Klagenzavnet for Udbud J.nr.: 22/08963
(Niels Feilberg Jorgensen) 23. september 2022

Klagen er efterfolgende tilbagekaldt. Delkendelsen er derfor klagenavnets
endelige afgorelse

KENDELSE

MSD Danmark ApS
(advokat Jesper Fabricius, Hellerup)

mod

Statens Serum Institut

(advokat Vibeke Fabricius Nordlander, Kebenhavn)

Klagen@vnet har den 26. august 2022 modtaget en klage fra MSD Danmark

ApS (MSD Danmark).

MSD Danmark har anmodet om, at klagenavnet tilleegger klagen opsattende
virkning.

Statens Serum Institut (SSI) har protesteret mod, at der tillegges klagen op-
settende virkning.

Klagenavnet har truffet afgerelse vedrerende opsattende virkning pa det fo-
relobige grundlag, der foreligger, nemlig klageskrift med bilag 1-8, svarskrift
med bilag A-H, replik og duplik.

Klagens indhold:

Klageskriftet indeholder folgende pastande:



”Pastand 1

Klagenzvnet for Udbud skal konstatere, at Statens Serum Institut har
handlet i strid med principperne om ligebehandling, gennemsigtighed og
proportionalitet i udbudslovens § 2, udbudslovens § 40, stk. 4, samt ud-
budslovens § 176, stk. 1, ved 1 "Udbud af rammekontrakt vedr. pneumo-
kokvacciner (PCV 13) 2022-2026 (2022/S 136-388314) at have stillet
som krav, at den tilbudte vaccine pa tidspunktet for afgivelse af tilbud
skal have enten central (EMA) eller national (Lagemiddelstyrelsen) god-
kendelse af vaccinen geeldende for Danmark.

Péstand 2

Klagenzvnet for Udbud skal konstatere, at Statens Serum Institut har
handlet 1 strid med principperne om ligebehandling, gennemsigtighed og
proportionalitet i udbudslovens § 2 ved i udbudsbetingelserne for ”Udbud
af rammekontrakt vedr. pneumokokvacciner (PCV 13) 2022-2026”
(2022/S 136-388314) pé den ene side at have stillet krav om, at den til-
budte vaccine pa tidspunktet for afgivelse af tilbud skal have enten cen-
tral (EMA) eller national (Lagemiddelstyrelsen) godkendelse af vacci-
nen geldende for Danmark, og pa den anden side anfere, at det ikke er et
krav, at der pa tidspunktet for afgivelse af tilbud er en markedsferingstil-
ladelse galdende for Danmark, men at markedsferingstilladelse skal
veere geldende ved levering, idet de anfoerte krav er modstridende og ska-
ber uklarhed om indholdet af de opstillede krav.

Péstand 3

Klagenzvnet for Udbud skal konstatere, at Statens Serum Institut har
handlet 1 strid med principperne om ligebehandling, gennemsigtighed og
proportionalitet i udbudslovens § 2 ved den 25. august 2022 at have fra-
faldet vilkéret 1 udbudsbetingelserne for "Udbud af rammekontrakt vedr.
pneumokokvacciner (PCV 13) 2022-2026” (2022/S 136-388314) om, at
det ikke er et krav, at der pé tidspunktet for afgivelse af tilbud er en mar-
kedsferingstilladelse geldende for Danmark, men at markedsferingstil-
ladelse skal vaere geeldende ved levering, idet dette vilkar ikke kunne fra-
faldes pa det pagaeldende tidspunkt og med den pigaeldende fremgangs-
méide.

Péstand 4
Klagenavnet skal annullere Statens Serum Instituts Udbud af ramme-
kontrakt vedr. pneumokokvacciner (PCV 13) 2022-2026” (2022/S 136-
388314).”

Andre oplysninger i sagen:

SSI udbed ved udbudsbekendtgerelsesnummer 2022/S 136-388314 af 13.
juli 2022, som offentliggjort den 18. juli 2022, en rammeaftale vedrerende



indkeb af pneumokokvacciner (PCV 13) til det danske vaccinationsprogram.
SSI har skennet, at behovet for indkebet af vaccinerne under aftalen som ud-
gangspunkt er 180.000 — 250.000 doser arligt.

Det fremgar af udbudsbekendtgerelsen, at formalet med rammeaftalen er at
sikre, at SSI kan foretage det fornadne indkeb af de omfattede vacciner til
det danske marked 1 overensstemmelse med det forventede behov i ramme-
aftalens lagbetid pa op til 4 ar, og at indkebet under aftalen afthanger af de
beslutninger, der traeffes for det offentlige vaccinationsprogram og af vacci-
nationstilslutningen i de pageldende rgange. Safremt det danske vaccinati-
onsprogram @ndres, kan indkeb ske under rammeaftalen, forudsat at den pa-
geeldende vaccine er godkendt til sidan anvendelse af de kompetente god-
kendelsesmyndigheder. SSI kan dog valge i stedet at udbyde indkeb af vac-
ciner, enten til erstatning for eller som supplement til den indgéede ramme-
aftale, hvis det vurderes mest hensigtsmaessigt, hvorfor det samlede behov
for vacciner saledes kan variere betydeligt. SSI kan samlet set kebe op til
1.250.000 doser vacciner i henhold til rammeaftalen i dennes lgbetid.

Det fremgar videre af udbudsbekendtgerelsen, at vaccinen mindst skal inde-
holde pneumokok polysaccharid serotype 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C,
19A, 19F og 23F, og at vaccinen pa tidspunktet for afgivelse af tilbud skal
have enten central (EMA) eller national (Legemiddelstyrelsen) godkendelse
geldende for Danmark. Tildelingskriteriet er laveste pris og rammeaftalen
vil blive indgdet med én leverandeor.

I udbudsbetingelserne star bl.a.:

3. KOMMUNIKATION OG SPORGSMAL TIL SSI

Spergsmaél, der modtages senere end seks dage inden udlebet af tilbuds-
fristen, kan ikke forventes besvaret. SSI har dog mulighed for at besvare
sporgsméil senere end seks dage inden tilbudsfristens udleb, forudsat at
tilbudsfristen samtidigt forleenges. Tilbudsgiverne skal derfor lebende
orientere sig i det elektroniske udbudssystem.

SSI kan foretage @&ndringer i udbudsmaterialet. Safremt SSI foretager
vasentlige @ndringer 1 udbudsmaterialet, vil den i udbudsbetingelsernes
pkt. 4 angivne frist for aflevering af tilbud blive forlenget.



SSI kan ikke foretage @ndringer af grundleggende elementer 1 udbuds-
materialet, herunder @ndringer af tildelingskriterier.

5. TILBUDDETS INDHOLD

Ad C) Godkendelse af den tilbudte vaccine.

Det er et krav, at den tilbudte vaccine pa tidspunktet for afgivelse af tilbud
har enten central (EMA) eller national (Lagemiddelstyrelsen) godken-
delse af vaccinen gaeldende for Danmark.

Tilbudsgiveren skal som en del af tilbuddet sende dokumentation for op-
fyldelse af kravet ved fremsendelse geldende udgave af Summary of Pro-
duct Characteristics (SPC) godkendt af den relevante myndighed, jf.
ovenfor.

Det bemarkes, at det ikke er et krav, at der pa tidspunktet for afgivelse
af tilbud er en markedsforingstilladelse geldende for Danmark, men at
markedsferingstilladelse skal vere geldende ved levering, jf. Appendix
1.
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Af udkastet til rammeaftalen (Framework Agreement) fremgér bl.a. fol-
gende:

”3. THE VACCINE

3.1 The Vaccine covered by the Agreement shall conform to the specifi-
cations in Appendix 1. The Vaccine is specified in Appendix 1 by product
name (trade name) and is further specified in the regulatory authorisation
for the Vaccine issued by the competent regulatory authority.

