling uden forudgéende offentliggerelse kan give mu-
lighed for at dekke de umiddelbare behov. Denne type udbud dekker
tidsrummet, indtil der kan findes mere vedvarende lgsninger sdsom ram-
mekontrakter for varer og tjenesteydelser, som tildeles efter de sedvan-
lige procedurer (herunder hasteprocedurer).”

I Europa-Parlamentets og Radets forordning 2022/123 af 25. januar 2022 om
styrkelse af Det Europaiske Laegemiddelagenturs rolle i forbindelse med kri-
seberedskab og krisestyring med hensyn til legemidler og medicinsk udstyr
fremgar folgende af preeambelbetragtning 5 og 9:

”(5) Forstyrrelser 1 de ofte komplekse forsyningskader for legemidler og
medicinsk udstyr, nationale eksportrestriktioner og -forbud, graenseluk-
ninger, der hindrer den frie bevagelighed for sidanne varer, usikkerhed
om forsyning og eftersporgsel af sddanne varer i forbindelse med covid-
19-pandemien og manglende produktion af visse legemidler eller aktive
stoffer 1 Unionen har skabt betydelige hindringer for et velfungerende
indre marked og for hindteringen af alvorlige trusler mod folkesundhe-
den 1 hele Unionen med betydelige konsekvenser for unionsborgerne.

(9) Covid-19’s hurtige udvikling og spredningen af virusset forte til en
kraftig stigning 1 eftersporgslen efter medicinsk udstyr som f.eks. respi-
ratorer, mundbind og covid-19-testkit, mens afbrydelse af produktionen
eller begranset kapacitet til hurtigt at ege produktionen og kompleksite-
ten 1 og den globale karakter af forsyningskaden for medicinsk udstyr
medforte alvorlige forsyningsvanskeligheder og pé visse tidspunkter al-
vorlig mangel pa medicinsk udstyr. Den forte ogsé til indbyrdes konkur-
rence mellem medlemsstaterne med henblik pa at imedekomme deres
borgeres legitime behov, hvilket bidrog til ukoordinerede tiltag pé natio-
nalt plan som f.eks. national hamstring og oplagring. Disse problemer
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forte desuden til, at nye enheder blev involveret i1 en fremskyndet produk-
tion af sddant medicinsk udstyr, hvilket efterfelgende resulterede i for-
sinkelser 1 forbindelse med overensstemmelsesvurderingen og forekomst
af medicinsk udstyr, der var for dyrt, ureglementeret, usikkert og 1 visse
tilfelde forfalsket. Der ber derfor meget hurtigt etableres langsigtede
strukturer hos Det Europaiske Laegemiddelagentur (»agenturet«), der er
oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
726/2004 ..., for at sikre en mere solid og effektiv monitorering af man-
gel pa medicinsk udstyr, som kan opsta under en folkesundhedsmaessig
krisesituation, og koordinering af forvaltningen af denne mangel samt
oget og tidlig dialog med medikoindustrien og sundhedspersoner med
henblik pé at forebygge og atbede denne mangel.”

5. Klagenavnet udtaler

5.1 Ad péstand 1

Péstanden drejer sig om Region Midtjyllands direkte tildeling af aftaler om
levering af SARS-CoV-2 antigentests 1 perioden 15. februar 2021 — 22. de-
cember 2021 1 medfer af udbudslovens § 80, stk. 5, og om betingelserne i
denne bestemmelse har varet opfyldt for regionens indkeb.

Efter udbudslovens § 80, stk. 5, kan en ordregiver anvende udbud med for-
handling uden forudgdende offentliggerelse 1 strengt nedvendigt omfang,
hvis tvingende grunde som folge af begivenheder, som ordregiveren ikke har
kunnet forudse, gor det umuligt at overholde fristerne for offentlige udbud,
begraensede udbud eller udbud med forhandling.

