Klagenzvnet for Udbud J.nr.: 20/10131
(Niels Feilberg Jargensen, Louise Kirkegaard Folling) 21. april 2021

KENDELSE

MED-EL Nordic AB
(advokat Andreas Christensen, Hellerup)

mod

Region Hovedstaden
(advokat Henning Biil, Kebenhavn)

Ved udbudsbekendtgerelse nr. 2017/S 204-420160 af 19. oktober 2017 ud-
bed Amgros I/S (Amgros) som offentligt udbud efter udbudslovens afsnit I1
to delkontrakter vedrerende rammeaftaler om levering af cochlear implanta-
ter og tilbeher. Rammeaftalerne var parallelle og ikke eksklusive. Ramme-
aftalernes vaerdi var oplyst til at veere 300 mio. kr. Verdien af delkontrakt 1
angives til 133 mio. kr. Kontraktens varighed var angivet til 24 méneder
med mulighed for forlengelse to gange, hver gang med op til 12 méneder.

Delkontrakt 1 vedrerte levering til Region Hovedstaden, mens delkontrakt 2
vedrerte levering til tre andre regioner. Denne klage vedrerer alene del-
kontrakt 1.

Den 21. december 2017 meddelte Amgros, at Region Hovedstaden ville
indgé kontrakt med:

Cochlear Europe Limited, Cochlear Deutchland
Advanced Bionics Denmark ApS (Advanced Bionics)
MED-EL Nordic AB (MED-EL)

Oticon A/S (Oticon)

i o

Kontrakten med Cochlear Europe Ltd er senere overgdet til Cochlear
Deutchland (Cochlear) efter omstrukturering som folge af Brexit.



Den 9. september 2020 indgav MED-EL klage til Klagenavnet for Udbud.
Klagen har vaeret behandlet pa skriftligt grundlag.

MED-EL har nedlagt felgende pdstande:

Klagenavnet skal konstatere, at Region Hovestaden har handlet i strid
med ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet i udbudslovens §
2 ved 1 perioden 1. april 2018 — 28. august 2020 at have tildelt kontrak-
ter til Cochlear, Advanced Bionics, MED-EL og Oticon 1 strid med
rammeaftalens bestemmelser, og dermed uden forudgéende udbud.

Péstand 1 b (subsidier til pdstand 1 a)

Klagenavnet skal konstatere, at Region Hovestaden har handlet i strid
med ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet i udbudslovens §
2 ved 1 perioden 1. april 2018 — 10. august 2020 at have tildelt kontrak-
ter til Advanced Bionics, MED-EL og Oticon 1 strid med rammeaftalens
bestemmelser, og dermed uden forudgéende udbud.

Péstand 2

Klagenavnet skal konstatere, at Region Hovedstaden har handlet i strid
med ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet i udbudslovens §
2, ved ikke at begrunde sin tildeling af kontrakter med henvisning til
rammeaftale om levering af cochlear-implantater og tilbehor.

Péstand 3 a

Klagena®vnet skal erklere kontrakter mellem Region Hovedstaden og
Cochlear, Advanced Bionics, MED-EL og Oticon, der er indgaet med
henvisning til rammeaftalen om levering af cochlear-implantater og til-
behor mellem den 1. april 2018 og den 28. august 2020 for uden virk-
ning.

Pastand 3 b (subsidiger til pastand 3 a)

Klagenaevnet skal erklere kontrakter mellem Region Hovedstaden og
Advanced Bionics, MED-EL og Oticon, der er indgédet med henvisning
til rammeaftalen om levering af cochlear-implantater og tilbeheor mel-
lem den 1. april 2018 og den 10. august 2020 for uden virkning.

Péstand 4 a
Klagenavnet skal annullere tildelingsbeslutningerne for sa vidt angar de
kontrakter, der er indgdet med henvisning til rammeaftalen om levering



af cochlear-implantater og tilbeher mellem den 1. april 2018 og 28. au-
gust 2020.

Pastand 4 b (subsidier til pastand 4 a)

Klagenavnet skal annullere tildelingsbeslutningerne for sé vidt angéar de
kontrakter, der er indgaet med henvisning til rammeaftalen om levering
af cochlear-implantater og tilbeher mellem den 1. april 2018 og 10. au-
gust 2020.

MED-EL har oplyst, at pastand 1 b, 3 b og 4 b er nedlagt for det tilfzelde, at
klagenavnet métte finde, at der ikke er grundlag for at fastsld, at Region
Hovedstadens indkeb hos den primare leverander i1 kaskademodellen er
ulovlige. Forskellen vedrerende tidsangivelserne i pastand 1 a, 3 a og 4 a og
pastand 1 b, 3 b og 4 b har baggrund i tidspunktet for virksomhedernes le-
verancer.

Region Hovedstaden har principalt pastaet klagen afvist, da klagenevnet
ikke har kompetence til at behandle klagen. Region Hovedstaden har subsi-
dizert nedlagt pastand om, at klagen ikke tages til folge.

MED-EL har nedlagt pastand om, at afvisningspdstanden ikke tages til fol-
ge.

Sagens nermere omstendigheder

Udbudsgrundlaget bestod af udbudsbetingelser , udkast til kontrakt samt
kontraktbilag 1-5 og 8 og 10.

Om tildeling af ordrer fremgér det af udbudsbetingelsernes afsnit 13 , der
henviser til rammeaftalens punkt 3.3:

"Kunden har samtidig med indgaelsen af Kontrakten indgaet
rammeaftaler med [X] andre leveranderer vedrerende de samme
Produkter, som omfattet af Kontrakten. Kunden forbeholder sig
ret til at kebe Produkterne hos disse virksomheder i overens-
stemmelse med nedenstéende.

De efterfolgende ordrer vil blive placeret ved direkte tildeling
hos den leverander, som afgav det gkonomisk mest fordelagtige
tilbud 1 forbindelse med det oprindelige udbud. Det medferer, at
ordrer som udgangspunkt vil blive tildelt leverandererne ud fra
folgende prioritetsorden:



e [angiv leverander]
e [angiv leverander]
e [angiv leverandoer]
e [angiv leverandoer]

Undtagelse til dette udgangspunkt kan alene ske, nar et af folgen-
de forhold gor sig geeldende:

1. Patienter, der allerede har Cochlear-implantat pa ere 1 og
som skal have foretaget operation pé ere 2.

2. Patienter, der allerede har Cochlear-implantat(er) og som
har behov for at fa foretaget udskiftning af taleprocessorer
samt tilbeher, og hvor det efter en faglig vurdering alene kan
sikre et optimalt behandlingsforleb, at den pagaldende pati-
ent kan fortsette behandlingen med samme taleprocessorer
og tilbeher som det hidtil anvendte.

3. Patienter, der som folge af den pdgeldende patients mentale
eller fysiske tilstand, alene kan sikres et optimalt behand-
lingsforleb ved anvendelse af et andet implantat og/eller til-
behor end det implantat og tilbeher, der er omfattet af ram-
meaftale 1, f.eks. behov for et implantat med bestemte egen-
skaber.

4. Patienter, hvor det ved undersogelse konstateres, at et andet
implantat og/eller tilbeher end det implantat og tilbeher om-
fattet af rammeaftale 1 som folge af andre tekniske funkti-
onaliteter, giver den konkrete patient det bedste resultat.

5. Deakningskeb i tilfelde af en anden leveranders manglende
levering af implantat(er) og/eller tilbeher.

6. Hvis den leverander, der er blevet tildelt rammeaftale 1 ikke
1 fornedent omfang har opfyldt de i rammeaftalen aftalte
service- og supportforpligtelse, og sdledes at patienten ud fra
en faglig vurdering alene kan sikres et optimalt behandlings-
forleb ved anvendelse af et andet implantat og/eller tilbehor
end det implantat og tilbeher, der er omfattet af rammeaftale
1, f.eks. hvis leveranderen ikke har medvirket til, at hospita-
lets personale er blevet prasenteret for produkterne, med
henblik pa at sikre en korrekt og sikker handtering af disse.