3.2 If the Supplier during the term of the Agreement releases an improved
vaccine, the Parties may agree to substitute the Vaccine with the im-
proved vaccine. In case of substitution, all terms and prices in the Agree-
ment shall apply without modification.

4. REQUIREMENTS REGARDING REMAINING SHELF LIFE

4.1 The remaining shelf life of the Vaccine at the time of delivery shall
not be less than two thirds of the guaranteed shelf life.

5. REGULATORY AUTHORISATION, ETC.



5.1 The Supplier shall have authorisation to produce, import or receive
pharmaceuticals for wholesale distribution within the EU/EEA, and the
Supplier shall comply with all relevant legal and administrative provi-
sions.

5.2 The Supplier shall manufacture and distribute the Vaccine in compli-
ance with relevant legislation and Good Manufacturing Practice (GMP)
and Good Distributing Practice (GDP).

5.3 During the term of the Agreement and until the expiry date of any
Vaccine delivered to SSI under the Agreement, the Vaccine shall have a
marketing authorisation applicable in Denmark, see clause 23.4. When
the marketing authorisation is renewed, the Supplier shall forward a copy
of the new marketing authorisation to SSI.

23. DURATION AND TERMINATION

23.2 SSI shall be entitled to terminate the Agreement with six (6) months’
notice in writing. SSI shall be entitled to submit orders under the Agree-
ment during the period of notice in accordance with the terms and condi-
tions set out in Appendix 2.

23.4 Orders placed during the term of the Agreement including during a
period of notice, see clause 23.2, shall be delivered in full compliance
with the terms and conditions of the Agreement and shall be subject to
the terms and conditions, including SSI’s right to sell and distribute the
Vaccine. Hence, the Supplier shall ensure that a marketing authorisation
for the Vaccine applicable in Denmark is in effect for a period equal to
any expiry date for any Vaccine delivered to SSI under the Agreement.

I Appendix 1 Vaccine Specifications star bl.a. felgende:

”Vejledning til tilbudsgiverne

Dette bilag indeholder krav til den vaccine, der skal leveres under den
udbudte rammekontrakt. De anferte krav er 1 det hele mindstekrav. Til-
budsgiverne skal saledes tilbyde en vaccine, der opfylder de fastsatte
mindstekrav, og kan ikke tage forbehold heroverfor.

Det er et krav, at den tilbudte vaccine pa tidspunktet for afgivelse af tilbud
har enten central (EMA) eller national (Lagemiddelstyrelsen) godken-
delse af vaccinen geldende for Danmark, jf. udbudsbetingelserne pkt. 5.



Tilbudsgiveren skal udfylde bilaget med de 1 pkt. 2 efterspurgte oplys-
ninger vedrerende den tilbudte vaccine. Endvidere skal bilaget vedleg-
ges den geldende udgave af Summary of Product Charasteristics (SPC).

1. VACCINE SPECIFICATION
Rammeaftalen omfatter levering af pneumokokvaccine (PCV-13) til det
danske vaccinationsprogram.

Vaccinen skal mindst indeholde pneumokok polysaccharid serotype 1, 3,
4,5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F og 23F.

Vaccinen skal kunne indgé i det Danske Bernevaccinationsprogram, som
illustreret herunder, bdde hvad angér aldersindikation og vaccinationsse-
rie. Dokumentation herfor skal fremga af geeldende SPC for vaccinen.

Det danske bernevaccinationsprogram 2022

Alder Vaccination
3mdr. difteri-tetanus-kighoste-polio-Hib 1 og PCV-12
Smdr.! difteri-tetanus-kighoste-polio-Hib 2 og PCV-22
12 mdr ! difteri-tetanus-kighoste-polio-Hib 3 og PCV-32
15 mdr. MFR 1
4ar MFR2
Sart  difteri-tetanus-kighoste-polio revaccination
12ar HPV 1og?2

UAngiver samtidig barneundersggelse
2)Pneumokokvaccine
3)Se Vaccination mod Human Papilloma Virus (HPV) Vaccination mod livmoderhalskraeft (HPV) (ssi.dk)

Vaccinen skal leveres 1 multidosis pakninger og skal have markedsfo-
ringstilladelse geldende for Danmark ved levering. Markedsferingstilla-
delse skal vere gaeldende indtil udleb af holdbarhed for de vacciner, der
leveres under rammeaftalen, jf. pkt. 5.2 -5.3 1 udkast til rammekontrakt.

Vaccinen, pakning, indleegsseddel samt etiket skal ved levering opfylde
kravene i markedsferingstilladelsen.

2. OPLYSNINGER OM DEN TILBUDTE VACCINE

Den tilbudte vaccine [angiv produktnavn]
Vaccinens produktionsland [indscet produktionsland]
Ved levering vil SSI modtage produktet fra| /indscet land — bemcerk, at
det efter pkt. 8.4 i udkast til
rammekontrakt er et krav, af|
produktet der leveres til SSI




ankommer fra et lager i ef|
EU/EOS-land]

Summary of Product Charateristics (SPC) | [fangiv dato for geeldende
SPC]
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I Appendix 2 Order and Forecastprocedure stér bl.a. felgende:

”Vejledning til tilbudsgiverne

Dette bilag indeholder krav vedrerende ordre- og forecastprocedure. De
anforte krav er mindstekrav, og tilbudsgiverne kan siledes ikke tage for-
behold heroverfor. Dog kan tilbudsgiverne anfere en alternativ bestil-
lingsfrist for bestillinger efter det forste ars ordrer inden for de angivne
rammer, der sdledes er mindstekrav.

2. ORDRE- OG FORECASTPROCEDURE
SSI afgiver bindende ordrer 6 maneder forud for leveringstidspunkt,
medmindre en alternativ bestillingsfrist er anfert i pkt. 3 nedenfor.

SSI udarbejder ikke-bindende forecast for 4 kvartaler rullende ud over de
bindende ordrer. Forecast sendes til leveranderen 1. uge i1 hvert kvartal.

3. ALTERNATIV BESTILLINGSFRIST

Hvis leveranderen har enske om en anden bestillingsfrist for afgivelse af
bindende ordre for bestillinger efter det forste ars ordrer (dvs. hvor lang
tid 1 forvejen SSI skal afgive bestilling pé faste ordre forud for leverings-
tidspunkt) kan det anferes her;

[Angiv antal méneder]

SSI kan dog ikke afgive bindende ordrer mere end 9 méneder forud for
leveringstidspunkt, og der kan siledes maksimalt anferes 9 méaneder.
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SSI har ved besvarelse af spergsmal ID 210992 bekraftet, at den tilbudte
vaccine pa tidspunktet for afgivelse af tilbud skal have enten central (EMA)
eller national (Legemiddelstyrelsen) godkendelse af vaccinen geldende for
Danmark. Besvarelsen af spergsmalet er offentliggjort den 13. august 2022
og lyder som folger:



”Det kan bekreftes, at den tilbudte vaccine pa tidspunktet for afgivelse
af tilbud skal have enten central (EMA) eller national (Legemiddelsty-
relsen) godkendelse af vaccinen gaeldende for Danmark, jf. udbudsbe-
kendtgerelsens pkt. 11.1.4) og udbudsbetingelsernes pkt. 5. Det bemeer-
kes, at tilbudsgiveren som dokumentation herfor skal fremsende geal-
dende udgave af Summary of Product Characteristics (SPC) godkendt af
den relevante myndighed, jf. ovenfor.”

Den 19. august 2022 henvendte MSD Danmark sig til SSI og redegjorde for
hvorfor udbuddet, efter MSD Danmarks opfattelse, var 1 strid med udbuds-
reglerne. SSI besvarede denne henvendelse den 26. august 2022.