Det folger af EU-Domstolens praksis, at bestemmelsen er en undtagelsesbe-
stemmelse, der skal fortolkes indskraenkende, og at bevisbyrden for, at der
foreligger s@rlige omstendigheder, som berettiger til at anvende undtagel-
sen, pahviler den, der vil paberabe sig dem, jf. bl.a. EU-Domstolens dom af
18. november 2004 i sag C-126/03, Europa-Kommissionen mod Tyskland,
premis 23 (om dageldende artikel 11, stk. 3, litra d), 1 direktiv 92/50).

Der er saledes tale om en snaver undtagelsesbestemmelse, og bevisbyrden
for, at den finder anvendelse, padhviler Region Midtjylland.

Det folger desuden af EU-Domstolens praksis, bl.a. af dommen i C-126/03,
premis 23, at der er tre kumulative betingelser, som skal vaere opfyldte, for
at bestemmelsen finder anvendelse. Anvendelsen forudsatter,
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1) en uforudseelig begivenhed,

2) en uopsattelighed af tvingende karakter, der ikke tillader at overholde de
frister, som kraeves ved andre fremgangsmader (akut behov), og

3) en arsagsforbindelse mellem den uforudseelige begivenhed og den deraf
folgende tvingende uopsattelighed.

Ad uforudseelig begivenhed

WHO erklerede den 11. marts 2020 COVID-19 for en pandemi og opfor-
drede landene til at tage “urgent and aggressive action”.

Ved vurderingen af, om det var inden for rammerne af udbudslovens § 80,
stk. 5, at Region Midtjylland foretog indkebene, ma det tillegges overordnet
betydning, at COVID-19 var en pandemi, at dette foragede risikoen for for-
syningsknaphed, og at det var sundhedsmyndighedernes underbyggede vur-
dering, at det ville f& alvorlige konsekvenser for folkesundheden, hvis ikke
risikoen for smitte blev inddemmet og begraenset mest muligt.

Europa-Kommissionen anerkender, at COVID-19 udger eller kan udgere en
uforudseelig begivenhed, og at en udvikling 1 COVID-19, der pavirker test-
beredskabet, kan medfere akutte behov, der ligeledes er uforudseelige for or-
dregivere.

Det fremgar saledes af Europa-Kommissionens vejledning nr. 2020/C 108
I/01 om anvendelse af rammen for offentlige udbud i forbindelse med covid-
19-krisesituationen bl.a.:

[ situationer med en usadvanlig stigning i eftersporgslen efter de samme
varer, produkter og tjenesteydelser — kombineret med betydelige afbry-
delser i1 forsyningskaeden — kan det dog vere fysisk/teknisk umuligt at
gennemfore udbud, selv ved hjelp af de hurtigste tilgengelige procedu-
rer.

Den enkelte ordregivende myndighed skal vurdere, om betingelserne for
at anvende “udbud med forhandling uden forudgéende offentliggerelse”
er opfyldt. Den skal begrunde sit valg af denne procedure i en serskilt
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rapport ... I den individuelle vurdering af hvert tilfelde skal folgende ku-
mulative kriterier vaere opfyldt:

2.3.1. ”Begivenheder, som den pigeldende ordregivende myndighed
ikke har kunnet forudse”

Antallet af covid-19-patienter, der har brug for legebehandling, stiger
dagligt og forventes at stige 1 de fleste medlemsstater, indtil toppunktet
er niet.

Disse begivenheder og is@r den specifikke udvikling mé betragtes som
varende uforudsigelig for ordregivende myndigheder. De specifikke be-
hov, hospitaler og andre sundhedsinstitutioner har for at kunne yde be-
handling, personlige veernemidler, respiratorer, ekstra senge og ekstra in-
tensivpleje og hospitalsinfrastruktur, herunder alt det tekniske udstyr,
kunne 1 hvert fald ikke forudses og planlegges péd forhand, og de udger
dermed en begivenhed, der ikke kunne forudses af de ordregivende myn-
digheder.”

