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KENDELSE

Vingmed A/S
(advokat Rikke Lange Slavensky, Kebenhavn)

mod

Region Midtjylland, Region Syddanmark og de tilsluttede kommuner i disse
regioner!

(advokat Jens Bedtcher-Hansen og advokat Vibeke Fabricius Nordlander,
Kebenhavn)

Ved udbudsbekendtgarelse nr. 728697-2025 af 31. oktober 2025, offentlig-
gjort den 4. november 2025, genudbed Region Midtjylland, Region Syddan-
mark samt 34 tilsluttede kommuner (herefter ”RK”’), som offentligt udbud
efter udbudsloven, rammeaftaler vedrerende anskaffelse af urologiprodukter.
Region Midtjylland var tovholder for udbuddet. Udbuddet var opdelt i 48
delaftaler. Klagen indgivet af Vingmed A/S (herefter ”Vingmed”) vedrerer
delaftale 39 om indkeb af ”Timediuresesat — ikke hjemmebrug”. Tildelings-
kriteriet var det skonomisk mest fordelagtige tilbud med bedste forhold mel-
lem pris og kvalitet, hvor underkriterierne kvalitet og funktionalitet vaegtede
40 % og ekonomi vaegtede 60 %. Rammeaftalen havde en varighed pa 4 ar.

I Favrskov Kommune, Hedensted Kommune, Holstebro Kommune, Horsens Kommune, Ikast-
Brande Kommune, Lemvig Kommune, Norddjurs Kommune, Odder Kommune, Randers Kom-
mune, Ringkebing-Skjern Kommune, Samsg Kommune, Silkeborg Kommune, Skanderborg Kom-
mune, Skive Kommune, Struer Kommune, Syddjurs Kommune, Aarhus Kommune, Assens Kom-
mune, Billund Kommune, Fredericia Kommune, Faaborg-Midtfyn Kommune, Haderslev Kom-
mune, Kerteminde Kommune, Kolding Kommune, Langeland Kommune, Middelfart Kommune,
Nordfyns Kommune, Nyborg Kommune, Odense Kommune, Svendborg Kommune, Senderborg
Kommune, Tender Kommune, £Arg Kommune og Herning Kommune



Ved tilbudsfristens udleb den 11. december 2025 havde RK modtaget seks
tilbud pé delaftale 39, bl.a. fra Vingmed og Unoquip GmbH (herefter ”Uno-

quip”).
Den 19. juni 2026 tildelte RK rammeaftalen for delaftale 39 til Vingmed.

Efter et afklaringsforlob om Vingmeds overholdelse af et vilkar 1 kontrakten
vedrerende opfyldelse af [PI-foranstaltninger tilbagekaldte RK den 26. juni
2026 tildelingsbeslutningen og tildelte 1 stedet delaftale 39 til Unoquip. Ving-
meds tilbud blev ved den fornyede tildelingsbeslutning erklaeret ukonditions-
maessigt.

Den 7. juli 2026 indgav Vingmed klage til Klagen@vnet for Udbud over RK.
Vingmed fremsatte ved klagens indgivelse anmodning om, at klagenavnet 1
medfer af lov om Klagenavnet for Udbud § 12, stk. 1, skulle beslutte, at
klagen skulle have ops@ttende virkning. Den 28. august 2026 besluttede kla-
genavnet 1 stedet at afgere selve sagen, sdledes at klagenavnet ikke traf af-
gorelse om opsa&ttende virkning. Parterne har haft lejlighed til at fremkomme
med supplerende bemarkninger.

Vingmed har nedlagt felgende pistande:

Péstand 1

Klagen@vnet skal konstatere, at RK har handlet i strid med ligebehandlings-
og gennemsigtighedsprincippet 1 udbudslovens § 2 ved at have afvist Ving-
meds tilbud pé delkontrakt 39 som ukonditionsmaessigt, uagtet at Vingmed
bade i tilbuddet og ved efterfolgende forespergsel har bekraftet at leve op til
de grundleggende vilkér 1 udbuddet.

Péstand 2

Klagenavnet skal konstatere, at RK har handlet i strid med ligebehandlings-
og gennemsigtighedsprincippet 1 udbudslovens § 2 ved at have tildelt kon-
trakt pé delaftale 39 til Unoquip, uagtet at denne tilbudsgiver ogsa har tilbudt
produkter, der udelukkende er fremstillet og produceret i Kina, hvorfor til-
buddet fra Unoquip dermed ogsd skal anses for ukonditionsmassigt pa
samme vis som Vingmeds tilbud.