Den 25. august 2022 tilrettede SSI udbudsmaterialet og oplyste folgende:

”SSI har ved besvarelse af spergsmal om krav til tidspunkt for regulato-
risk godkendelse (ID: 210992 bekreaftet, at den tilbudte vaccine pé tids-
punktet for afgivelse af tilbud skal have enten central (EMA) eller natio-
nal (Legemiddelstyrelsen) godkendelse af vaccinen geldende for Dan-
mark, jf. udbudsbekendtgerelsen pkt. I1.1.4 samt udbudsbetingelsernes
pkt. 5. Bestemmelsen i pkt. 5 indeholdt dog en modstridende bemarkning
om markedsferingstilladelse geeldende for Danmark ved levering. Denne
bemarkning er slettet, ligesom SSI har valgt at tilrette bilag 1, saledes at
angivelsen heri om markedsferingstilladelse ved levering ikke giver an-
ledning til tvivl om, at godkendelse af vaccinen (markedsferingstilladelse
gaeldende for Danmark) skal foreligge ved tidspunkt for afgivelse af til-
bud.”

Fristen for afgivelse af tilbud var den 2. september 2022.
Om godkendelse af lcegemidler

Det folger af legemiddelloven § 7, at et legemiddel kun ma forhandles eller
udleveres her i landet, nér der er udstedt en markedsferingstilladelse enten af
Lagemiddelstyrelsen i medfer af loven eller af Europa-Kommissionen i
medfer af EU-retlige regler om fastsettelse af fellesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvagning af legemidler til mennesker.

Det er af SSI oplyst, at legemidler godkendes ved udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse og begrebet ”godkendelse” bruges bade af Legemiddelstyrel-
sen 1 omtale af kravet efter legemiddellovens § 7 og i legemiddelloven, jf.
eksempelvis legemiddellovens § 6, der har folgende ordlyd:



”Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at loven eller dele af loven
ikke finder anvendelse pé laegemidler, der er godkendt eller skal godken-
des til markedsfering i Den Europ@iske Union efter regler fastsat af Det
Europaziske Fallesskab, og kan fastsatte regler for sddanne undtagelser.”

SSI har videre oplyst, at den centrale procedure for godkendelse for alle EU-
lande er obligatorisk for visse typer af legemidler, hvilket blandt andet gal-
der for nye vacciner. Vaccinerne skal derfor godkendes af EMA efter den
centrale procedure og vil 1 medfoer af en sddan godkendelse have en markeds-
foringstilladelse geldende for alle EU-lande, dvs. herunder geldende for
Danmark.

Godkendelse af legemidler indebarer en omfattende vurdering og afvejning
af legemidlets virkning, sikkerhed og kvalitet, herunder gennemgang af kli-
niske studier med legemidlet. Reglerne om godkendelse af laegemidler er
harmoniseret i EU og indeberer bl.a., at der i forbindelse med ansegning om
godkendelse udarbejdes et produktresume, Summary of Product Charateri-
stics (herefter ”SPC”). SPC’et er et standardiseret dokument, der indeholder
en rekke oplysninger om laegemidlet, bl.a. baseret péd de kliniske studier. Pro-
duktresumeet og de bagvedliggende data vurderes af den kompetente god-
kendelsesmyndighed, og det af myndigheden godkendte produktresume ved-
leegges som bilag til markedsferingsgodkendelsen.

Parternes anbringender:

Ad ”’fumus boni juris”

MSD Danmark har under henvisning til det, som er anfert ad pastand 1-3,

gjort geldende, at betingelsen om fumus boni juris er opfyldt.

SSI har under henvisning til det, som er anfert ad pastand 1-3, gjort geeldende,
at betingelsen om fumus boni juris ikke er opfyldt.

Serligt vedrerende pastand 1 har MSD Danmark gjort geldende, at SSI har
handlet 1 strid med principperne om ligebehandling, gennemsigtighed og pro-
portionalitet i udbudslovens § 2 samt udbudslovens § 40, stk. 4, ved 1 udbud-
det at stille som krav, at den tilbudte vaccine pa tidspunktet for afgivelse af
tilbud skal have enten central (EMA) eller national (Lagemiddelstyrelsen)
godkendelse af vaccinen gaeldende for Danmark.



10.

Det er MSD Danmark bekendt alene den af Pfizer fremstillede vaccine Pre-
venar, der vil kunne opfylde dette krav for en pneumokokvaccine. Pfizer er,
som SSI's nuvaerende leverander, den eneste, der vil kunne opfylde kravet pa
tilbudstidspunktet. MSD Danmark forventer at kunne opfylde kravet kort tid
derefter, hvilket SSI er bekendt med.

Kravet bevirker séledes, at konkurrencen om pneumokokvacciner til det dan-
ske marked begrenses. Det er MSD Danmarks sken, at rammeaftalen over
en 4-arig periode har en veaerdi i en sterrelsesorden op til 500-750 mio. kr.,
hvorfor aftalen er af vasentlig betydning ikke bare for Danmark og det dan-
ske sundhedsvasen, men ogsa for den internationale konkurrence pa marke-
det for pneumokokvacciner.

Der er desuden en narliggende risiko for, at udbuddet reelt vil give Pfizer
mulighed for pa forhand at sikre sig en afsetningsmulighed for sin kom-
mende, endnu ikke godkendte vaccine Apexxnar. Den udbudte rammeaftale
indeholder 1 pkt. 3.2 mulighed for senere at udskifte den vaccine, der vinder
udbuddet, med en forbedret vaccine, sdfremt pris og evrige vilkér ikke derved
aendres. Da Pfizer er bekendt med, at Pfizer reelt er den eneste virksomhed,
der kan byde pa den udbudte rammeaftale, kan Pfizer afgive tilbud med de
priser, der vil gelde for Apexxnar, der forventeligt vil vere dyrere end Pre-
venar, og efterfelgende udskifte Prevenar med Apexxnar. Det bemarkes 1
den forbindelse, at SSI i udbuddet usaedvanligt giver tilbudsgiverne mulighed
for at byde ind med en lengere leveringsfrist efter det forste ars ordrer, uden
at dette indgér i1 evalueringen af tilbuddene.

Det er imidlertid pafaldende, at det tidspunkt, hvor en forlenget leveringsfrist
treeder 1 kraft, er ssmmenfaldende med det forventede tidspunkt for godken-
delsen af Pfizers Apexxnar-vaccine, sdledes at Pfizer vil kunne opna sterre
fleksibilitet 1 en eventuel overgangsperiode fra Prevenar til Apexxnar ved at
afgive tilbud med en forlenget leveringsfrist. Pfizer vil siledes, som folge af
det af SSI opstillede krav om godkendelse fra EMA/Lagemiddelstyrelsen
allerede pé tidspunktet for tilbudsafgivelsen, kunne vinde den udbudte kon-
trakt uden reel konkurrence baseret pa sin nuvarende vaccine Prevenar og
efter ca. 1 &r udskifte Prevenar med Apexxnar, der hverken var godkendt pa
tilbudstidspunktet eller pa tidspunktet for forste levering.
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MSD Danmark er omvendt i den situation, at selvom MSD Danmark vil have
en godkendt pneumokokvaccine 1 god tid inden tidspunktet for forste leve-
ring 1 henhold til rammeaftalen, og som opfylder alle udbuddets specifikati-
oner, er MSD Danmark afskaret fra at byde som folge af, at SSI stiller krav
om, at godkendelsen skal foreligge pa tidspunktet for afgivelse af tilbud og
ikke forst pa tidspunktet for levering. SSI’s krav er saledes i strid med prin-
cipperne om ligebehandling, gennemsigtighed og proportionalitet 1 udbuds-
lovens § 2 samt udbudslovens § 40, stk. 4, og § 176, stk. 1.