I SSI’s Status for udvikling af SARS-CoV-2 Varianter der overvages i Dan-
mark, udgivet den 24. november 2021, er der beskrevet 4 varianter af CO-
VID-19 og 3 mutationer, som har varet registreret 1 Danmark. Varianterne
er Alpha (registreret medio november 2020), Beta (registreret den 16. januar
2021), Gamma (registreret den 3. marts 2021) og Delta (registreret den 19.
april 2021). Disse varianter, der ifelge SSI’s statusrapport var klassificeret
som “variants of concern”, har alle vearet karakteriseret ved at vare mere
smitsomme, mere alvorlige (hospitalisering og ded) eller mindre folsomme
over for antistoffer og/eller behandling, jf. Kommissorium af 27. maj 202 1for
en SARS-CoV-2 variant risikovurderingsgruppe, hvoraf det fremgar, at ...
de sékaldte Variants of Concern (VoC) er karakteriseret ved mutationer, der
gor dem mere smitsomme, mere alvorlige (hospitalisering og ded) eller giver
dem nedsat folsomhed for antistoffer og/eller behandling.”

Smitteudviklingen har veret pavirket af nye varianter og mutationer. Dette
har haft betydning for muligheden for at kunne forudsige smitteudviklingen.
Skiftende varianter og mutationer har derfor haft indvirkning p4 strategien
for og planlegningen af de specifikke behov for indkeb af bl.a. hurtigtests,
idet hurtigtests er variant- og mutationsuathengige. Udviklingen af hurtig-
tests og udviklingen 1 COVID-19 havde saledes stor indvirkning p& behovet
for indkebene af hurtigtests, og behovet for hurtigtests var derfor ligesd sver
at planlaegge og forudse, herunder for centrale akterers reaktioner pa s&ndrin-
ger 1 pandemien, som krisens virkninger pa stigningen 1 antallet af patienter,
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der havde behov for legebehandling. Som det ogsa fremgar af regeringens
teststrategi af 7. oktober 2020 kunne selv en rigelig kapacitet erfaringsmees-
sigt pludselig komme under pres.

Adgangen til medicinsk udstyr var endvidere udfordret i et presset, globalt
marked med fare for folkesundheden. Af Europa-Parlamentets og Réadets for-
ordning 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det Europaiske Lage-
middelagenturs rolle i1 forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med
hensyn til legemidler og medicinsk udstyr fremgér det af preeambelbetragt-
ning 5 bl.a.:

“Forstyrrelser 1 de ofte komplekse forsyningskader for leegemidler og
medicinsk udstyr, nationale eksportrestriktioner og -forbud, graenseluk-
ninger, der hindrer den frie bevaegelighed for sddanne varer, usikkerhed
om forsyning og eftersporgsel af sddanne varer i forbindelse med covid-
19-pandemien og manglende produktion af visse legemidler eller aktive
stoffer 1 Unionen har skabt betydelige hindringer for et velfungerende
indre marked og for hindteringen af alvorlige trusler mod folkesundhe-
den 1 hele Unionen med betydelige konsekvenser for unionsborgerne.”

Den 10. december 2020 informerede Sundhedsministeriet om udvidelse af
den eksisterende COVID-19-testkapacitet, sdledes at hurtigtests skulle vare
et nyt supplement til PCR-testene i indsatsen mod COVID-19. Dette skete pa
baggrund af en stigning i antallet af smittede. Hurtigtests til selvtest blev im-
plementeret 1 teststrategien den 17. februar 2021, da de nye selvtests med
korte podepinde kom pé& markedet. I slutningen af 2021, hvor Omikron med-
forte en uforudset stor stigning i smitteudviklingen, blev egentlige selvtests
implementeret som en del af regeringens teststrategi.