Péstand 3

Klagenavnet skal 1 henhold til lov om Klagenavnet for Udbud § 13, stk. 1,
nr. 2, annullere RK’s beslutning af 26. juni 2026 om at tildele delkontrakt 39
til Unoquip.

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

Klagen@vnet har den 13. juli 2026 meddelt Unoquip, at det er muligt at in-
tervenere 1 sagen, jf. lov om Klagenavnet for Udbud § 6, stk. 3.

Unoquip har ikke besvaret klagenavnets henvendelse.

Sagens nermere omstendigheder

I udbudsbetingelserne star folgende bl.a.:

1.8 IPI-foranstaltninger — udelukkelse af tilbudsgivere med oprin-
delse i Kina

Dette udbud er omfattet af [PI-foranstaltningen overfor Kina. I henhold
til artikel 1 1 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2025/1197, jf. artikel 6, stk. 3, litra b, 1 [IPI-forordningen (EU) 2022/1031
er Ordregiver dermed forpligtet til at udelukke tilbudsgivere med oprin-
delse 1 Kina.

En virksomhed anses, 1 henhold til IPI-forordningens artikel 3, stk. 1, litra
b, for at have oprindelse i det land, hvor:
1. Virksomheden er etableret og udever vasentlige forretningsakti-
viteter.
2. Hvis virksomheden ikke udever vasentlige forretningsaktiviteter
1 det samme land, hvor virksomheden er etableret, anses virksom-
heden for at have oprindelse 1 det land, hvor den eller de fysi-
ske/juridiske personer, der har bestemmende indflydelse over virk-
somheden, har oprindelse.
o Ved bestemmende indflydelse forstéds fysiske/juridiske perso-
ner der:
1. Besidder majoriteten af virksomhedens kapital,
2. har flertallet af stemmerettighederne, eller
3. kan udpege mere end halvdelen af medlemmerne i virk-
somhedens ledelses- eller tilsynsorgan.



Hvis en tilbudsgiver bestir af en sammenslutning af virksomheder (dvs.
hvor flere virksomheder byder sammen som konsortium) anses tilbuds-
giveren for at have oprindelse 1 Kina, hvis mindst én af virksomhederne
1 sammenslutningen har oprindelse i Kina, medmindre tilbudsgiver ogsé
ville opfylde egnethedskravene uden de(n) pageldende virksomhed(er),
jf. IPI-forordningens artikel 3, stk. 2. En sddan tilbudsgiver skal dog vere
opmaerksom pa, at ydelser fra de(n) pageldende virksomhed(er) maksi-
malt ma reprasentere 15 % af aftalens vaerdi, jf. Udkast til Kontrakt punkt
5.3.

Ordregiver kan under hele udbudsprocessen — nar det skennes relevant —

anmode tilbudsgiver om dokumentation for tilbudsgivers oprindelses-
land.

Forud for kontraktunderskrift vil den vindende Tilbudsgiver skulle un-
derskrive “Erklering vedr. IPI-Foranstaltninger over for Folkerepublik-
ken Kina” (Udbudsbilag 4) og returnere til Ordregiver.

14 Grundlag for udelukkelse af Tilbudsgivere

14.1 Generelt

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

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

14.2 Forbehold

Ordregiver er som udgangspunkt forpligtet til at afvise tilbud med forbe-
hold over for udbuddets grundleggende elementer. Ordregiver er endvi-
dere berettiget til at afvise tilbud med forbehold over for ikke-grundlaeg-
gende elementer 1 udbuddet.

Safremt Ordregiver efter udbudsreglerne har mulighed for og valger at
priss&tte et forbehold, vil priss@tningen indga i evalueringen af “Qko-
nomi”, jf. pkt. 12.2.



Afgivelse af tilbud indebarer automatisk, at Tilbudsgiver garanterer, at
samtlige krav opfyldes. Dette gelder dog ikke, safremt det af tilbuddet 1
ovrigt konkret kan udledes, at et eller flere krav ikke opfyldes.”

Udbudsmaterialet indeholder et udkast til rammeaftale med regionerne og et
udkast til rammeaftale med kommunerne. I begge udkast er anfort folgende:

5.3 Overholdelse af IPI-foranstaltninger

Leveranderen er forpligtet til at sikre, at Kontraktens gennemforelse til
enhver tid overholder gennemforelsesforordning (EU) 2025/1197 af 19.
juni 2025, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/1031
af 23. juni 2022 (IPI-forordningen).