Kravet angar kontraktens gennemforelse, da kravet knytter sig direkte til de
vacciner, der skal leveres. Det folger af EU-Domstolens praksis, at det er 1
strid med proportionalitetsprincippet og gennemsigtighedsprincippet at stille
krav til tilbudsgiverne om, at de allerede pa tidspunktet for afgivelse af deres
tilbud skal opfylde krav, der knytter sig til kontraktens gennemforelse, jf.
navnlig EU-Domstolens dom af 8. juli 2021 i sag C-295/20, Sanresa, som er
sammenlignelig med den foreliggende sag.

Det er endvidere 1 strid med udbudslovens § 40, stk. 4, hvorefter ”de tekniske
specifikationer skal give gkonomiske aktorer lige adgang til udbuddet og ma
ikke bevirke, at der skabes ubegrundede hindringer for, at et udbud &bnes for
konkurrence.”

Endelig er kravet ogsé 1 strid med udbudslovens § 176, stk. 1, der implemen-
terer udbudsdirektivets art. 70. Disse bestemmelser ma fortolkes saledes, at
de deri nevnte kontraktudferelseskrav netop er krav af en art, der kun skal
opfyldes under kontraktens forleb og ikke skal vaere opfyldt af tilbudsgiverne
pa tidspunktet for afgivelse af tilbud.

SSI har ikke nogen saglig begrundelse for, at kravet skal vere opfyldt pd
tidspunktet for afgivelse af tilbud. At der ikke er nogen saglig begrundelse
herfor, fremgar 1 ovrigt ogsa af, at SSI 1 de oprindelige udbudsbetingelsers
pkt. 5 anferte, at ”det bemaerkes, at det ikke er et krav, at der pa tidspunktet
for afgivelse af tilbud er en markedsferingstilladelse gaeldende for Danmark,
men at markedsferingstilladelse skal veere geeldende ved levering”. Det frem-
gér af legemiddellovens § 7, at en EMA-godkendelse udger en markedsfe-
ringstilladelse i Danmark. Da SSI efter de oprindelige udbudsbetingelser
kunne acceptere, at der forst var en markedsferingstilladelse geldende fra
forste levering, ma SSI derfor presumptivt ogsa kunne acceptere, at EMA-
godkendelsen forst er geeldende ved levering, da der ikke er noget legalt krav
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om, at MSD Danmark skal have en EMA-godkendelse eller markedsforings-
tilladelse forud for levering.

SSI har veret vidende om, at kravet bevirkede, at der alene var én tilbudsgi-
ver, der ville kunne opfylde kravet pa tilbudstidspunktet, men at en anden
potentiel tilbudsgiver, MSD Danmark, ville kunne opfylde kravet, hvis det
forst var geeldende fra leveringstidspunktet. Det har séledes varet klart for
SSI, at kravet udelukkede konkurrence om den udbudte anskaffelse.

EU-Domstolen udtalte 1 dom af 25/10-18, C-413/17, Roche Lietuva UAB, at
ordregiver har et vidt sken ved fastsettelsen af de tekniske specifikationer,
men at udbud ikke ma udformes med det formal at undga udbud eller kunstigt
indskraenke konkurrencen, og at ordregivers tekniske specifikationer skal
overholde proportionalitetsprincippet, hvilket navnlig indebarer en pligt for
ordregiver til at undersege, om specifikationerne er nadvendige med henblik
pa at gennemfore det tilsigtede formal.

Det folger savel af fornevnte dom som af EU-Domstolens @vrige praksis om
proportionalitetsprincippet, at kernen 1 proportionalitetsprincippet netop er,
at ordregiver ikke — f.eks. for at lette sit eget arbejde — kan henholde sig til et
helt generelt formuleret og ubetinget krav. Det skal saledes vare muligt for
ordregiver at foretage en konkret vurdering af, om de hensyn, som ordregiver
onsker at varetage med et bestemt krav, er tilstrekkeligt varetaget.

SSI’s saglige hensyn er, at SSI gnsker at sikre, at den tilbudsgiver, som SSI
indgér kontrakt med, vil opfylde legemiddellovgivningens krav pa tidspunk-
tet for levering. Dette hensyn tillader SSI kun opfyldt pd én made, nemlig
ved at tilbudsgiver allerede pa tilbudstidspunktet har de tilladelser, der efter
lovgivningen forst kraeves pé leveringstidspunktet. Det 1 udbudsbetingelserne
opstillede krav er imidlertid ikke nedvendigt for at varetage det angivne hen-
syn. SSI kunne saledes i stedet have opstillet krav om, at tilbudsgiverne i
deres tilbud skulle sandsynliggere, at de ville kunne opné de fornedne god-
kendelser sé betids, at de ville have godkendelserne pé tidspunktet for forste
levering. SSI ville herefter kunne foretage en konkret vurdering af, om til-
budsgiverne med den fornedne grad af sikkerhed matte antages at ville kunne
opfylde kravet pé tidspunktet for levering. SSI har i stedet sat sit sken under
regel ved at fastsette et vidtgdende og ubetinget krav, som meget muligt gor
livet nemmere for SSI, men som gar vasentligt videre end det bagvedlig-
gende saglige hensyn tilsiger, og som vasentligt indskreenker konkurrencen.
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Vedrerende pastand 1 har SSI gjort geeldende, at SSI’s hensyn er at have

sikkerhed for, at udbuddet kan fore til indgaelse af kontrakt om en vaccine,
der er godkendt, og som er egnet til anvendelse 1 det danske vaccinationspro-
gram og henset til forsyningsforpligtelsen og vaccinens karakter er det et
abenbart sagligt og proportionalt hensyn, ogsa selvom det kan begranse kon-
kurrencen.

Det folger af udbudslovens § 40, stk. 4, at de tekniske specifikationer skal
give gkonomiske akterer lige adgang til udbuddet og ma ikke bevirke, at der
skabes ubegrundede hindringer for, at et udbud abnes for konkurrence. Be-
stemmelsen 1 udbudslovens § 40, stk. 4, er udtryk for ligebehandlingsprin-
cippet, der ogsé folger af udbudslovens § 2, og indebarer, at de krav, som en
ordregiver stiller 1 et udbud, skal vere saglige og proportionale. Bestemmel-
sen 1 udbudslovens § 40, stk. 4, udelukker ikke, at der i et udbud kan stilles
krav, som alene fi eller en enkelt leverander kan opfylde, jf. bemarkningerne
til bestemmelsen. Dette fremgér tillige af bemaerkningerne til udbudslovens
§ 2 om de grundleggende udbudsretlige principper.

Afudbudslovens § 176 folger, at en ordregiver kan fastsette betingelser for
gennemforelsen af en kontrakt. Betingelserne skal vare forbundet med kon-
traktens genstand og kan ogsd omfatte ekonomiske, innovationsrelaterede,
miljemessige, sociale eller beskeftigelsesmaessige hensyn. Udbudslovens §
176 regulerer saledes hvilke krav, der kan fastsattes for en udbudt kontrakt,
men regulerer ikke, hvornér kravene kan kraves opfyldt. Bestemmelsen ude-
lukker derfor heller ikke, at der 1 udbudsmaterialet kan stilles krav om, at
visse af disse krav skal vere opfyldt ved afgivelse af tilbud.