Hvis det hensyn, der begrunder keb under en anden rammeaftale
end rammeaftale 1, kan opfyldes af flere af de ovrige leverande-
rer, skal hareklinikken anvende den bedst prioriterede rammeafta-



le, der kan opfylde det relevante hensyn.”
Det er om tildelingskriteriet oplyst, at dette “fremgar af udbudsdokumen-
terne.”

Den 21. december 2017 offentliggjorde Amgros I/S sin tildelingsbeslutning
med tilherende bilag A, 1 medfoer af hvilken delkontrakt 1 blev tildelt MED-
EL samt tre andre tilbudsgivere. Af tildelingsbeslutningen fremgéar blandt
andet:

"Tildeling af rammeaftale for delkontrakt 1

Det fremgéir herunder, hvem Amgros agter at tildele rammeaftale for
delkontrakt 1 navnt 1 prioriteret reekkefolge svarende til de rammeafta-
ler, der vil blive indgéet:

Cochlear Europe Limited
Advanced Bionics
MED-EL Nordic AB
Oticon A/S

b S

Begrundelse for tildeling af delkontrakt 1

Det er Amgros vurdering, at MED-EL Nordic AB i den samlede vurde-
ring har afgivet tilbuddet med det tredje bedste forhold mellem pris og
kvalitet vurderet 1 forhold til underkriterierne.

Af vedlagte oversigt i bilag A fremgar evalueringsresultatet for hvert af
de konditionsmaessige tilbud under hvert tildelingskriterium og det sam-
lede evalueringsresultat.

Tilbuddene er evalueret efter den i udbudsbetingelserne afsnit 12.2 be-
skrevne evalueringsmetode, herunder med anvendelse af den navnte
pointskala fra 0—8 trin.

Point for underkriteriet “’pris” evalueres jf. den 1 udbudsbetingelserne
afsnit 12.3.2 beskrevne pointmodel med skalaen fra 0-8, sdledes at pri-
ser omregnes til point i en lineer model, hvor laveste pris far maksi-
mumpoint, 8 point, mens et tilbud, der har en pris, som er 50 % hgjere
end laveste pris, tildeles minimumpoint, 0 point. @vrige tilbud tildeles
point efter en linear interpolation mellem disse to punkter.

Idet der er en sterre spredning i priserne 1 de modtagne tilbud, end
spendet 1 den anforte model tillader — fordi prisen 1 tilbuddet med hgje-
ste pris er mere end 50 % hgjere end prisen 1 tilbuddet med laveste pris
— har Amgros 1 stedet benyttet en evalueringsmodel med en storre gko-



nomisk ramme, jf. udbudsbetingelserne afsnit 12.3.2. Dette er en tilsva-
rende model med en fast gkonomisk ramme, men saledes at rammen er
udvidet til 100 %. Tilbud, hvis pris ligger 100 % over prisen for tilbud-
det med den laveste pris, tildeles saledes 0 point."

Region Hovedstaden indgik den 21. marts 2018 fire identiske rammeaftaler
1 prioriteret reekkefolge med de fire vindende virksomheder. Rammeaftaler-
ne var ikke eksklusive, og udskiftning af produkter kunne ske pd nermere
angivne vilkar.

Den 31. oktober 2019 anmodede MED-EL Region Hovedstaden om aktind-
sigt 1 blandt andet det samlede antal keb af implantater, der var blevet fore-
taget 1 henhold til rammeaftalen efter den 4. januar 2018, samt hvilke af le-
verandererne pa rammeaftalen der havde leveret implantater. Parterne for-
handlede herefter om yderligere aktindsigt, og Region Hovedstaden med-
delte den 10. marts 2020 aktindsigt 1 indkebene under kontrakterne. Det
fremgér, at der var foretaget i alt 5.224 indkeb (implantater og tilbeher) i
henhold til rammeaftalen. Fordelingen af kontrakter blandt leverandererne

var:
Producent Antal
Cochlear Deutschland og Cochlear | 2.651
Europe
Advanced Bionics 2.521
Oticon 29
Med-EL 23

P& baggrund af aktindsigten bad MED-EL Region Hovedstaden om en re-
degarelse for 1) hvorfor Oticons produkter i 29 tilfeelde var valgt fremfor
MED-ELs, 2) anvendelsen af undtagelsesbestemmelserne 1 rammeaftalens
punkt 3.3, samt 3) baggrunden for Region Hovedstadens konkrete anven-
delse af undtagelsesbestemmelserne.

MED-EL fremkom endvidere overfor Region Hovedstaden med en indsi-
gelse om, at regionen ikke begrundede og dokumenterede sin tildeling, jf.
Region Hovedstadens svar til MED-EL af 23. april 2020:

”Region Hovedstaden er kontraktligt forpligtet til at tildele ordre til
rammeaftalehaverne i overensstemmelse med rammeaftalens pkt. 3.3,
og har derfor en forpligtelse til at dokumentere dette overfor hver ram-
meaftalehaver, hvis rammeaftalehaver eller dennes reprasentant beder



om det. Et sddant dokument vil 1 givet fald blive journaliseret pa kon-
traktens sagsnummer, og er derefter, som udgangspunkt, omfattet af
aktindsigt efter Offentlighedsloven. Bemark at det folger af pkt. 5, at
parterne har aftalt et loyalt, fleksibelt og smidigt samarbejde.

Er anmoder om aktindsigt ikke rammeaftalehaver eller dennes reprae-
sentant, sd er der ikke en pligt for regionen til at udferdige nye doku-
menter, der sammenfatter tildeling af ordre til en eller flere rammeafta-
lehavere.

Der eksisterer ikke pad nuvarende tidspunkt dokumenter med det ind-
hold, som I efterlyser. Derfor athenger Region Hovedstadens videre
handtering af Jeres henvendelse af 23. mart 2020 om, hvorvidt De re-
prasenterer en rammeaftalehaver?"

Pé baggrund af Region Hovedstadens svar fremsatte MED-EL den 13. maj
2020 kritik af Region Hovedstadens anvendelse af rammeaftalen og gjorde
geeldende, at Region Hovedstaden burde have udarbejdet dokumentation for
valget af produkt og leverander. Region Hovedstaden blev samtidig opfor-
dret til at tildele ordrer 1 henhold til bestemmelserne i rammeaftalen samt at
oplyse, hvilke tiltag regionen ville ivaerksatte til sikring heraf.

MED-EL har under sagen opfordret Region Hovedstaden til (1) at oplyse
tidspunktet for tildelinger til fordel for Cochlear Europe Limited, Cochlear
Deutschland, Advanced Bionics Denmark ApS og Oticon A/S i perioden 1.
april 2018 — 2. marts 2020, samt (2) at oplyse, om der er foretaget tildelin-
ger 1 henhold til rammeaftalen efter den 2. marts 2020.

MED-EL har i sin opgerelse vedrarende antallet af indkeb medtaget bade
implantater og tilbeher. Tilbehor er alene kompatibelt med den pagaldende
leveranders implantat. MED-EL har endvidere medtaget indkeb af batterier
fra Advanced Bionics, der udgjorde 1.920 enheder ud af i alt 2.521 kebte
enheder.

Region Hovedstaden har vedrerende regionens indkeb af implantater op-
lyst, at disse har fordelt sig séledes:

Cochlear: 152 implantater
Advanced Bionics: 29 implantater
MED-EL: 5 implantater

Oticon: 15 implantater



Region Hovedstaden har oplyst, at alle indkeb foretages af Rigshospitalets
Afdeling for Ore-Naese-Halskirurgi og Audiologi. Afdelingens ledende
overlage har til sagen oplyst felgende om proceduren for valg af udstyr:

”Afdelingen er vel bekendt med og opmarksom pa tildelingsmodellen 1
rammeaftalernes pkt. 3.3. Det bemarkes 1 den forbindelse, at de lege-
faglige undtagelser 1 modellens pkt. 1 — 4 er formuleret pa baggrund af
mange ars erfaring og praksis med hensyn til valg af implantater, og sa-
ledes daekker de praktiske situationer, som opstar.