Leveranderen ma ikke under Kontrakten levere varer med oprindelse 1
Kina i et omfang, der overstiger 50 % af Kontraktens samlede verdi, uan-
set om varerne leveres direkte af Leveranderen eller via underleverande-
rer, jf. IPI-forordningens artikel 8, stk. 1, litra b.

En vare anses for at have oprindelse 1 det land, hvor den er fuldt ud frem-
stillet, eller — hvis fremstillingen involverer mere end ét land — der, hvor
den sidste veesentlige og skonomisk berettigede forarbejdning eller bear-
bejdning har fundet sted, som resulterer 1 fremstilling af et nyt produkt
eller udger et afgerende trin 1 produktionen, jf. [PI-forordningens artikel
3, stk. 4, og EU-Kommissionens retningslinjer for at lette gennemforel-
sen af [PI-forordningen (2023/C 64/04), pkt. 3.

Leveranderen mé ikke anvende underleveranderer med oprindelse i Kina
1 et omfang, der overstiger 50 % af Kontraktens samlede verdi, jf. IPI-
forordningens artikel 8, stk. 1, litra a.

Kunden kan til enhver tid kraeve dokumentation for, at Leveranderen
overholder de ovenstidende fastsatte graenser vedr. varer, underentrepre-
norer og leverancer. Kunden kan desuden, 1 det tilfelde hvor Kunden
vurderer det hensigtsmassigt, kraeve, at Leveranderen underskriver en
erkleering om, at Leveranderen overholder disse grenser.

Safremt Leveranderen overskrider graenserne fastsat ovenfor, forbehol-
der Kunden sig ret til at opkraeve en bod pa mellem 10 % og 30 % af
Kontraktens samlede vaerdi (athaengig af overtraedelsens konkrete om-
stendigheder), jf. IPI-forordningens artikel 8, stk. 1, litra d).”

Under udbudsprocessen blev der stillet spergsmal til udbudsmaterialet. Af
spergsmélene og svarene herpa fremgar bl.a.:



”Spergsmal
374194

Vi er 1 tvivl om hvad der er geldende ift. IPI-foranstaltningerne.

Jf. Udkast til kontrakt, 5.3 Overholdelse af [PI-foranstaltninger

Fremgér folgende: ”Leveranderen ma ikke anvende underleveranderer
med oprindelse i1 Kina 1 et omfang, der overstiger 50 % af Kontraktens
samlede veardi, jf. [PI-forordningens artikel 8, stk. 1, litra a.”

Jf. Udbudsbetingelser, 1.8 IPI-foranstaltninger — udelukkelse af tilbuds-
givere med oprindelse 1 Kina

Fremgar det: ”En sddan tilbudsgiver skal dog vare opmerksom pa, at
ydelser fra de(n) pageldende virksomhed(er) maksimalt mé reprasentere
15 % af aftalens verdi, jf. Udkast til Kontrakt punkt 5.3.”

Hvor stor en del af kontraktens vaerdi mé komme fra produkter produce-
ret 1 Kina? 50% eller 15%?

Svar

Der gelder to forskellige graenser, som anvendes 1 hver sin situation:

1: For leverancer af produkter: 50 %.

Efter IPI-forordningen ma leveranderen maksimalt levere faerdige pro-
dukter med oprindelse 1 Kina svarende til 50 % af vardien af den enkelte
delkontrakt.

Dette gelder for almindelige leverancer og almindelig brug af underle-
verandorer.

2: For konsortier: 15 %.

Gransen pa 15 % anvendes udelukkende, hvis en kinesisk virksomhed
indgar som konsortiedeltager i et tilbud.

[PI-begraensningen pd 50 % opgeres pr. delkontrakt, da hver delkontrakt
udger en selvstendig kontrakt i [PI-forordningens forstand.

Spergsmal 374195

Vieritvivl om hvad der er geldende ift. IPI-foranstaltningerne.

Jf. Udkast til kontrakt, 5.3 Overholdelse af [PI-foranstaltninger



Fremgar folgende: “Leveranderen ma ikke anvende underleveranderer
med oprindelse 1 Kina 1 et omfang, der overstiger 50 % af Kontraktens
samlede veardi, jf. [PI-forordningens artikel 8, stk. 1, litra a.”

Jf. Udbudsbetingelser, 1.8 IPI-foranstaltninger — udelukkelse af tilbuds-
givere med oprindelse 1 Kina Fremgar det: ”En sddan tilbudsgiver skal
dog vere opmaerksom pa, at ydelser fra de(n) pagaldende virksom-
hed(er) maksimalt mé reprasentere 15 % af aftalens veerdi, jf. Udkast til
Kontrakt punkt 5.3.”