MSD Danmark har ikke gengivet praksis korrekt, herunder EU-Domstolens
dom af 8. juli 2021 1 sag C-295/20, Sanresa. Dommen kan alene tages til
indtegt for, at der er tale om en konkret vurdering, henset til de grundleg-
gende principper. EU-dommen kan dermed ikke tages til indtegt for, at SSI
er afskdret fra at stille kravet om, at den tilbudte vaccine pa tidspunktet for
afgivelse af tilbud skal have enten central (EMA) eller national (Laegemid-
delstyrelsen) godkendelse galdende for Danmark, da der er tale om vasent-
ligt forskellige omstaendigheder, og resultatet i den konkrete sag er uden be-
tydning for den konkrete vurdering 1 SSI’s udbud.
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Dommen afspejler alene, at alle krav til udferelsen af kontrakten ikke skal
vaere opfyldt ved afgivelse af tilbud, hvis dette ikke fremgar udtrykkeligt af
udbudsmaterialet. Dommens formuleringer ma derimod lases séledes, at der
eventuelt kan vare krav, der kan vare saglige og proportionale. Dommen
bidrager alene med den fortolkning af udbudslovens § 176, at der ikke i denne
bestemmelse kan indfortolkes et krav om, at et tilbud skal indeholde doku-
mentation for opfyldelse af kravene, hvis dette ikke er fastsat i udbudsmate-
rialet.

Det fremgér af SSI’s udbudsmateriale, at den tilbudte vaccine pé tidspunktet
for afgivelse af tilbud skal have enten central (EMA) eller national (Laege-
middelstyrelsen) godkendelse geldende for Danmark. Dette folger bade af
udbudsbekendtgarelsen og udbudsbetingelserne og er bekraftet af SSI ved
besvarelse af spergsméil. Det er for vurderingen af kravets saglighed uden
betydning, at der ved en abenbar fejl 1 udbudsbetingelserne var angivet en
bemarkning om, at markedsferingstilladelsen forst skulle foreligge ved le-
vering.

Vurderingen af hvilke krav, der konkret er saglige og proportionale, beror pa
ordregivers skensmassige vurdering og en afvejning af forskellige saglige
hensyn, herunder ogsd hensynet til at sikre den efter omstendighederne bedst
mulige konkurrence. Som for evrige skon ved tilretteleeggelse af udbud til-
kommer der ordregiver et vidt sken, og klagenavnet kan efter klagenavnets
sedvanlige praksis alene tilsidesatte et skon, hvis skennet er abenbart usag-
ligt.

Udbuddet vedrerer levering af vacciner til det danske bernevaccinationspro-
gram og er dermed en vare af stor betydning for det danske sundhedsvasen.
Tilslutningen til bernevaccinationsprogrammet for disse vacciner er i Dan-
mark meget hgj, og den altovervejende del af en bernedrgang skal saledes
inden for det forste levear modtage 3 doser af den pagaeldende vaccine. SSI
har en lovfastsat forsyningsforpligtelse og udbyder lebende vacciner til de
nationale vaccinationsprogrammer.

SSI har fastsat krav om, at godkendelse af vaccinen skal foreligge ved afgi-
velse af tilbud for at opnd sikkerhed for, at der pa grundlag af udbuddet kan
indgés kontrakt med en leverander, som vil kunne levere de fornedne og god-
kendte vacciner til anvendelse 1 det danske bernevaccinationsprogram. Heri
ligger et vaesentligt hensyn til, at der ved indgéaelse af kontrakten skal vere
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sikkerhed for, at kontrakten omfatter en vaccine, der er godkendt af EMA,
herunder at vaccinen er godkendt med et doseringsregime, der harmonerer
med bernevaccinationsprogrammet og de 1 udbudsmaterialet fastsatte krav
herom.

SSI stiller seedvanligvis et sddant krav for rammekontrakter vedrerende keb
af vacciner, herunder krav om, at SPC’et for de tilbudte vacciner skal indgé
som en del af tilbuddet, netop for at SSI kan kontrollere, at den tilbudte vac-
cine kan indgé i det danske vaccinationsprogram.

For hovedparten af de vacciner, som SSI indkeber, kan SSI ikke risikere, at
skulle indgéd kontrakt om vacciner, der ikke er godkendt, herunder ikke er
godkendt med en dosering, der harmonerer med det danske vaccinationspro-
gram. SSI kan henset til forsyningsforpligtelsen ikke indgd kontrakt 1 tillid
til, at en leverander 1 rette tid opnar den fornedne godkendelse. Det gaelder
med betydelig vaegt, ndr der er tale om en meget forsyningskritisk vaccine
som pneumokokvaccinen til bernevaccinationsprogrammet, og nar SSI har
en begraenset lagerbeholdning henset til det lobende forbrug, de sedvanlige
bestillingsfrister og behovet for at sikre, at der til enhver tid er tilstreekkelige
mangder af vaccinen med den fornedne restholdbarhed til rddighed. Et krav
om godkendelse pd tidspunktet for afgivelse af tilbud eger ogsa sikkerheden
for, at der er produceret tilstrekkelige mangder af vaccinen til at efterkomme
eftersporgslen.

Det indgér endvidere 1 SSI’s vurdering, at en godkendelse af vacciner er en
tidskreevende og meget omstendig proces, og at det kan vare forbundet med
ikke ubetydelig risiko, om forskellige leveranderers forventede tidsestimater
for godkendelse kan overholdes. SSI har heller ingen narmere indsigt i,
hvilke studier der ligger til grund for en ansegning til EMA om godkendelse,
og SSI vil ikke kunne vurdere sandsynligheden for, om en vaccine godkendes
af EMA, herunder godkendes med en dosering, der harmonerer med det dan-
ske vaccinationsprogram.

SSI er opmarksom pé den lebende udvikling af markedet, herunder at MSD
Danmark tidligere har gjort SSI opmerksom pd, at MSD Danmark er i gang
med at forsege at opnd en EM A-godkendelse af barneindikation til en PCV15
vaccine, ligesom SSI ogsa er bekendt med, at ogsa den nuverende leverander
Pfizer forventes at f& en ny vaccine godkendt i lebet af relativ kort tid. Henset
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til at den nuvaerende kontrakt er udlebet, og at der alene er en begranset la-
gerbeholdning, kan ivarksattelse af et udbud og indgéelse af kontrakt dog
ikke afvente godkendelse af nye vacciner yderligere.

SSI har bl.a. henset til lagerkapacitet og holdbarhedskrav for vacciner valgt
at anvende den tidligere rammekontrakt 1 overensstemmelse med SSI’s sad-
vanlige indkebsadferd og har derfor valgt ikke at opkebe vacciner til et
’starre sikkerhedslager” for at afvente, om MSD Danmark matte fa godkendt
berneindikationen ultimo dette &r. SSI har et sikkerhedslager, hvis sterrelse
vurderes ud fra hensynet til forsyningssikkerheden, men ogsa til lagerkapa-
citet og restholdbarhed for vaccinerne. Et storre lager oger risikoen for kas-
sation af vacciner, og der skal vere lengst mulig restholdbarhed, nér SSI
leverer vaccinerne til leegerne, da leegerne ofte ogsd har et lager til en vis
periode.

Udbuddet er séledes ikke tilrettelagt for at udelukke MSD Danmark, ligesom
udbuddet ikke er tilrettelagt med det fokus at give den nuverende leverander
Pfizer mulighed for at udskifte vaccinen under kontrakten. Rammeaftalens
bestemmelse 1 pkt. 3.2 om, at en eventuel “forbedret vaccine” kan erstatte
den tilbudte vaccine er en standardbestemmelse, som er indeholdt 1 SSI’s
standardrammekontrakt. Tilsvarende er bestemmelsen i Appendix 2 om mu-
lighed for, at tilbudsgivere kan angive en lengere bestillingsfrist en standard-
maessig bestemmelse, der beror pa, at SSI under en geldende kontrakt vil
kunne indrette sig pa en lengere bestillingsfrist, hvis det af hensyn til leve-
randerens produktionsplanlegning kunne vaere ensket.

Henset til den begrensede konkurrence og lebende udvikling af markedet,
har SSI 1 den udbudte rammekontrakt en opsigelsesmulighed, hvorefter SSI

kan opsige rammeaftalen med 6 maneders varsel, jf. rammeaftalens pkt. 23.2.