Hver patient undersoges og vurderes laegefagligt, inden beslutning om
anskaffelse af implantat treeffes. Sdfremt legefaglige hensyn ikke tilsi-
ger andet, indkebes implantatet herefter fra den hgjest prioriterede,
Cochlear. Safremt et eller flere af de leegefaglige forhold naevnt 1 pkt. 1
— 4 gor sig geldende, velges en af de andre rammeaftaleindehavere
som leverander. Som navnt felger tilbehor implantatet, fordi de enkelte
leveranderers implantater ikke er kompatible med andre leveranderers
tilbehor.

Generelt kan folgende siges om de legefaglige overvejelser, der kan fo-
re til valg af de andre rammeaftaleindehaveres produkter.

Oticon

Den legefaglige anbefaling for et Oticon Medical produkt vil vere til
patienter, der har anvendt Oticon hereapparater i mange ar, og som ikke
har haft succes med at anvende hereapparater fra andre firmaer. Samti-
dig til patienter der har hjelpemidler fra Oticon, som de er fortrolige og
tilfredse med. For bimodale brugere af et Oticon Medical CI og et Oti-
con hereapparat samt de tilherende hjelpemidler er det muligt at strea-
me lyden til bdde CI og hereapparatet samtidig, hvilket giver en here-
maessig gevinst. Oticon anbefales ogsa til patienter, som ikke er i stand
til at skifte filtre (der skal ikke skiftes filtre pa processoren), fx pga. dér-
ligt syn, darlig fingermotorik mv. Anbefales ogsé til patienter, som ikke
er interesserede i1 avancerede hjelpemidler, og som ikke er sa teknisk
anlagt. Anbefales pga. sin gode pasform péd neasten alle erer, ogséd pati-
enter der berer briller. Har yderligere en tynd spole, som er en fordel
for patienter der barer fx cykelhjelm.

ME

Den laegefaglige anbefaling for et MED-EL produkt vil vere til patien-
ter, som ikke har behov for heretekniske hjelpemidler, og hvor teknik-
ken skal vere sd simpel som muligt (har en enkel fjernbetjening). Kan
anbefales til patienter, som skal MR-scannes regelmessigt pga. deres
3D magnet. Har en tynd spole, som er en fordel for patienter, der barer



fx cykelhjelm. Har en af-gret-model” (Rondo2), som kan vere at fore-
treekke for patienter som skal have en meget enkel processor, eller som
ikke kan bare en ’pé-egret” processor af andre arsager.

Advanced Bionics (AB)

Den legefaglige anbefaling for et AB produkt vil typisk vare til patien-
ter, der har anvendt Phonak hereapparat i mange ér, og som har hjal-
pemidler fra Phonak, som de er fortrolige og tilfredse med, da Phonak
og AB samarbejder. Med et cochlear implantat fra AB og et hereapparat
fra Phonak samt de tilherende hjelpemidler er det muligt at streame ly-
den til bade CI og hereapparatet samtidig, hvilket giver en heremassig
gevinst. AB vil ogsé blive anbefalet til patienter, som er athangige af at
kunne bruge headset/hovedtelefoner i deres arbejde pga. ABs T-mic,
som er unik for deres produkt. Kan anbefales til patienter, som skal
MR-scannes regelmassigt pga. deres 3D magnet.

De legefaglige overvejelser, der begrunder valg af implantat, noteres i
patientens journal. Der udfardiges ikke et separat begrundelsesnotat.
Patientjournalerne herer 1 henhold til persondataforordningens artikel 9
til den folsomste type af personoplysninger, som alene mé underkastes
databehandling 1 snavert afgrensede tilfelde, her medicinsk behand-
ling. Oplysningerne kan séledes ikke udleveres til tredjemand, herunder
ME.

Oplysningerne om valg af implantat kan 1 princippet treekkes ud af pati-
entjournalerne og anonymiseres 1 et omfang, s de kan videregives uden
at kreenke persondataforordningen. At gere dette pa alle indkeb af im-
plantater og udstyr vil imidlertid vere en voldsomt tidskraevende ovelse,
som vil skulle udferes af det leegefaglige personale, som har udfert vur-
deringerne og har adgang til patientjournalerne, tid som i givet fald ikke
vil kunne bruges pa patientbehandling.”

Parternes anbringender

Ad afvisningspastanden:

Region Hovedstaden har til stette for pdstanden anfert, at de nedlagte

pastande alene angar, om Region Hovedstaden efter kontraktindgéelsen har
administreret kontraktens indkebsbestemmelse i1 pkt. 3.3 korrekt, neermere
bestemt om regionen ved de enkelte indkeb har anvendt hovedreglen og de
seks undtagelser korrekt. De pastdede overtredelser er hverken dokumente-
ret eller sandsynliggjort, men er blot en henvisning til MED-ELs fortolk-
ning af Region Hovedstadens mail af 23. april 2020 og MED-ELSs heraf fol-
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gende “antagelser”. Kritikken er sogt formuleret som overtredelser af ud-
budsretlige regler og principper, men det @ndrer ikke herpa. Obligationsret-
lige sporgsmal ligger udenfor klagenavnets kompetence, og allerede derfor
skal klagen afvises.

MED-EL har nedlagt pastand om, at afvisningspéstanden ikke tages til fol-
ge, og har bestridt, at de nedlagte pastande alene vedrerer obligationsretlige
sporgsmdl. Pastandene drejer sig om, hvorvidt Region Hovedstaden har
handlet 1 strid med udbudsgrundlaget i forbindelse med tildeling af kontrak-
ter 1 henhold til rammeaftalen.

Det forhold, at tildelingsproceduren er beskrevet i aftalegrundlaget, gor ikke
problemstillingen obligationsretlig, idet spergsmélet er, om Region Hoved-
staden ved ikke at folge den beskrevne tildelingsmetode har handlet 1 strid
med de 1 pastandene citerede udbudsretlige regler. Tilsvarende ger sig gael-
dende for sa vidt angér Region Hovedstadens forpligtelse efter ligebehand-
lings- og gennemsigtighedsprincippet til at udarbejde en skriftlig evalue-
ringsrapport 1 forbindelse med tildelingen af kontrakter 1 henhold rammeaf-
talen. Det folger af praksis fra Klagen@vnet for Udbud, jf. f.eks. kendelse af
19. august 2020, EG A/S mod Egedal Kommune, og kendelse af 26. april
2011, Comcare mod Odense Kommune m.fl.

Adpastand 1 a

MED-EL har gjort geldende, at trek pd rammeaftaler er en sarlig ind-
kebsmetode, der muligger indgaelse af efterfolgende kontrakter uden for-
udgéende udbud, idet udbudspligten er "afloftet" ved det indledende udbud
af rammeaftalen. En ordregiver ma ikke misbruge rammeaftaler eller an-
vende rammeaftaler pa en sddan méde, at konkurrencen hindres, begraenses
eller fordrejes, jf. det overordnede princip i udbudslovens § 2, stk. 2, ud-
budsdirektivets praeeambelbetragtning 61 samt lovbemaerkningerne til ud-
budsloven (LF19, side 126).

Som felge af den sarlige risiko for misbrug forudsatter anvendelsen af
rammeaftaler, at selve rammeaftalen er indgéet efter en af procedurerne 1
udbudsloven, jf. udbudslovens § 95, at de ordregivere, der ensker at anven-
de rammeaftalen, er anfort i udbudsbekendtgerelsen, at kontrakter baseret
pa rammeaftalen indgéds mellem parterne i rammeaftalen, jf. udbudslovens §
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96, og at tildeling af kontrakter i henhold til rammeaftalen sker indenfor de
heri anferte rammer, jf. udbudslovens § 97ff.