Hvordan opgeres kontraktens vaerdi?
Er det veerdi pr. delaftale?

Svar

Se svar 374194

Spergsmal
374422

Vil ordregiver pd baggrund af felgende eksempel bekraefte, at vores for-
staelse af IPI kravene 1 kontrakten er korrekt: Hvis 3 tilbudsgivere, der
alle er erhvervsdrivende med oprindelse i Danmark, byder ind pé en del-
aftale i udbuddet pa folgende vilkar. Tilbudsgiver 1 tilbyder alene pro-
dukter produceret i EU til 10 kr. stykket. Tilbudsgiver 2 tilbyder alene
produkter produceret i Kina til 7 kr. stykket. Tilbudsgiver 3 tilbyder alene
produkter produceret 1 Kina til 5 kr. stykket. Her er det vores opfattelse,
at ordregiver alene kan tildele delaftalen til tilbudsgiver 1, til trods for at
de er dyrest idet tilbudsgiver 2 og 3 ikke vil kunne erkleere, at varer med
oprindelse 1 Kina hgjst udger 50% af vaerdien af den delaftale, der bydes
ind pé. Kan ordregiver bekrefte, at denne forstielse er korrekt? Vi nar til
denne konklusion, da det for de fleste delaftalers vedkommende er et
mindstekrav, at produkterne pa alle positioner er af samme produktserie
eller produktbrand.

Svar

Tilbudsgiver skal i forbindelse med kontraktindgéelsen alene udfylde er-
kleering om oprindelse (Udbudsbilag 4).

Kravet om, at hgjst 50 % af de leverede varer ma have oprindelse i1 Kina,
er et kontraktvilkar, som leveranderen skal overholde i1 kontraktperioden,
jf. kontraktens punkt 5.3 om IPI-foranstaltninger. Ordregiver kan kun til-



dele en delkontrakt til en leverander, der pd baggrund af det afgivne til-
bud og eventuel dokumentation vil kunne overholde dette vilkér 1 kon-
traktperioden.

Spergsmal
374423

Kan ordregiver bekrafte, at 50%-tarsklen i [PI-foranstaltningerne opge-
res pa baggrund af vaerdien af den relevante delaftale, der tildeles?

Svar

Ja. Ordregiver kan bekrafte, at 50 %-tarsklen opgeres pa baggrund af
vardien af den enkelte delkontrakt.

Spergsmal
374425

Hvordan vil ordregiver hdndhave at tilbudsgiverne ikke leverer mere end
de tilladte hejst 50% af produkter fra Kina pd en vunden delaftale, som
led i1 aftalens opfyldelse?

Svar

Tilbudsgiver skal ved tilbudsafgivelsen alene afgive erklaering om egen
oprindelse (Udbudsbilag 4).

Kravet om, at hgjst 50 % af de leverede varer ma have oprindelse 1 Kina,
er et kontraktvilkar, som leveranderen skal overholde 1 kontraktperioden.
Ordregiver kan til enhver tid kreve dokumentation for produkternes op-
rindelse.

Safremt ordregiver konstaterer, at leveranderen leverer produkter i strid
med 50 %-kravet, vil dette udgere en misligholdelse af kontrakten og
blive handteret efter kontraktens bestemmelser, herunder med mulighed
for pakrav om berigtigelse og eventuelle sanktioner.”

RK modtog ved tilbudsfristens udleb den 11. december 2025 seks tilbud pa
delaftale 39, bl.a. fra Vingmed, der afgav to tilbud, og fra Unoquip.

Af Unoquips tilbudsbrev af 10. december 2025 fremgér bl.a.:

V1 ensker desuden at oplyse, at vores tilbud baserer sig pa produkter
fremstillet i Kina. Vi arbejder samtidig aktivt pa enten at flytte produkti-
onen ud af Kina eller etablere en yderligere produktionsfacilitet uden for



Kina, séledes at vi kan sikre, at andelen af kinesisk-producerede varer i
kontraktperioden holdes under 50 %.”

Den 13. marts 2026 skrev Unoquip felgende til RK:

“Delaftale 39 — *Timediuresesat

Det betyder, at vores tilbud vedrerende alle varianter af silikone foley-
katetre samt timediuresesat lever op til IPI-forordningen, da vi flytter
produktionen af disse produkter uden af Kina.”

Den 1. juni 2026 anmodede RK Vingmed om dokumentation for oplysnin-
gerne i ESPD’et forud for den forestaende tildeling.

Den 19. juni 2026 tildelte RK rammeaftalen for delkontrakt 39 til Vingmed.