Serligt vedrerende pdstand 2 og 3 har MSD Danmark gjort geldende, at

SSI's formuleringer i udbudsbekendtgerelsen og udbudsmaterialet er mod-
stridende, idet SSI pd én og samme tid stiller krav om, at den tilbudte vaccine
pa tidspunktet for afgivelse af tilbud skal have enten central (EMA) eller na-
tional (Laegemiddelstyrelsen) godkendelse af vaccinen geldende for Dan-
mark, og anforer, at det ikke er et krav, at der pd tidspunktet for afgivelse af
tilbud er en markedsferingstilladelse geldende for Danmark, men at mar-
kedsferingstilladelse skal vere geldende ved levering.
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Disse krav er — som ogsé erkendt af SSI — modstridende, idet en EMA-god-
kendelse af vaccinen svarer til en markedsferingstilladelse for Danmark.

Det er i udbudsmaterialet sdledes bade angivet, at det er et krav, at tilbudsgi-
verne skal have en markedsferingstilladelse pa tidspunktet for afgivelse af
tilbud, og at det ikke er et krav, at de skal have en markedsferingstilladelse
pa tidspunktet for afgivelse af tilbud, sa leenge de har en markedsferingstil-
ladelse geldende ved levering. Kravene er af afgerende betydning for forsté-
elsen af udbuddet og for konkurrencen under udbuddet.

Hvis SSI 1 stedet for at fjerne den del af de modstridende krav, der indeberer,
at tilbudsgiverne forst skal have markedsferingstilladelse ved levering, havde
valgt at fjerne den del af de modstridende krav, som indebarer, at tilbudsgi-
verne skal have EMA-godkendelse allerede ved tilbudsafgivelsen, ville MSD
Danmark have kunnet afgive tilbud.

Det er ikke mere indlysende for potentielle tilbudsgivere, at den del af kra-
vene, som SSI har slettet, er udtryk for en fejl, end at den del af kravene, som
ikke er slettet, er udtryk for en fejl.

I et udbud, hvor der er opstillet meget fa krav, men hvor disse krav har afge-
rende betydning for konkurrencen, er det af serlig vigtighed, at udbudsma-
terialet er klart og transparent 1 henseende til de opstillede krav.

Udbudsmaterialets modstridende formuleringer har skabt tvivl om forstiel-
sen af udbudsmaterialet, hvilket fremgér af, at der under udbudsproceduren
blev stillet spergsmal herom.

Det fremgér bade af de oprindelige udbudsbetingelsers punkt 5 og af det op-
rindelige Appendix 1, at tilbudsgiverne skal have en markedsferingstilladelse
1 Danmark pé tidspunktet for levering. Dette krav er egnet til at afskraekke
tilbudsgivere, som evt. matte have en EMA-godkendelse eller er 1 feerd med
at f en sadan, men som ikke har en dansk markedsferingstilladelse. Kravet
er ikke 1 overensstemmelse med leegemiddelloven, der ikke kraever dansk
markedsferingstilladelse for et legemiddel, der er EMA-godkendt. Efter sin
ordlyd forskelsbehandler kravet endvidere uden saglig grund de vacciner, der
markedsferes 1 Danmark efter en dansk markedsferingstilladelse og de vac-
ciner, der markedsferes i Danmark 1 henhold til en godkendelse fra EMA.
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Punkt 5 1 de oprindelige udbudsbetingelser samt det oprindelige Appendix 1
er 1 strid med principperne om ligebehandling, gennemsigtighed og propor-
tionalitet 1 udbudslovens § 2.

Det @ndrer ikke herpd, at SSI efterfolgende under udbudsprocedurens forlab
har @ndret udbudsbetingelserne og Appendix 1, sa kravet om markedsfo-
ringstilladelse er frafaldet.

Der er tvertimod tale om en vasentlig @ndring af udbudsmaterialet, som
ikke kan gennemfores pé det tidspunkt og med den fremgangsmade, SSI har
anvendt. Andringen angar frafald af et vilkar, der objektivt set er egnet til at
afskraekke eller udelukke tilbudsgivere, og som efter sin karakter er diskri-
minerende og 1 strid med legemiddelloven. Andringen blev gennemfort ca.
1 uge for tilbudsfristens udleb og i gvrigt udelukkende pa SSI's udbudsportal,
hvilket indebarer, at kun tilbudsgivere, som pa baggrund af en umiddelbar
gennemgang af udbudsbekendtgerelsen og det oprindelige udbudsmateriale
har fundet udbuddet relevant, vil blive bekendt med @ndringen. Andringen
er sdledes gennemfort for sent og pa en utilstrekkelig made, hvilket udger en
overtraedelse af principperne om ligebehandling, gennemsigtighed og pro-
portionalitet 1 udbudslovens § 2. Endvidere kan @ndringen ikke karakterise-
res som en @&ndring af en dbenbar fejlskrift eller pd anden made karakteriseres
som en @&ndring, der har varet dbenbart uden betydning for forstdelsen af
udbudsvilkarene eller for kredsen af potentielle tilbudsgivere.

Serligt vedrerende pastand 2 og 3 har SSI gjort geeldende, at udbudsmateri-

alet ikke har varet uklart og uigennemsigtigt, og at der alene er tale om en
abenbar fejl, som SSI i1 overensstemmelse med udbudsreglerne har kunnet
rette som sket.

Udbudsmaterialet indeholder 1 udbudsbekendtgerelsen, pkt. I1.1.4, samt 1 Ap-
pendix 1 krav om, at den tilbudte vaccine pé tidspunktet for afgivelse af til-
bud skal “have enten central (EMA) eller national (legemiddelstyrelsen)
godkendelse af vaccinen galdende for Danmark.” Dette krav er 1 overens-
stemmelse med legemiddellovens § 7. Godkendelse af legemidler sker ved
udstedelse af markedsferingstilladelse, og bade i1 legemiddelloven og i Lee-
gemiddelstyrelsens omtale bruges betegnelsen ”godkendelse” og markeds-
foringstilladelse” som synonymer for samme krav, og det er enhver potentiel
tilbudsgiver bekendt med.



19.

Uanset om godkendelsen foretages af EMA eller af Legemiddelstyrelsen, er
der tale om en markedsferingstilladelse ”geldende for Danmark™.

Udbudsmaterialet indeholder hverken bemarkninger om “markedsferingstil-
ladelse 1 Danmark™ eller ”en dansk markedsferingstilladelse”, men omtaler
konsekvent godkendelse og markedsferingstilladelse som “geldende for
Danmark™ 1 lighed med sadvanlig terminologi, herunder EMA’s termino-
logi.

Det er derfor i strid med udbudsmaterialets indhold, nar MSD Danmark hev-
der, at udbudsmaterialet indeholdt bemarkninger, hvorefter der var krav om
en “dansk markedsferingstilladelse” og ikke en EMA-godkendelse. Der er
dermed heller ikke tale om, at SSI ved praciseringen af materialet frafaldt et
vilkar, der objektivt set var egnet til at afskreekke eller udelukke tilbudsgi-
vere.

Den eneste problemstilling med udbudsmaterialets formuleringer er en be-
markning 1 udbudsbetingelsernes pkt. 5 om, at markedsferingstilladelse forst
skulle foreligge ved levering, men dette er i modstrid med alle ovrige angi-
velser 1 materialet.

Det folger sdledes af kravet 1 udbudsbekendtgerelsen og Appendix 1, at der
skal foreligge en godkendelse ved afgivelse af tilbuddet, ligesom det fremgar
af krav 1 Appendix 1 samt i udbudsbetingelsernes pkt. 5, at tilbuddet skal
vedlaegges et SPC, og at der 1 Appendix 1 skal angives datoen for det gal-
dende SPC. Kravet om SPC indeberer ogsa, at vaccinen skal vaere godkendt,
idet SPC’et godkendes i forbindelse hermed og indgar som bilag til markeds-
foringstilladelsen.