Tildeling skal ske i overensstemmelse med de objektive kriterier, der er
fastlagt 1 rammeaftalen, jf. udbudslovens § 99. Anvendelse af rammeafta-
len, 1 strid med de n@vnte bestemmelser medferer mulighed for misbrug af
rammeaftalen.

Safremt tildeling af en kontrakt ikke finder sted inden for rammerne af
rammeaftalen, er udbudspligten ikke afloftet, jf. EU-Domstolens dom 1 sag
C-216/17 (Autoritd) premis 61:

"For det andet bestemmes 1 artikel 32, stk. 3, 1 direktiv 2004/18, at nar
en rammeaftale indgds med en enkelt skonomisk akter, indgas kontrak-
ter baseret pa denne rammeaftale pa de vilkar, der er fastsat 1 rammeaf-
talen. Det folger heraf, at den ordregivende myndighed, der oprindeligt
var part 1 rammeaftalen, kun kan forpligte sig 1 eget navn og pa vegne af
andre ordregivende myndigheder, der er klart udpeget 1 denne aftale, in-
den for grenserne af en bestemt mengde, og at nér denne grense er na-
et, vil den pageldende aftale have udtemt sine virkninger.

En ordregivers udbudspligt er siledes ikke aflgftet, nar kontrakter indgés af
en ordregiver, der ikke er omfattet af rammeaftalen, eller nar rammeaftalen
anvendes til keb af varer, tjenesteydelser eller bygge- og anlegsopgaver,
der ikke er omfattet af det oprindelige udbud af rammeaftale. Tilsvarende
anses udbudspligten ikke for aflaftet, nar de objektive kriterier for tildelin-
ger, der fastlagt 1 en rammeaftale, ikke anvendes.

At udbudspligten ikke anses for afloftet, nar de objektive kriterier for tilde-
ling, der er fastlagt i rammeaftalen, ikke er anvendt, folger desuden af kla-
genavnets kendelse af 19. august 2020 EG A/S mod Egedal Kommune.

Det er MED-ELs opfattelse, at de tildelinger, som er omfattet af pastand 1
a, ikke har fundet sted i overensstemmelse med den procedure, som er fast-
lagt 1 rammeaftalen.

De af Region Hovedstaden fremlagte bilag dokumenterer ikke, at tildeling
er sket i overensstemmelse med den fastlagte tildelingsprocedure. Bilagene
indeholder séledes ikke en angivelse af, om tildeling er sket ved anvendelse
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af en af rammeaftalens undtagelser (behovsmodellen) og 1 givet fald hvil-
ken.

Det méd have formodningen mod sig, at de leegefaglige overvejelser, der be-
grunder valg af implantat efter en af de i rammeaftalen angivne undtagelser,
er konkret angivet i patientjournalerne. P& baggrund af MED-EL's kendskab
til de konkrete arbejdsgange hos Region Hovedstaden, bestrider MED-EL,
at dette er tilfeeldet. Det er muligt, at beskrivelsen 1 patientjournalen 1 sig
selv er tilstreekkelig, men det er Region Hovedstaden, som har bevisbyrden
herfor, og den har regionen ikke loftet.

Der galder skarpede krav til ordregiver i forbindelse med direkte tildeling,
jf. Konkurrence- og Forbrugerstyrelsens "Vejledning om udbudsreglerne"
side 106.

Bevisbyrden skarpes yderligere 1 de tilfaelde, hvor tildeling sker efter en
sakaldt "behovsmodel" som beskrevet i Konkurrence- og Forbrugerstyrel-
sens "Vejledning om udbudsreglerne" side 107, da tildeling her sker pd
baggrund af ordregivers sken, hvormed der 1 hgjere grad er risiko for for-
skelsbehandling, misbrug af rammeaftaler samt hindring, begrensning eller
fordrejning af konkurrencen.

Region Hovedstaden har ikke bevist, at tildeling har fundet sted 1 overens-
stemmelse med aftalens pkt. 3.3. Begrundelse for tildelingen og fremlaeg-
gelse af dokumentation pa nuvarende tidspunkt vil have karakter af efterra-
tionalisering, og det er blandt andet af den grund, at evalueringsrapporten
efter klagenavnets faste praksis skal udarbejdes senest samtidig med tilde-
lingen, samt at underretning skal ske "hurtigst muligt" efter tildeling, jf. ud-
budslovens § 171.

De laegefaglige overvejelser har alene generel karakter, og dokumenterer
derfor ikke det konkrete behov i forbindelse med det konkrete indkeb. Der-
for har de leegefaglige overvejelser ikke bevismessig betydning i forhold til
klagenavnets vurdering af, hvorvidt Region Hovedstaden konkret har kun-
net anvende en af rammeaftalens undtagelser i forbindelse med tildeling.
Hvis sédanne generelle overvejelser tillegges betydning, vil det i praksis
medfore, at ordregiver far et frit valg, idet hverken leverander(er) eller kla-
genavnet har mulighed for konkret at fore kontrol. Derfor har Region Ho-
vedstaden handlet i strid med udbudslovens § 99 og udbudslovens § 2.
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Endelig har MED-EL gjort geldende, at den af Region Hovedstaden an-
vendte fremgangsméde udger en @ndring af rammeaftalen. En siddan en-
dring ma endvidere anses for at vaere en grundleggende @ndring, og der-
med kraeve fornyet udbud, jf. udbudslovens § 178 og klagenavnets kendel-
se af 19. august 2020, EG A/S mod Egedal Kommune. Andringer af krite-
rierne for tildeling er som klart udgangspunkt @&ndringer, der ikke kan fore-
tages 1 lobet af udbudsproceduren, idet @ndringer kan pdvirke potentielle
ansegere eller tilbudsgiveres deltagelse 1 den omhandlede udbudsprocedure,
eller fordreje konkurrencen mellem tilbudsgiverne. P4 samme made vil en
&ndring af fremgangsmaden ved tildeling vaere 1 strid med udbudslovens §
178, stk. 2, nr. 1, idet en sddan @ndring fordrejer konkurrencen mellem de
leveranderer, som rammeaftalen er indgaet med. Det kan endvidere ikke
udelukkes, at en sddan @&ndring ville have medfert en anden prioritering af
leverandererne, ligesom den ville have tiltrukket yderligere deltagere 1 ud-
budsprocessen. Ordregiver har bevisbyrden for, at dette ikke er tilfeeldet. De
anforte betingelser 1 udbudslovens § 178, stk. 2, nr. 1 - 4, er desuden ikke
en udtemmende liste over de betingelser, der skal vare opfyldt for, at en
@ndring skal anses som grundleggende. Hvis det er klart, at @ndringen 1
kontraktens bestemmelser er afgerende forskellig fra rammeaftalens oprin-
delige bestemmelser, vil der ligeledes vare tale om en grundleggende &n-
dring.

Region Hovedstaden har overfor MED-ELs anbringende om, at Region
Hovedstaden i strid med udbudslovens § 99 ikke har fulgt de objektive kri-
terier for direkte tildeling, som rammeaftalen fastlegger 1 pkt. 3.3., gjort

geeldende, at dette alene baserer sig pA MED-ELs antagelse og "MED-ELs
kendskab til de konkrete arbejdsgange hos Region Hovedstaden”. Region
Hovedstaden har henvist til den tidligere omtalte overleges redegerelse.
Denne mé 1 sagens natur vegte hgjere end det ikke nermere specificerede
kendskab, MED-EL mener at have. En ekstern leverander kan ikke have et
detaljeret kendskab til Region Hovedstadens interne arbejdsgange. Regio-
nen har bestridt, at der gaelder en bevisbyrde, som forpligter Region Hoved-
staden til at udarbejde redegorelser 1 form af en begrundet evalueringsrap-
port for hver enkelt aftrek pd en rammeaftale.