Den 22. juni 2026 anmodede Unoquip om aktindsigt 1 Vingmeds tilbud pa
delkontrakt 39.

Den 23. juni 2026 sendte RK et heringsbrev til Vingmed vedrerende Uno-
quips aktindsigtsanmodning. I heringsbrevet star bl.a.:

“UNOQUIP har anfoert, at de efter deres opfattelse har offentligt tilgaen-
gelig dokumentation, som indikerer, at de tilbudte produkter kan have
oprindelse 1 Kina, herunder oplysninger om produktion hos Jiangsu
Hongxin Medical Technology Co. Ltd.

Anmodningen om aktindsigt omfatter sdledes oplysninger fra Kontrakt-
bilag 3 (Tilbudsliste) vedrarende Delkontrakt 39, Tilbud A og tilbud B
for sa vidt angar oplysninger om producent, brand(s) og varenumre samt
datablade vedrerende de tilbudte produkter pa delkontrakt 39.

Region Midtjylland kan oplyse, at der ikke er identificeret overensstem-

melseserklering eller en erklering om oprindelsesland i det modtagne
tilbudsmateriale vedrerende delaftale 39.

Anmodning om redegeorelse vedrerende overholdelse af IPI-foran-
staltninger

UNOQUIP har i sin henvendelse endvidere anfort folgende:



10.

Vi er meget overraskede over at se tildelingen pad delaftale 39 Timediu-
resescet, da de tilbudte produkter fra Vingmed A/S efter vores viden har
oprindelse i Kina.”

Pé baggrund af oplysningerne i UNOQUIPs henvendelse anmoder Re-
gion Midtjylland Vingmed A/S om at redegere for, hvordan Vingmed
A/S sikrer overholdelse af kontraktens pkt. 5.3, herunder de tilbudte pro-
dukters oprindelse pa delaftale 39, tilbud A og tilbud B.

I bedes venligst fremsende redegerelsen samt eventuelle bemarkninger
til anmodningen om aktindsigt snarest muligt og senest den 25. juni kl.
10.00 ...”

Den 24. juni 2026 afgav Vingmed heringssvar:

2

Vi kan oplyse at legal manufacturer af de tilbudte produkter er Observe
Medical AB, Kroksléts Parkgata 4, 431 68 Molndal, Sverige, som det
ogsé fremgar af de fysiske produkter. Se nedenstdende billede:
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Vi ser derfor ikke nogen problemer med at opfylde vores forpligtigelser
1 forhold til en kontrakt pa delaftale 39.

Vi undrer os over at denne aktindsigt kommer fra UNOQUIP der ifolge
deres egen elFU fra hjemmesiden har en legal manufacturer 1 Kina.
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Vi vil derfor bede om en tilsvarende aktindsigt i UNUQUIP’s tilbud pé
delaftale 39, med samme redegorelse for overholdelse af oprindelses-
land.”

Den 25. juni 2026 kl. 12.13 anmodede RK Vingmed om en supplerende re-
degorelse:

”... bemerkes det, at jeres redegerelse navnlig vedrerer den juridiske
producent (legal manufacturer).

Region Midtjylland anmodede imidlertid om en redegerelse for de til-
budte produkters oprindelse i relation til kontraktens pkt. 5.3 og IPI-for-
ordningen, hvorefter en vares oprindelse fastleegges ud fra, hvor den sid-
ste vaesentlige og ekonomisk berettigede forarbejdning eller bearbejd-
ning har fundet sted.

Region Midtjylland skal derfor anmode om en supplerende redegerelse
for, hvor den sidste vaesentlige og ekonomisk berettigede forarbejdning
eller bearbejdning finder sted for de tilbudte produkter pa delaftale 39
(tilbud A og B).

I bedes venligst vende tilbage senest i dag torsdag den 25. juni 2026 kl.
15.00.

Den korte frist er fastsat pa grund af det snarlige udleb af standstill-peri-
oden. Som aftalt telefonisk bedes I give mig skriftlig eller telefonisk be-
sked inden fristens udleb, hvis I ikke kan na at fremsende redegerelsen.



12.

Region Midtjylland vil herefter tage stilling til det videre forleb, herunder
om der er behov for at forlenge standstill-perioden for delkontrakt 39
med henblik pé at sikre et tilstraekkeligt grundlag for den videre behand-
ling af sagen.”

Samme dag kl. 12.23 svarede Vingmed:

V1 har taget kontakt til vores producent Observe Medical, som oplyser,
at bearbejdning af det tilbudte produkt sker i Kina.