Efter en samlet vurdering af de foreliggende oplysninger, herunder om for-
lobet op til de enkelte indkeb i relation til bl.a. udviklingen i COVID-19 va-
rianter, teststrategi, testbehov, smitteudvikling og sundhedsmyndighedernes
vurderinger, er det pd den baggrund klagenavnets vurdering, at behovet for
og omfanget af hurtigtests til selvtests var uforudseeligt, idet dette athang af
smittens udvikling, herunder som folge af nye varianter og mutationer, ud-
viklingen 1 hurtigtestene og regeringens beslutninger om teststrategi i forhold
til forebyggende tiltag.
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Rigsrevisionens beretning om sygehusberedskabet for og under 1. smitte-
belge af COVID-19 giver ikke 1 sig selv eller 1 sammenhang med andre op-
lysninger grundlag for at fastsla, at Region Midtjylland i forhold til sine ind-
kob af selvtests allerede 1 2013 og ikke senere end 1 2017 burde have indrettet
sig pa risikoen for en pandemi og dermed de helt serlige og ekstraordinaere
omstaendigheder forbundet med COVID-19. Klagenavnet har herved navn-
lig lagt vaegt p4, at var tale om helt nye produkter, som forst kom pa markedet
efter pandemiens udbrud, og som sidenhen gennemgik en hurtig og lebende
udvikling, hvilket pdvirkede teststrategien og dermed de indkeb, der var be-
hov for.

Ad uopscettelighed af tvingende karakter, der ikke tillader at overholde de

frister, som kreeves ved andre fremgangsmader

En uopsattelighed af tvingende karakter/tvingende grunde kan bl.a. vare
hensynet til den offentlige sundhed, den offentlige sikkerhed, mennesker og
dyrs liv og sundhed, hensynet til miljoet og lignende.

I vurderingen ma det indgd, at der var tale om en pandemi, som foregede
risikoen for forsyningsknaphed, og at det var sundhedsmyndighedernes un-
derbyggede vurdering, at det ville {4 alvorlige konsekvenser for folkesund-
heden, hvis ikke risikoen for smitte blev inddemmet og begranset mest mu-
ligt.

Det beror pé en konkret vurdering af de enkelte indkeb, om Region Midtjyl-
land kunne have gennemfort indkebene ved brug af en af procedurerne i1 ud-
budslovens § 55, herunder som hasteudbud, eller via udbud under det dyna-
miske indkebssystem. I denne vurdering indgar udviklingen i COVID-19,
udviklingen 1 tilgeengelige hurtigtests, den relevante teststrategi samt karak-
teren og nedvendigheden af behovet for hurtigtests 1 den konkrete situation.

Region Midtjylland skulle bl.a. pa baggrund af pandemiens udvikling og a&n-
dringer 1 regeringens teststrategi enten gjeblikkeligt eller inden for en meget
kort tidsfrist imedekomme behovet for selvtests.

Det akutte behov var yderligere indiceret af, at Region Midtjylland i perioden
for indkebene métte annullere det forste og tredje udbud, der var offentlig-
gjort via det dynamiske indkebssystem. Region Midtjylland etablerede 1 fe-



105.

bruar-marts 2021 et dynamisk indkebssystem med henblik pd indkeb af hur-
tigtests til selvtests, og der blev 1 perioden ultimo marts 2021 til januar 2022
offentliggjort fire udbud via systemet. Det forste udbud blev annulleret pé
grund af en forsinkelse i udarbejdelsen af ’Det nationale studie”, hvis resultat
skulle anvendes til at foretage en kvalitetsvurdering af tilbuddene i forhold
til krav, der var stillet 1 udbudsbetingelserne. Det tredje udbud blev annulleret
med henvisning til, at der ikke var modtaget konditionsmassige tilbud. Til-
budsgiverne kunne saledes ikke opfylde dokumentationskravet for s vidt an-
gar sensitivitet og specificitet, som regionen udbudsretligt ikke kunne lempe
eller frafalde, i forhold til kvaliteten pé de tilbudte tests.

Det er klagenavnets vurdering, at det ikke har varet muligt for Region
Midtjylland at sikre behovet for selvtests ved gennemforelse af udbud, her-
under ved hasteudbud, eller via det dynamiske indkebssystem.

Det er pd den baggrund klagenavnets samlede vurdering, at der pa grund af
udviklingen i COVID-19-krisen 1 de enkelte tilfeelde af indkeb har foreligget
ekstraordinere begivenheder, som affedte akutte behov for selvtests.