Fravaret heraf skulle efter MED-ELs opfattelse — udover 1 sig selv at udge-
re en overtredelse af reglerne — betyde, at ingen af traekkene pd rammeafta-
lerne kan anses foretaget i henhold til rammeaftalerne, og at de dermed skal
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betragtes som foretaget uden udbud. Region Hovedstaden har bestridt, at
der bestar en bevis- og begrundelsesforpligtelse med sadanne konsekvenser.

Overlegens redegorelse udger tilstreekkelig udbudsretlig dokumentation
for, hvorledes rammeaftalernes tildelingsmodel anvendes. Det vil vere ude
af proportioner at kreve, at Region Hovedstaden skal bruge legefaglige
kreefter pa at udarbejde separat dokumentation udover patientjournalerne.
Region Hovedstaden har bestridt, at persondataforordningens artikel 9, stk.
2, litra f, kan anvendes til stotte for, at oplysninger om folks sygdomme
skulle kunne udleveres til enhver vareleverander, som havder at have et
krav mod Region Hovedstaden eller andre sygehusmyndigheder. Det ville
reelt gore fortroligheden og databeskyttelsen indholdsles. Det galder sa
meget desto mere, som at MED-EL ikke har dokumenteret endsige sand-
synliggjort, at rammeaftalerne ikke administreres efter deres indhold, men
alene baserer klagen pd en fornemmelse, en manglende redegerelse og et
marginalt mindre salg til Region Hovedstaden end Oticon.

EU-Domstolens dom 1 sag C-216/17, Autoritad, omhandlede spergsmalet,
om en rammeaftale er udtemt, nér den stipulerede mangde er ndet. Dom-
mens rekkevidde er omdiskuteret. De foreliggende rammeaftalers maengder
er langt fra opbrugt, og dommen er ikke relevant i denne sag.

Kendelsen af 19. august 2020, EG A/S mod Egedal Kommune, kan heller
ikke sammenlignes med denne sag, idet alle indkeb er foretaget til de aftalte
priser.

I henhold til udbudslovens § 171 skal en ordregiver underrette alle berorte
ansggere og tilbudsgivere” om bl.a. tildeling af kontrakt, herunder indgaelse
af en rammeaftale ledsaget af en begrundelse. Rammeaftaleindehavere er
ikke navnt serskilt og kan ikke betragtes som ansggere eller tilbudsgivere 1
bestemmelsens forstand. Bestemmelsen indeholder séledes ikke nogen for-
pligtelse for Region Hovedstaden til at begrunde de konkrete ordretildelin-
ger 1 henhold til rammeaftalerne.

Det samme folger af udbudslovens § 174, hvorefter ordregiver skal udar-
bejde en skriftlig udbudsrapport 1 forbindelse med afslutningen af en ud-
budsforretning. Denne skal blandt andet indeholde navnet pd den valgte til-
budsgiver og begrundelsen for, at den pdgeldendes tilbud er valgt. Af §
174, stk. 2, fremgér imidlertid udtrykkeligt, at forpligtelsen til at udarbejde
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en udbudsrapport ikke gelder for direkte tildeling af ordrer pa grundlag af
parallelle rammeaftaler.

Udbudsloven og dens forarbejder naevner ikke udtrykkeligt, om § 174 er en
kodificering af det i klagenavnspraksis udviklede krav om udfaerdigelse af
en evalueringsrapport. Der er imidlertid et betydeligt sammenfald 1 de op-
lysninger, der skal fremga af § 174 rapporten (”...begrundelsen for at den
pagaldendes tilbud er valgt”, § 174, stk. 1 nr. 4), og de forhold, en evalue-
ringsrapport 1 henhold til praksis skal indeholde (”...en skriftlig tilbudsvur-
dering, der viser, hvorledes udbyder er ndet frem til tildelingsbeslutningen”,
klagenzvnskendelse af 12. februar 2007, Dansk Hereteknik mod Keben-
havns Kommune.) P4 den baggrund er det Region Hovedstadens opfattelse,
at der er tale om en kodificering.

Selv hvis det antages, at der er tale om to separate dokumenter, er der ikke
eksempler pé, at klagenevnspraksis har kraevet udarbejdelse af en evalue-
ringsrapport for direkte tildeling af ordrer pd grundlag af parallelle ramme-
aftaler.

Klagen@vnets kendelse af 12. februar 2007, Dansk Hereteknik A/S mod
Kebenhavns Kommune, fastslog, at der skulle udarbejdes en evaluerings-
rapport vedrerende tildelingen af selve rammeaftalen — ikke vedrerende den
efterfolgende ordretildeling.

Kendelsen af 17. oktober 2007, Triolab A/S mod Region Hovedstaden, ved-
rorte ikke en rammeaftale, men en offentlig kontrakt om indkeb af tjeneste-
ydelser.

Endelig relaterede kravet om udfardigelse af en evalueringsrapport 1 klage-
navnets kendelse af 13. marts 2019, N.T. Falke A/S mod Styrelsen for Un-
dervisning og Kvalitet, sig til selve indgdelsen af rammeaftalen, ikke til den
direkte tildeling.

MED-EL praver at sld bro mellem kravet om evalueringsrapport for tilde-
ling af selve rammeaftalerne og det af MED-EL havdede krav om en eva-
lueringsrapport for de efterfolgende tildelinger ved at henvise til, at klage-
navnets praksis er begrundet med en henvisning til gennemsigtighedsprin-
cippet, som ogsa gelder ved efterfolgende tildelinger.



16.

Gennemsigtighedsprincippet gelder ganske vist generelt for alle aspekter af
udbud, men Region Hovedstaden bestrider, at det kan udstraekkes uden stot-
te 1 udbudsloven eller klagenavnspraksis og 1 direkte strid med udbudslo-
vens § 174, stk. 2.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsens vejledning kan ikke tillegges storre
vaegt end lov og klagen@vnspraksis, og de afsnit, MED-EL citerer, er taget
ud af deres sammenhang. Kapitlet slutter pa side 107 med folgende:

“Fremgangsmaden ved kontrakttildelingen skal vere klart beskrevet i
udbudsmaterialet, da det ellers vil vare en overtredelse af ligebehand-
lings- og gennemsigtighedsprincippet. Ordregiver skal i1 forbindelse
med udbuddet af rammeaftalen overveje, hvilke behov rammeaftalen
skal dekke, samt hvordan man gerne vil kunne anvende rammeaftalen
ved direkte tildeling.”

Heraf fremgar, at styrelsens bemarkninger om ligebehandling og gennem-
sigtighed vedroerer beskrivelsen af den direkte tildelingsmodel og ikke selve
handteringen af de enkelte aftreek i henhold til modellen. Det omtales ikke 1
afsnittet, at der skulle gelde sarlige begrundelseskrav eller en serlig bevis-
byrde, endsige en skerpet bevisbyrde for den direkte tildeling.

Safremt det antages, at der gjaldt et bevis- og begrundelseskrav i forbindel-
se med direkte tildeling pd rammeaftaler, kan manglende overholdelse af
dette krav ikke medfere, at tildelingerne annulleres eller erkleres uden
virkning.

Det er sdledes i1 klagenavnspraksis fast antaget, at en mangelfuld begrun-
delse eller en manglende evalueringsrapport ikke 1 sig selv kan begrunde en
annullation af tildelingsbeslutningen vedrerende tildelingen af selve ram-
meaftalen, jf. kendelser af 12. februar 2007, Dansk Hereteknik A/S mod
Kebenhavns Kommune, af 17. oktober 2007, Triolab A/S mod Region Ho-
vedstaden, og af 13. marts 2019, N.T. Falke A/S mod Styrelsen for Under-
visning og Kvalitet.