Udbudsbetingelserne indeholdt 1 pkt. 5 samme krav om, at godkendelse skal
foreligge ved afgivelse af tilbud, men indeholdt ved en fejl ogsa en bemaerk-
ning i samme bestemmelse om markedsferingstilladelse ved levering. De to
bestemmelser er “modstridende og selvmodsigende”, men kun for sa vidt an-
gar tidspunktet for kravets opfyldelse.

Henset til det modstridende og selvmodsigende i bestemmelsen i udbudsbe-
tingelsernes pkt. 5 og udbudsmaterialets evrige indhold, er der efter SSI’s
opfattelse tale om en dbenlys fejl, og det métte st enhver tilbudsgiver klart.
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Ingen tilbudsgivere har reelt varet 1 tvivl om, at godkendelse (markedsfo-
ringstilladelse) skulle foreligge ved afgivelse af tilbud, herunder henset til at
dette var angivet flere steder 1 udbudsmaterialet, og det var et krav, at gal-
dende SPC skulle afleveres.

Serligt vedrerende pastand 4 har MSD Danmark gjort galdende, at hvis

MSD Danmark helt eller delvist far medhold i pastand 1-3, er det en alvorlig
overtredelse af udbudsreglerne, som fremgar direkte af udbudsmaterialet, og
som er egnede til at pavirke savel deltagelsen i udbuddet som konkurrencen
mellem tilbudsgiverne.

Da udbudsmaterialet herefter ikke kan danne grundlag for en lovlig tilde-
lingsbeslutning, skal klagenavnet annullere udbuddet, jf. Lov om Klagenev-
net for Udbud § 13, stk. 1, nr. 2.

Serligt vedrerende pastand 4 har SSI bestridt, at SST har overtradt de udbuds-
retlige regler, og der derfor ikke er grundlag for at annullere udbuddet.

Ad uopsatteliched

MSD Danmark har gjort geldende, at SSI's overtreedelse af udbudsreglerne,

jf. det ovenfor ad pastand 1-2 anferte, indebaerer en alvorlig tilsidesattelse af
grundlaeggende principper 1 udbudsloven, og at der foreligger uopsettelig-
hed, da MSD Danmark som felge af overtraedelsen er afskaret fra at afgive
tilbud 1 det omhandlede udbud.

MSD Danmark vil derfor ikke have nogen mulighed for at blive tildelt kon-
trakten og har dermed heller ikke nogen mulighed for at blive kompenseret
gkonomisk for sit tab, da MSD Danmark hverken vil kunne tilleegges positiv
opfyldelsesinteresse eller negativ kontraktinteresse.

Dertil kommer, at der er tale om udbud af en rammeaftale af en meget bety-
delig veerdi, og at overtraedelsen er egnet til vaesentligt at pavirke konkurren-
cen pd det danske marked mellem MSD Danmark og SSI's bestidende leve-
rander. MSD Danmark vil derfor lide et betydeligt og uopretteligt tab, hvis
der indgds kontrakt, for der er taget stilling til klagen. Betingelsen om uop-
settelighed er pa den baggrund opfyldt.
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SSI har anfert, at det folger af fast EU- og klagenavnspraksis, at det pahviler
klageren at godtgere, at klageren vil lide et alvorligt og uopretteligt tab, hvis
klageren skal afvente afgorelsen 1 hovedsagen. Det folger endvidere af fast
EU- og klagenavnspraksis, at der ikke foreligger et sadant tab, hvis tabet er
okonomisk, og der senere kan betales erstatning herfor — sédfremt betingel-
serne herfor er opfyldt.

Et ogkonomisk tab kan kun anses for uopretteligt, hvis selve virksomhedens
eksistens vil vaere truet, sdfremt opsettende virkning ikke gives. MSD Dan-
mark har ikke pd nogen méde godtgjort, at dette skulle vaere tilfzldet.

MSD Danmark har valgt at afgive tilbud under udbuddet, og MSD Danmark
er derfor ikke afskéret fra at opgere et eventuelt tab. MSD Danmarks almin-
delige kommercielle interesse 1 at fa tildelt en kontrakt indebarer ikke, at der

foreligger uopsattelighed. Betingelsen om uopsattelighed er derfor ikke op-
fyldt.

Ad interesseafvejning

MSD Danmark har gjort geldende, at hensynet til MSD Danmarks interesse

1 ops@ttende virkning vejer tungere end SSI's interesse 1 at kunne indgé kon-
trakt, eftersom MSD Danmarks interesser ikke vil kunne varetages pé en til-
fredsstillende made gennem et krav om erstatning.

Det bemarkes endvidere, at interesseafvejningen efter klagenavnets faste
praksis som udgangspunkt skal falde ud til klagerens fordel, medmindre der
er helt serlige omstaendigheder, som taler for ordregiverens interesse. Det er
ikke tilfeeldet i den foreliggende sag.

SSI har bestridt, at en interesseafvejning kan fore til, at klagen skal tillegges
opsattende virkning.

SSI har pa nuvarende tidspunkt ikke en kontrakt, der omfatter de pageeldende
vacciner. SSI har en lovfastsat forsyningsforpligtelse og har séledes et pres-
serende behov for indgaelse af rammekontrakten med henblik pa at sikre for-
syningen til det danske bernevaccinationsprogram, der er af central betyd-
ning for det danske sundhedsvasen. Det er 1 den forbindelse veasentligt, at
vaccination kan ske 1 henhold til vaccinationsprogrammet, herunder med den
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aldersindikation, der er godkendt for den pagaeldende vaccine og i1 forbin-
delse med anden vaccination samt berneundersegelse. Indgaelse af kontrakt
hurtigst muligt med henblik pa at kunne afgive bestilling i henhold hertil er
sdledes nadvendigt for at undgi risikoen for restordre, som vil vare uaccep-
tabelt for det danske sundhedsvasen.

Indgaelse af den udbudte rammeaftale hurtigst muligt er derfor vigtig for SSI,
og det danske sundhedsvasen, og dette hensyn vejer tungere end MSD Dan-
marks interesse 1 at fi klagen tillagt opseattende virkning. Det geelder navnlig
henset til at den udbudte kontrakt indebarer mulighed for opsigelse, og hen-
set til at SSI vil overveje anvendelse heraf 1 lyset af flere saglige hensyn.

Ogsa en interesseafvejning tilsiger saledes, at klagerens begaring om opsat-
tende virkning ikke skal tages til folge.

Klagenavnet udtaler:

Klagenavnet treffer afgerelsen om opsettende virkning efter § 12, stk. 1, 1
lov om Klagen@vnet for Udbud, der lyder:

“Hvor serlige grunde taler herfor, kan Klagenavnet for Udbud eller det
eller de medlemmer, der 1 den enkelte sag deltager fra formandskabet, péd
Klagenavnet for Udbuds vegne efter begaring tillegge en klage opset-
tende virkning.”

Betingelserne for at tillegge en klage opsattende virkning er efter klagenaev-
nets praksis:

1. Enumiddelbar vurdering af klagen skal fore til, at klagen har noget pa
sig (’fumus boni juris”). Hvis klagen umiddelbart synes udsigtsles, er
betingelsen ikke opfyldt.

2. Der skal foreligge uopscettelighed. Det vil sige, at opsattende virkning
skal veere nedvendig for at afvaerge et alvorligt og uopretteligt tab for
klageren.

3. En interesseafvejning skal tale for opsattende virkning. Klagerens in-
teresse 1, at klagenavnet tillegger klagen opsettende virkning, skal
veje tungere end indklagedes interesse i det modsatte.
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Hvis blot én af de tre betingelser ikke er opfyldt, tillegger klagenavnet ikke
klagen ops@ttende virkning.