Vores producent er ogsa af den overbevisning, at alle timediuresesat pro-
duceres 1 Kina (delaftale 39), hvorfor der ber laves en afvigelse af IP1.”

Samme dag kl. 13.43 svarede RK:

”Region Midtjylland forstdr jeres mail sdledes, at den sidste vaesentlige
og ekonomisk berettigede forarbejdning eller bearbejdning af de tilbudte
produkter pd delaftale 39 (tilbud A og B) finder sted i Kina, og at de
tilbudte produkter derfor efter jeres vurdering har oprindelse 1 Kina.

Region Midtjylland forstir endvidere jeres bemaerkning om, at ’der ber
laves en afvigelse af [PI”, sdledes, at de tilbudte produkter efter jeres vur-
dering ikke kan leveres 1 overensstemmelse med kontraktens pkt. 5.3

uden anvendelse af en sddan undtagelse.

Inden Region Midtjylland foretager den videre vurdering af sagen, bedes
I venligst bekrafte, om regionens forstdelse er korrekt.

Safremt regionens forstéelse ikke er korrekt, bedes I redegere naermere
for, pd hvilket grundlag I vurderer, at kontraktens pkt. 5.3 alligevel kan
overholdes ved kontraktens gennemforelse.”

Samme dag kl. 14.32 skrev Vingmed som svar herpa:

”Regionen har forstdet det korrekt.”

Ligeledes den 25. juni 2026 sendte RK et heringsbrev til Unoquip vedrerende
Vingmeds aktindsigtsanmodning. [ heringsbrevet star bl.a.:

”Anmodning om redegorelse vedrorende overholdelse af IPI-foran-
staltninger

Vingmed A/S har i sin henvendelse endvidere anfert folgende:
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"Vi undrer os over at denne aktindsigt kommer fra UNOQUIP der
ifolge deres egen elFU fra hjemmesiden har en legal manufacturer i
Kina.

Region Midtjylland bemerker, at spergsmalet om legal manufacturer
ikke 1 sig selv er afgerende for vurderingen af en vares oprindelse efter
kontraktens pkt. 5.3. Vurderingen af en vares oprindelse beror pa, hvor
den sidste veesentlige og skonomisk berettigede forarbejdning eller bear-
bejdning har fundet sted.

Region Midtjylland har noteret, at UNOQUIP 1 forbindelse med tilbuds-
afgivelsen og efterfelgende har oplyst, at de tilbudte produkter pd delaf-
tale 39 vil opfylde IPI-foranstaltningen, idet produktionen flyttes ud af
Kina.

Pé baggrund af Vingmed A/S’ anmodning om aktindsigt og de oplysnin-
ger, der i gvrigt foreligger 1 sagen, anmoder Region Midtjylland UNO-
QUIP om at bekrafte, at virksomheden fortsat fastholder de tidligere af-
givne oplysninger, herunder at de tilbudte produkter pa delaftale 39 vil
opfylde kontraktens pkt. 5.3, idet produktionen flyttes ud af Kina.”

Unoquip svarede samme dag:

“IPI-overholdelse

UNOQUIP genbekrefter, som allerede oplyst 1 forbindelse med tilbuds-
afgivelsen og efterfelgende dialog, at de tilbudte produkter pd delaftale
39 opfylder kontraktens pkt. 5.3, herunder at andelen af varer med oprin-
delse 1 Kina ikke overstiger 50 %, 1 overensstemmelse med IPI-forord-
ningen, jf. artikel 8, stk. 1, litra b, og artikel 3, stk. 4.

UNOQUIP noterer, at Region Midtjylland i sin henvendelse ligeledes har
lagt til grund, at disse oplysninger er afgivet.”

Den 26. juni 2026 tilbagekaldte RK tildelingsbeslutningen af 19. juni 2026
og tildelte 1 stedet rammeaftalen pa delaftale 39 til Unoquip. Af meddelelsen
til Vingmed om den fornyede tildelingsbeslutning fremgar bl.a.:

”Vurdering af konditionsmzessighed:

Pa baggrund af en henvendelse fra en anden tilbudsgiver anmodede Re-
gion Midtjylland Vingmed A/S om en redegorelse for, hvordan Vingmed
A/S sikrer overholdelse af kontraktens pkt. 5.3, herunder de tilbudte pro-
dukters oprindelse pa delaftale 39 (tilbud A og tilbud B).
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Vingmed A/S har herefter oplyst, at den sidste vaesentlige og skonomisk
berettigede forarbejdning eller bearbejdning af de tilbudte produkter fin-
der sted 1 Kina, og at produkterne derfor efter virksomhedens egen vur-
dering har oprindelse 1 Kina.