Nér manglende begrundelse eller evalueringsrapport ikke 1 sig selv kan
medfore, at selve tildelingen af en rammeaftale annulleres, kan sddanne
mangler i forbindelse med den direkte tildeling sa meget desto mere heller
ikke 1 sig selv fore til, at de direkte tildelinger annulleres eller erkleres uden
virkning.
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Det er Region Hovedstadens synspunkt, at der ikke gaelder nogen bevisbyr-
de eller dokumentationspligt vedrerende de enkelte tildelinger pa rammeaf-
talerne eller 1 hvert fald ikke af en sddan sterrelse, at Region Hovedstaden
er forpligtet til at udfeerdige sarskilt dokumentation udover, hvad der frem-
gér af patientjournalerne alene med det formél at kunne sende denne doku-
mentation til rammeaftaleindehavere. Region Hovedstaden har overholdt
sine forpligtelser i s henseende.

Rammeaftalernes tildelingsmodel er en kombination af en kaskade- og en
behovsmodel. Det folger af modellen, at Region Hovedstaden altid kan an-
vende hovedreglen og tildele indkeb til den hgjest prioriterede rammeaftale-
indehaver. Region Hovedstaden kan valge at bruge en af undtagelserne, nar
betingelserne herfor er opfyldt, men regionen er ikke forpligtet hertil.

Heraf folger, at der ikke kan kraves nogen sarskilt begrundelse for keb fra
Cochlear end det for alle rammeaftaleindehavere kendte faktum, at de er
hejest prioriteret. Uanset hvilke krav der stilles til bevis og begrundelse for
indkebene, kan der ikke udbudsretligt stilles krav om udfaerdigelse af sarlig
dokumentation for indkebene hos Cochlear.

Region Hovedstaden har i1 evrigt dokumenteret det indkebsmenster, man
ville forvente ud fra modellen. Langt de fleste indkeb af implantater er sa-
ledes foretaget hos Cochlear. At Oticon har opnéet flere keb end MED-EL
— 15 mod 5 implantater — er ikke alarmerende eller ikke forventeligt ud-
sving henset til modellens muligheder for at tage leegefaglige hensyn.

Region Hovedstaden har endelig bestridt, at den anvendte fremgangsmade
skulle udgere en grundleggende @&ndring af rammeaftalen, som krever for-

nyet udbud.

Ad pastand 1 b (subsidier i forhold til pastand 1 a)

MED-EL har til stette for pastanden henvist til det, der er anfort ad pdstand
1 a, og bemarket, at pastand 1 b er nedlagt for det tilfelde, at klagenevnet
métte finde, at der ikke gaelder en pligt for Region Hovedstaden til at do-
kumentere sin tildeling til fordel for den primare leverander ved anvendel-
sen af en kaskademodel.
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Tildeling til fordel for andre end den primare leverander har imidlertid ka-
rakter af en undtagelse, som efter fast praksis er undergivet en indskraen-
kende fortolkning, og hvor der derfor forudsetningsvist ma stilles strenge
krav til dokumentationen.

Region Hovedstaden har anfert, at tildelingsmodellen ikke er en kaskade-

model, men en kombination af en kaskade- og en behovsmodel, og derfor
har Region Hovedstaden bestridt, at tildeling til andre end den primere le-
verander 1 en kaskademodel har karakter af en undtagelse, som skal under-
gives en indskrenkende fortolkning. Hvis det var rigtigt, ville det kommer-
cielt vere ganske uinteressant for leveranderer at indgd rammeaftaler, hvis
de ikke udpeges som den primare leverander. I sé fald ville de sekundeare
rammeaftaleindehavere kun sjeldent eller aldrig komme i betragtning.

Princippet om indskrenkende fortolkning af undtagelser galder 1 tilfelde,
hvor en ordregiver gnsker at foretage et indkeb uden iagttagelse af udbuds-
lovens regler. De herom galdende undtagelsesbestemmelser fortolkes gan-
ske rigtigt indskreenkende. Dette princip kan imidlertid ikke overfores til
valget mellem parallelle rammeaftaler. Valg af andre end den primere leve-
rander kan ikke karakteriseres som udbudsretlige undtagelser. Der er
tvaertimod tale om et valg mellem leveranderer, hvis rammeaftaler alle er
tildelt efter udbud.

Ad péstand 2

MED-EL har gjort geldende, at der i henhold til ligebehandlings- og gen-
nemsigtighedsprincippet, jf. udbudslovens § 2, skal udarbejdes en skriftlig
evalueringsrapport samtidig med tildelingen under en rammeaftale. Ligebe-
handlings- gennemsigtighedsprincippet galder alle aspekter af et udbud, og
der er saledes ikke tale om at "overfore en regel, der gaelder pa et omrade til
et andet efter behag".

Udbudslovens § 174, stk. 2, @ndrer ikke pa, at ordregiver i henhold til lige-
behandlings- og gennemsigtighedsprincippet har pligt til at udarbejde en
evalueringsrapport samtidig med tildelingen under en rammeaftale. Ud-
budslovens § 174 implementerer udbudsdirektivets artikel 84 og artikel 41,
3. afsnit, 2. pkt., og er en videreforelse af det tidligere direktivs bestemmel-
ser. "Rapporten” 1 udbudslovens § 174 er en rapport, der skal udarbejdes ef-
ter udbuddets afslutning og sarligt med henblik péd foreleggelse for Kon-
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kurrence- og Forbrugerstyrelsen eller Kommissionen. I lovbemearkningerne
til § 174 (LFF19, s. 195) er det da ogsa anfert, at rapporten skal udarbejdes
af ordregiver, "nar denne har afsluttet et udbud". Det stir séledes i klar
modsatning til den evalueringsrapport, der efter klagenavnets praksis skal
udarbejdes senest samtidig med tildelingsbeslutningen.

Selvom den refererede praksis ikke specifikt vedrerer treek pd rammeaftaler,
er der ikke grundlag for at antage, at tilsvarende krav ikke skulle finde an-
vendelse 1 forbindelse med traek pa rammeaftaler. Det vil svekke kontrollen
med overholdelsen af udbudsreglerne, hvis ikke ordregiver er forpligtet til
at dokumentere grundlaget for sin tildeling. Det galder navnlig for ramme-
aftaler med direkte tildeling, hvor der er en sarlig risiko for misbrug.

Ordregiveren skal kunne begrunde sit valg. Det kan for eksempel ske med
den skriftlige evalueringsrapport. Det folger af fast praksis fra klagenavnet,
jf. principperne i kendelserne af 12. februar 2007, Dansk Hereteknik A/S
mod Kebenhavns Kommune, af 17. oktober 2007, Triolab A/S mod Region
Hovedstaden samt af 13. marts 2019, NT Falke mod Styrelsen for Under-
visning og Kvalitet. MED-EL har yderligere henvist til Konkurrence- og
Forbrugerstyrelsens vejledning til udbudsreglerne fra 2016 side 106.

Regionen oplyser 1 sit svar af 23. april 2020 pA MED-ELs anmodning om
en redegorelse for de enkelte tildelinger:

"[...] Der eksisterer ikke pa nuvarende tidspunkt dokumenter med det
indhold, som I efterlyser. [...]".

MED-EL forstidr Region Hovedstadens svar sdledes, at der ikke er udarbej-
det dokumentation for de enkelte tildelinger, og at Region Hovedstaden ik-
ke kan begrunde sine valg 1 henhold til rammeaftalen.

Det folger af det anforte, at Region Hovedstaden ikke har udarbejdet doku-
mentation for sine tildelinger i1 henhold til rammeaftalen, og regionen har
derfor handlet 1 strid med ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet i
udbudslovens § 2.