Ad drsagsforbindelse mellem den uforudseelige begivenhed og den deraf fol-
gende tvingende uopscettelighed

Nar hospitalernes og sundhedsinstitutionernes umiddelbare behov skal vare-
tages inden for en meget kort tidsfrist, kan der ikke med rimelighed rejses
tvivl om arsagssammenhangen med covid-19-pandemien, jf. Europa-Kom-
missionens vejledning 2020/C 108 I/1 af 1. april 2020.

Der foreld ved de enkelte indkeb en uforudseelig begivenhed, og der var tvin-
gende grunde, der ikke gjorde det muligt for regionen at overholde fristerne
for et almindeligt udbud eller for en hasteprocedure, ligesom det ikke var
muligt at foretage indkebene via det dynamiske indkebssystem.

Kravet om drsagssammenhang er pa den baggrund opfyldt.
Ad indkob i strengt nodvendigt omfang
Det folger af udbudslovens § 80, stk. 5, jf. udbudsdirektivets artikel 32, stk.

2, litra ¢), og EU-Domstolens praksis, at det tillige er en betingelse, at der
alene foretages indkeb i strengt nedvendigt omfang”.
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Det er klagenavnets vurdering, at indkebene alene er foretaget 1 strengt ned-
vendigt omfang til dekning af de umiddelbare behov, der var pé tidspunktet
for indkebene og frem til det tidspunkt, hvor regionen forventeligt kunne af-
dakke behovet ved gennemforelse af udbud via det dynamiske indkebssy-
stem og sikre levering af de bestilte selvtests.

Det kan ikke fore til et andet resultat, at Region Midtjyllands indkeb i de-
cember 2021 resulterede i et “bufferlager” pa ca. 40 mio. hurtigtests. Klage-
navnet har herved lagt vagt pa, at det fremgar af mailkorrespondancen mel-
lem Region Midtjylland og SFOS den 14. december 2021 vedrerende bestil-
lingen pd 50 mio. hurtigtests, at disse skulle reekke frem til det tidspunkt, hvor
det ville veere muligt at fa levering af yderligere hurtigtests under det fjerde
udbud via det dynamiske indkebssystem. Derudover skulle der tages hensyn
til det kinesiske nytar, den generelle eftersporgsel pa verdensmarkedet og det
forhold, at det hastigt stigende smittetal udfordrede regeringens teststrategi.
Der er saledes ikke grundlag for at antage, at Region Midtjylland indkebte
40 mio. hurtigtests til ”bufferlager”. Klagen@vnet har endvidere lagt vaegt pa,
at indkebet skete pa et tidspunkt, hvor der pd grund af Omikron skete en
kraftig stigning 1 smitten, som ifelge sundhedsmyndighederne kunne vaere
truende for opretholdelsen af en dekkende kapacitet pa landets sygehuse,
herunder til at modtage og behandle sygdomsramte med COVID-19 pa in-
tensivafsnit. Ifelge myndighederne var der tale om en epidemi 1 epidemien”
med “’superspredningspotentiale”, og alle danskere skulle igen til at blive te-
stet mere.

Klagen@vnet har endelig lagt veegt pa, at omfanget af indkebet skal ses 1 lyset
af, at Region Midtjylland métte tage hensyn til, at regionen skulle agere i et
internationalt marked, hvor der var massivt pres pé levering af hurtigtests af
hej kvalitet, samtidigt med at regionen skulle tage beherigt hensyn til men-
neskers liv og sundhed.

5.2-5.4 Ad pastand 2-4

Pa baggrund af det anforte under pastand 1 er der ikke grundlag for at tage
pastandene til folge.
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Herefter bestemmes

Klagen tages ikke til folge.
Dialab, Dansk Diagnostika- og Laboratorieforening skal inden 14 dage efter
modtagelsen af denne kendelse betale 50.000 kr. 1 sagsomkostninger til Re-

gion Midtjylland.

Klagegebyret tilbagebetales ikke.

Erik P. Bentzen Jesper Stage Thusholt

Genpartens rigtighed bekraftes.

Maiken Nielsen
chefkonsulent