Vingmed A/S har endvidere oplyst, at de tilbudte produkter alene kan
leveres ved anvendelse af en undtagelse 1 artikel 8 i1 IPI-forordningen.
Region Midtjyllands forstielse heraf er efterfolgende udtrykkeligt blevet
bekraftet af Vingmed A/S.

Region Midtjylland leegger pa den baggrund til grund, at de tilbudte pro-
dukter ikke kan leveres i overensstemmelse med kontraktens pkt. 5.3
uden anvendelse af en undtagelse efter artikel 8 1 IPI-forordningen.

Region Midtjylland har vurderet, at betingelserne for at anvende undta-
gelsen i artikel 8 1 [PI-forordningen ikke er opfyldt. De tilbudte produkter
opfylder derfor ikke kontraktens pkt. 5.3, og tilbuddene pd delkontrakt
39 (tilbud A og tilbud B) er derfor ukonditionsmessige og kan ikke tages
1 betragtning.

Region Midtjylland er derfor forpligtet til at afvise jeres tilbud A og
tilbud B péa delkontrakt 39 som ukonditionsmaessige.”

Den 3. juli 2026 fremsendte Vingmed til RK en erklering af samme dato fra
Observe Medical, hvoraf fremgér:

”Voluntary declaration regarding compliance with Article 8 of Reg-
ulation 2022/1031 (the ”IPI Regulation”)

Observe Medical AB (reg. no 556723-2037), hereby certify that no more
than 50 % of the goods supplied in the execution of contract 728697-2025
— delkontrakt 39 are originating in China subject to IPI Regulation
2025/1197 of 19 June 2025.”

RK svarede Vingmed den 6. juli 2026:

”Tak for mail af 3. juli 2026 med fremsendelse af erklering vedrerende
overholdelse af [PI-forordningens artikel 8 for sa vidt angar jeres tilbud
pa delkontrakt 39. Det fremsendte giver imidlertid ikke Regionen mulig-
hed for at @ndre sin tildelingsbeslutning fremsendt den 26. juni 2026.

Regionen fastholder pa den baggrund sin tildelingsbeslutning fremsendt
den 26. juni 2026.”
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Parternes anbringender

Ad pastand 1

Vingmed har gjort geldende, at RK ikke har haft hjemmel til at afvise Ving-
meds tilbud som ukonditionsmaessigt.

Vingmed har ikke oprindelse i Kina, og virksomheden er sdledes ikke omfat-
tet af udelukkelsesgrunden 1 udbudsbetingelsernes pkt. 1.8. IPI-forordningen
og den af EU vedtagne foranstaltning over for Kina (Kommissionens gen-
nemforelsesforordning (EU) 2025/1197 af 19. juni 2025) giver ikke hjemmel
til at udelukke tilbudsgivere, der tilbyder (og senere leverer) produkter med
oprindelse 1 Kina for mere end 50 % af kontraktens samlede vardi. Heller
ikke udbudslovens §§ 134-137 om de obligatoriske eller frivillige udelukkel-
sesgrunde hjemler udelukkelse af tilbudsgivere, der tilbyder (og senere leve-
rer) produkter med oprindelse 1 Kina for mere end 50 % af kontraktens sam-
lede vaerdi.

Der var i udbudsmaterialet ikke fastsat krav om, at tilbudsgiverne pa tilbuds-
tidspunktet skulle oplyse de tilbudte produkters oprindelsesland eller rede-
gare for overholdelse af kontrakten, herunder kontraktens pkt. 5.3. Det frem-
gik heller ikke af udbudsmaterialet, at manglende indsendelse af sddanne op-
lysninger eller dokumentation ville medfere, at tilbuddet ville blive anset for
ukonditionsmaessigt. Det folger af fast klagenavnspraksis, at en ordregiver
ikke kan afvise et tilbud som ukonditionsmeessigt, hvis krav stillet af ordre-
giveren ikke er klart og objektivt angivet i udbudsmaterialet.