Region Hovedstaden har i forste rekke henvist til anbringenderne, der er

anfort ad pastand 1, idet disse 1 vidt omfang ogsa vedrerer pdstand 2, og har
yderligere gjort geldende, at MED-ELs henvisning til det generelle ligebe-
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handlingsprincip, som MED-EL bygger sin argumentation pa, ikke er til-
streekkeligt. Det gaelder navnlig, nar den af MED-EL havdede retsstilling er
uden stotte 1 praksis eller litteraturen og direkte modsiges af bestemmelsen 1
udbudslovens § 174. Region Hovedstaden fastholder, at denne bestemmelse
er en kodificering af kravet om udfaerdigelse af en evalueringsrapport, hen-
set til at reglen stiller de samme krav til udbudsrapporten og til evaluerings-
rapporten. Subsidiert gor Region Hovedstaden geldende, at bestemmelsens
principper ma anvendes analogt pa evalueringsrapporten, herunder navnlig
princippet 1 § 174, stk. 2, om, at der ikke skal udfaerdiges en rapport pa det
enkelte indkeb pa en rammeaftale.

Ad pastand 3 a

MED-EL har gjort geldende, at Region Hovedstadens tildelinger ikke sker
efter proceduren i rammeaftalen. Udbudspligten for sa vidt angér indkebene
hos Cochlear er derfor heller ikke afloftet, og de enkelte tildelinger skal der-
for erklares for uden virkning. Det forhold, at tildelingsmodellen er en ka-
skademodel, @ndrer ikke herpd, safremt Region Hovedstaden ikke kan do-
kumentere grundlaget for de enkelte tildelinger.

Overfor Region Hovestadens anbringende om, at indkeb af implantater med
tilbehor til en enkelt patient i1 princippet kan betragtes som en selvstendig
kontrakt, har MED-EL gjort geeldende, at dette anbringende savner mening,
da indkebet efter Region Hovedstadens egne oplysninger er foretaget "i
medfer af rammeaftalen", jf. herved udbudslovens § 32. Region Hovedsta-
den oplyser, at indkebene er sket 1 henhold til rammeaftalen, ligesom dette
fremgér af bilag, der ved angivelse af kontraktnummer specifikt henviser til
de(n) udbudte rammeaftale(r). Det savner derfor mening, nar Region Ho-
vedstaden som begrundelse for afloftning af udbudspligten henviser til, at
indkebene er foretaget i overensstemmelse med rammeaftalen.

Hvorvidt delydelsesreglen, jf. udbudslovens § 8, stk. 2, kunne vere anvendt
er irrelevant, da det ikke konkret er tilfeeldet. Region Hovedstaden har i gv-
rigt ikke fremlagt dokumentation, der sandsynligger, at delydelsesreglen
skulle vaere anvendt.

Det folger endvidere af bemarkningerne til udbudslovens § 8, stk. 2, at der
ved anvendelsen af delydelsesreglen i forbindelse med rammeaftaler er pligt
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til at aftage produkter af en bestemt vaerdi. Det folger af rammeaftalernes
punkt 3.1, at rammeaftalerne var ikke-eksklusive, herunder at:

"Kontrakten er en rammeaftale. En rammeaftale indebarer ikke en kon-
kret, endelig forpligtelse for Kunden til at aftage bestemte mangder pé
bestemte tidspunkter, men giver Kunden ret, fra gang til gang, efterhan-
den som et konkret behov opstar, at foretage indkeb af Produkter under
rammeaftalen. Dette betyder, at de 1 Kontrakten og udbudsmaterialet
anforte mengder vedr. forbrug under rammeaftalen skal betragtes som
vejledende, idet den faktiske driftssituation kan give anledning til an-
dringer. Der er tale om en ikke-eksklusiv rammeaftale."

Det folger af det citerede, at Region Hovedstaden ikke har pétaget sig en
saddan forpligtelse, som 1 bemaerkningerne til § 8, stk. 2, anfores at vaere en
foruds@tning for anvendelse af delydelsesreglen 1 forbindelse med ramme-
aftaler.

Region Hovedstaden har med urette indgdet kontrakter med Cochlear, Ad-
vanced Bionics, MED-EL og Oticon. Idet de indgdede kontrakter er omfat-
tet af udbudslovens afsnit 1l og derfor alene kan indgés efter forudgéende
udbud, skal klagenevnet erklere kontrakterne for uden virkning, jf. § 17,
stk. 1, nr. 1, 1 lov om Klagenavnet for Udbud.

I det omfang kontrakterne opretholdes helt eller delvist, har MED-EL ned-
lagt pastand om, at Region Hovedstaden pédlagges en gkonomisk sanktion i

overensstemmelse med § 19, jf. § 18, stk. 2, i lov om Klagenavnet for Ud-
bud.

Region Hovedstaden har bestridt at have overtradt udbudsreglerne som pé-

stdet, hvorfor pastanden om sanktionen “uden virkning” ikke skal tages til
folge.

Safremt klagenavnet matte finde, at der principielt foreligger en overtreae-
delse af reglerne, gor Region Hovedstaden geldende, at dette, jf. betragt-
ningerne ovenfor, ikke kan galde indkebene fra den hgjest prioriterede
rammeaftaleindehaver Cochlear, men 1 givet fald alene de tre gvrige ram-
meaftaleindehavere.

MED-EL har ikke péstéet, at de indkeb, som Region Hovedstaden har fore-
taget hos denne virksomhed, skal vare uden virkning. Det er inkonsekvent.
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Safremt Region Hovedstaden ikke har opfyldt beviskravene vedrerende
indkebene hos de ovrige rammeaftaleindehavere, har Region Hovedstaden
heller ikke opfyldt disse krav vedrerende indkebene fra MED-EL.

Safremt klagenavnet matte komme frem til, at de under péastand 1 og 2 an-
forte forhold matte fore til, at Region Hovedstadens udbudspligt ikke er af-
loftet vedrerende de tre lavest rangerede rammeaftaleindehavere, forer dette
dernaest ikke automatisk til, at de foretagne indkeb er sket i strid med ud-
budslovens regler. Dette ma tvertimod vurderes naermere for hvert enkelt
indkeb.

Som beskrevet ovenfor var rammeaftalerne ikke eksklusive, og Region Ho-
vedstaden havde saledes mulighed for at kebe implantater og tilbeher uden-
om rammeaftalerne.

Region Hovedstaden gor geldende, at hvert indkeb af et implantat med til-
behor til en enkelt patient 1 princippet kan betragtes som en selvstendig
kontrakt, for hvilken tarskelvardien skal beregnes selvstendigt, sédfremt
indkebene foretages ad hoc fra patient til patient og ikke i1 henhold til en
rammeaftale omfattende et samlet forbrug.

For de to lavest rangerede tilbudsgivere er vaerdien af de samlede indkeb 1
kontraktperioden mindre end den gzldende terskelverdi for vareindkeb.
Allerede af den grund er disse indkeb ikke sket i strid med udbudslovens
afsnit I1.

Hertil kommer, at Region Hovedstaden 1 medfer af udbudslovens § 8, stk.
2, er berettiget til at tildele delkontrakter uden at felge reglerne i udbudslo-
vens afsnit II op til 20 % af den samlede kontraktvaerdi, ndr blot hver del-
kontrakt ikke overstiger terskelverdien for delydelser pd 596.408 kr. (2020
— 2021). I henhold til udbudsbekendtgerelsens pkt. 11.2.6) udgjorde den
samlede anslaede kontraktveerdi 133 mio. kr. 20 % heraf er saledes 26,6
mio. kr.