Pa denne baggrund vurderer klagenavnet klagen sadan:

Vedrerende betingelse nr. 1 (”fumus boni juris”) bemaerker klagenavnet:

Ad pastand 1

Det folger bl.a. af bemarkningerne til udbudslovens § 40, stk. 4, at ordregi-
veren kan fastsatte de tekniske specifikationer, séledes at det alene er visse
gkonomiske akterer, der vil kunne afgive tilbud under udbuddet, forudsat at
disse krav og specifikationer er saglige og begrundede i ordregiverens behov.
Ordregiveren mi ikke udarbejde de tekniske specifikationer pd en sddan
made, at konkurrencen hindres eller pd andre mader kunstigt indsnavres.
Tekniske specifikationer med konkurrencebegransende virkning er saledes
alene tilladt, sdfremt der ligger saglige grunde bag.

Afudbudslovens § 176, stk. 1 folger, at en ordregiver kan fastsatte betingel-
ser for gennemforelsen af en kontrakt, og at disse betingelser skal vaere for-
bundet med kontraktens gennemforelse. Det fremgér af bemarkningerne til
bestemmelsen 1 det fremsatte lovforslag nr. 19 af 7. oktober 2015, at propor-
tionalitetsprincippet finder anvendelse 1 forhold til vurderingen af, om et krav
til kontraktens gennemforelse kunstigt indskraenker konkurrencen, og at or-
dregiveren altid ber overveje omkostningerne forbundet med de krav, den
stiller til kontraktens gennemforelse med henblik pa at vurdere, om den mer-
pris, der betales for opfyldelsen af disse krav er rimelig 1 forhold til det for-
mal, der forfelges. Herudover skal der tages hgjde for den forvaltningsretlige
forpligtelse til forsvarlig ekonomisk forvaltning i forbindelse med ordregive-
rens fastsattelse af betingelser for udferelse af kontrakten, 1 det omfang de
almindelige forvaltningsretlige regler finder anvendelse.

SSI har 1 udbudsmaterialet stillet krav til, at den tilbudte vaccine pé tidpunktet
for afgivelse af tilbud skal have enten en central (EMA) eller national (Lee-
gemiddelstyrelsen) godkendelse geldende for Danmark. SSI har desuden i
rammeaftalen fastsat en mulighed for, at SSI kan opsige aftalen med et varsel
péa 6 méneder.
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Som begrundelse for kravet til, at vaccinen skal vaere godkendt pa tidspunktet
for tilbudsafgivelse, har SSI bl.a. anfert hensynet til sikkerheden for, at ud-
buddet kan fore til indgéelse af en kontrakt om en godkendt vaccine, der er
egnet til anvendelse i1 det danske bernevaccinationsprogram, herunder ogsa
til SSI’s forsyningsforpligtelse og vaccinens karakter.

Klagen@vnet finder efter en forelobig vurdering, at der er tale om en saglig
og proportionel begrundelse, som knytter sig til SSI’s behov herunder navn-
lig behovet for at sikre forsyningen af godkendte pneumokokvacciner til bor-
nevaccinationsprogrammet. SSI har endvidere mulighed for at opsige kon-
trakten med et 6 méneders varsel, sdledes SSI kan gennemfere nyt udbud
inden for relativ kort tid, safremt konkurrencesituationen skulle @&ndre sig.
P& denne baggrund finder klagenavnet ikke, at SSI har handlet i strid med
udbudslovens § 2, udbudslovens § 40, stk. 4, samt udbudslovens § 176, stk.
1.

Pé det forelabige grundlag der foreligger, er der sdledes ikke udsigt til at pa-
stand 1 vil blive taget til folge.

Ad pastand 2 og 3

Det fremgér af udbudsbekendtgerelsens pkt. I1.1.4, at den tilbudte vaccine pé
tidspunktet for afgivelse af tilbud skal have enten en central (EMA) eller na-
tional (Legemiddelstyrelsen) godkendelse geldende for Danmark. Tilsva-
rende fremgar af udbudsbetingelsernes punkt 5. Det er i udbudsbetingelser-
nes punkt 5 angivet, at det ikke er et krav, at der pa tidspunktet for afgivelse
af tilbud er en markedsferingstilladelse geldende for Danmark, men at mar-
kedsferingstilladelsen skal vare geeldende ved levering, hvorefter der henvi-
ses til "Appendix 1.

I udbudsmaterialets ”Appendix 1 Vaccine Specifications” star der, at bilaget
indeholder krav til den vaccine, der skal leveres under den udbudte ramme-
aftale og at de anferte krav er mindstekrav. Videre star der, at det er et krav,
at den tilbudte vaccine pa tidspunktet for afgivelse af tilbud enten har central
(EMA) eller national (Laegemiddelstyrelsen) godkendelse af vaccinen gal-
dende for Danamark, jf. udbudsbetingelserne punkt 5. Det er tillige anfort 1
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”Appendix 17, at tilbudsgiveren skal udfylde de 1 bilagets punkt 2 efter-
spurgte oplysninger, og at den geldende udgave af Summary of Product Cha-
rasteristics (SPC) skal vedlegges.

SSI har den 13. august 2022 besvaret spergsmal 210992, hvor SSI bekrafter,
at den tilbudte vaccine pé tidspunktet for afgivelse af tilbud skal have enten
central (EMA) eller national (Lagemiddelstyrelsen) godkendelse af vaccinen
gaeldende for Danmark, hvor der henvises til udbudsbekendtgerelsens punkt
I1.1.4 og udbudsbetingelsernes punkt 5. SSI bemaerkede desuden, at tilbuds-
giveren som dokumentation skal fremsende den galdende udgave af Sum-
mary of Product Charasteristics (SPC) godkendt af den relevante myndighed.

SSI har séledes den 13. august 2022 — og 20 kalenderdage for tilbudsfristen
— bekreaeftet, at godkendelse af vaccinen skulle foreligge pa tidspunktet for
afgivelse af tilbud.

Klagen@vnet finder efter en forelgbig vurdering, at det mé have stiet tilbuds-
giverne klart, at der var krav om, at godkendelse af vaccinen enten 1 form af
en central EMA godkendelse eller en national godkendelse fra Lagemiddel-
styrelsen skulle foreligge pa tidspunktet for afgivelse af tilbuddet. Naevnet
har navnlig lagt vegt pd, at det klart fremgér af udbudsmaterialet, at kravet
var et mindstekrav, og at kravet fremgik flere steder 1 udbudsmaterialet, her-
under i1 udbudsbekendtgerelsen, udbudsbetingelserne og af ”Appendix 1.
Det fremgik videre af ”Appendix 17, at der med tilbuddet skulle vedlegges
en geldende udgave af Summary of Product Charasteristics (SPC), der efter
sagens oplysninger forst bliver udferdiget af den pagaeldende myndighed,
nar myndigheden godkender en vaccine. Dertil kommer, at SST 20 kalender-
dage for tilbudsfristen bekraeftede kravet om, at godkendelsen skulle fore-
ligge pd tidspunktet for tilbudsafgivelsen.

P& det forelabige foreliggende grundlag finder klagenavnet derfor ikke, at
der er udsigt til at pastand 2 og 3 vil blive taget til folge.

Idet der pé det forelobige grundlag ikke er udsigt til, at pastand 1-3 vil blive
taget til folge, er der heller ikke udsigt til at pastand 4 vil blive taget til folge.

Betingelse nr. 1 er derfor ikke opfyldt. P4 denne baggrund er betingelserne
for opsettende virkning ikke opfyldt.
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Klagen@®vnet tillegger ikke klagen opsa&ttende virkning.

Herefter bestemmes:

Klagen tillegges ikke ops&ttende virkning.

Niels Feilberg Jorgensen

Genpartens rigtighed bekraftes.

Maiken Nielsen

specialkonsulent