Region Hovedstaden har henvist til bemarkningerne til udbudslovens § 8,
stk. 2, hvorefter disse lader det std dbent, om 20 % reglen kan anvendes og-
sd 1 andre tilfeelde end de af MED-EL navnte. I denne sag fremgar det af
udbudsbekendtgerelsen, delkontrakt 1 pkt. I1.2.6), at delaftalerne for Region
Hovedstaden har en anslaet verdi pd 133 mio. kr. (samlet for 2 &rs kontrakt
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og 2 ars option). Alle indkeb af de implantater med tilbeher, som er omfat-
tet af rammeaftalerne, er endvidere 1 de to ar, kontrakten indtil nu har lebet,
blevet indkebt 1 henhold til rammeaftalerne. Det samme galder for indevae-
rende &r, hvor forlengelsesoptionen er udnyttet.

Regionen gor gaeldende, at det under disse omstendigheder, hvor Region
Hovedstaden maske ikke formelt har forpligtet sig til at aftage bestemte
mangder af varer, men 1 praksis har placeret alle indkeb pa rammeaftalerne,
er berettiget til at paberdbe sig 20 % reglen, safremt klagenavnet métte give
MED-EL medhold i pastand 1 og/eller 2.

Alle indkeb fra de tre lavest rangerende rammeaftaleindehavere kan rum-
mes indenfor denne 20 % regel, og ogsé af denne grund kommer sanktionen
uden virkning ikke pé tale.

Region Hovedstaden har endelig oplyst, at den samlede omsatning i kon-
traktperioden frem til og med august 2020 for alle fire rammeaftaleindeha-
vere, Jf. pastand 3 a, udger 77.591.193,31 kr. Fraregnes Cochlear, jf. pa-
stand 3 b, udger omsatningen 25.291.126,42 kr.

Ad pastand 3 b (subsidier i forhold til pastand 3 a)

MED-EL har gjort de samme anbringender geldende som ad pastand 3 a og
har bemarket, at pastanden er nedlagt for det tilfeelde, at klagenavnet matte
finde, at der ikke gaelder en pligt for Region Hovedstaden til at dokumente-
re sin tildeling til fordel for den primare leverander ved anvendelsen af en
kaskademodel.

Region Hovedstaden har henholdt sig til det ad pastand 3 a anfoerte.

Ad péstand 4 a (pastand 4 a og 4 b er subsidiare til pastand 3)

MED-EL har bemarket, at pastand 4 er subsidier til pastand 3. Det folger
af det anforte vedrerende pastand 1 a og 1 b, at de trufne tildelingsbeslut-
ninger er beheftet med sddanne vasentlige mangler, at de skal annulleres.

Region Hovedstaden har bestridt at have overtradt udbudsreglerne som

pastaet. Pastanden om annullation skal derfor ikke tages til folge.
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Ad pastand 4 b (subsidizr til pastand 4 a)

MED-EL har til stette for pastanden henvist til de under pédstand 4 a anferte
anbringender, idet MED-EL supplerende har bemerket, at pastand 4 b er
subsidier 1 forhold til pastand 4 a for det tilfelde, at klagenavnet matte fin-
de, at der ikke gelder en pligt for Region Hovedstaden, til at dokumentere
sin tildeling til fordel for den primere leverander ved anvendelsen af en ka-
skademodel.

Region Hovedstaden har gjort det samme anbringende gaeldende som ad

pastand 4 a.

Klagenavnet udtaler:

Ad afvisningspastanden

Region Hovedstaden indgik efter udbuddet en rammeaftale med fire virk-
somheder om keb af cochlear implantater, som var udformet dels som en
kaskademodel, dels som en behovsmodel.

MED-EL har nedlagt pastande om, at Region Hovedstaden ved trek pa
rammeaftalen har handlet i strid med aftalegrundlaget i denne, herunder at
Region Hovedstaden har overtradt ligebehandlings- og gennemsigtigheds-
principperne 1 udbudslovens § 2. Efter klagenavnslovens § 2 finder loven
blandt andet anvendelse ved hindhavelsen af udbudsloven. Klagenavnets
har derfor kompetence til at tage stilling til pastandene. Afvisningspéstan-
den tages saledes ikke til folge.

Adpastand laoglb

Region Hovedstaden indgik i december 2017 en rammeaftale vedrerende
cochlear implantater og tilbehor. Rammeaftalen med de fire leveranderer
var prioriteret, saledes at trek pd rammeaftalen som udgangspunkt, jf. ogsé
det, der er anfert ad pastand 2, skulle finde sted hos den bedst prioriterede,
Cochlear, dog var regionen i overensstemmelse med aftalens indhold beret-
tiget til at aftage produkter fra en af de ovrige virksomheder péd rammeafta-
len, sdfremt en af betingelserne navnt i aftalens pkt. 1- 6 var opfyldt.
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Det fremgar af bemerkningerne til udbudslovens § 98 blandt andet, at “or-
dregiverens behov (de efterspurgte varers karakteristika) vil derfor vare ud-
slagsgivende for hvilken leverander, der tildeles den konkrete leveringsafta-
le.” Ligeledes fremgar det, at ”en ordregiver md dog ikke opgere sit behov
m.v. baseret pa usaglige hensyn”, ligesom rammeaftaler ikke m& misbruges
eller anvendes pa en sadan made, at konkurrencen hindres, begranses eller
fordrejes.

De kriterier, der er fastlagt i rammeaftalen for keb af varer, er efter det op-
lyste anvendt 1 overensstemmelse med aftalens indhold. Bortses fra tilbehor
har regionen aftaget 152 implantater fra den bedst prioriterede pé aftalen og
29 implantater fra den naestbedst prioriterede, mens regionen har aftaget 5
implantater fra MED-EL, som er nr. 3 pa aftalen, og 15 implantater fra den
sidst placerede, Oticon. Der knytter sig til aftalen 6 undtagelser. Region
Hovedstaden har efter det oplyste anvendt rammeaftalen 1 overensstemmel-
se med dennes indhold. Ved denne vurdering er det tillagt vaegt, at der i
hvert enkelt tilfeelde knytter sig en laegelig vurdering af, hvilket implantat
den enkelte patient ber have. Klagenavnet finder, at en ordregiver ikke har
pligt til ved korrekt brug af parallelle rammeaftaler at dokumentere de en-
kelte treek pa rammeaftalen.

Hverken pastand 1 a eller pastand 1 b tages derfor til folge.

Ad pastand 2

Ordregiver skal 1 medfer af udbudslovens § 174, stk. 1, nar et udbud er af-
sluttet, udarbejde en skriftlig rapport indeholdende en raekke oplysninger,
herunder ogsa for afviklingen af udbuddet. Bestemmelsen angér ogséd ram-
meaftaler. Formélet med bestemmelsen er at sikre gennemsigtighed om or-
dregiverens beslutninger truffet 1 forbindelse med udbudsprocedurer. Det
fremgar af udbudslovens § 174, stk. 2, at bestemmelsen ikke gelder for
kontrakt baseret pa en rammeaftale i henhold til lovens § 97 og § 98, stk. 1,
nr. 1. Ifelge bemaerkningerne til bestemmelsen fremgér, at ”det samme gal-
der for kontrakter, som ordregiveren indgar pa baggrund af en rammeaftale
med flere leverandorer, og tildelingen af kontrakten sker uden fornyet kon-
kurrence...”

Det folger af det anforte, at pastand 2 ikke tages til folge.
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Adpéastand3a.3b.4a0g4b

Da klagenavnet hverken har taget pastand 1 a, 1 b eller 2 til folge, er der
ikke grundlag for at tage pastandene om “uden virkning” eller annullation
til folge.

Med omkostninger forholdes som nedenfor bestemt.

Herefter bestemmes:

Klagen tages ikke til folge.
MED-EL Nordic AB skal i1 sagsomkostninger til Region Hovedstaden beta-
le 40.000 kr., der betales inden 14 dage efter modtagelsen af denne kendel-

S€.

Klagegebyret tilbagebetales ikke.

Niels Feilberg Jorgensen

Genpartens rigtighed bekraftes.

Heidi Thorsen
kontorfuldmeegtig