Kravet om efterlevelse af IPI-forordningen var alene indsat som et kontrakt-
vilkér og vedrerte siledes kontraktens udferelse. En eventuel misligholdelse
skal handhaves efter kontraktens sanktionsbestemmelser. RK bekraeftede
ved besvarelsen af spergsmal under udbudsprocessen, at det var et kontrakt-
vilkar, at hgjest 50 % af de leverede varer matte have oprindelse 1 Kina, og
at efterlevelsen eller manglen pd samme reguleres og handhaves som anfort
1 kontrakterne. Det fremgik heller ikke af RK’s svar pa spergsmal, at tilbuds-
giverne skulle oplyse om oprindelsesland, redegere for opfyldelsen af kon-
traktens pkt. 5.3, eller at 50 % gransen skulle vere opfyldt allerede pé til-
budstidspunktet, og at tilbud ville blive anset for ukonditionsmassige, hvis
dette ikke var opfyldt.
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Kontraktens pkt. 5.3 indeholder to dele; 1) krav om at kun 50 % af leverede
produkter ma stamme fra Kina, og 2) hvis 50 % kravet ikke efterleves, vil der
vaere mulighed for en bod pd mellem 10-30 % af kontraktens verdi. Selvom
en tilbudsgiver leverer produkter her og nu fra Kina, kan tilbudsgiver godt
leve op til kontraktens pkt. 5.3 ved at betale boden eller ved at foretage en
produktudskiftning 1 kontraktens lebetid.

Vingmed har gentagne gange, herunder ved at afgive tilbud, jf. udbudsbetin-
gelsernes pkt. 14.2, udtrykkeligt bekraftet, at bl.a. kontraktens pkt. 5.3 op-
fyldes, og virksomheden har fremsendt produktdatablade med de kraevede
vareprover pa de forskellige delaftaler.

Vingmeds tilbud blev ved forste tildelingsbeslutning vurderet konditions-
massigt for delkontrakt 39. Vingmeds tilbud vurderedes siledes at opfylde
de stillede mindstekrav til produkterne, og der er dermed enighed mellem
parterne om, at der ikke 1 Vingmeds tilbud var den uklarhed eller det forbe-
hold for et grundlaeggende element, som RK senere lagde til grund for afvis-
ningen af Vingmeds tilbud.

Uklarheden om Vingmeds opfyldelse af kontraktens pkt. 5.3 opstod ferst, da
RK efter tildelingsbeslutningen blev ved med at stille afklarende spergsmaél
til forhold, som allerede var bekraftet opfyldt af Vingmed.

Afklaringsprocessen blev iverksat efter Unoquips henvendelse til RK, og
den blev gennemfort med meget korte frister og under tidspres. Besvarelsen
af RK’s opfolgende henvendelse den 25. juni 2026 forudsatte en stillingtagen
til et komplekst juridisk spergsmél om, hvor ”den sidste vasentlige og oko-
nomisk berettigede forarbejdning eller bearbejdning” af de tilbudte produkter
finder sted efter [PI-forordningens artikel 3, stk. 4.

Spergsmalene under udbudsprocessen viste ogsa, at forstaelsen af IPI-forord-
ningens anvendelsesomrdde og de deraf folgende forpligtelser var genstand
for udbredt tvivl og mange spergsmél fra tilbudsgiverne. P4 den baggrund
kan Vingmeds bemarkning om, at der ”ber laves en afvigelse af I[P, og den
efterfolgende bekraftelse pé, at ”Regionen har forstaet det korrekt”, ikke til-
leegges den vidtgdende og endegyldige betydning, som RK gor galdende.
Der er tale om Vingmeds og Vingmeds producents gjebliksvurdering af en
kompliceret og pa davarende tidspunkt ny retlig regulering, afgivet inden for
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en frist pa fa timer, og ikke en tilkendegivelse om, at Vingmed ikke ville eller
kunne opfylde kontraktens pkt. 5.3.

Desuden var der mellem de skriftlige henvendelser flere telefonopringninger
fra RK’s medarbejder til Vingmed, hvor beskeden opsummeret var, at Ving-
med blot skulle oplyse om producenten, sa var alt pa plads.

Vingmed har ikke ved besvarelsen af RK’s henvendelser taget forbehold for
opfyldelse af kontrakten eller skabt en sddan uklarhed om opfyldelse af samt-
lige krav, som kan eller skal medfere en afvisning af Vingmeds tilbud.

RK har pa intet tidspunkt under afklaringsprocessen oplyst, at en manglende
redegorelse eller en redegorelse, der ikke viser en tilfredsstillende efterle-
velse af kontraktens pkt. 5.3, ville resultere 1, at tilbuddet ville blive afvist
som ukonditionsmaessigt.

Det forhold, at der geres opmarksom p4, at der for visse delkontrakter 1 et
udbud med 48 delkontrakter synes at vere mulighed for at anvende IPI-for-
ordningens artikel 9, da der pa markedet alene findes kinesiske producenter
af produkterne, er ikke ensbetydende med, at kontraktens pkt. 5.3 ikke opfyl-
des, da der alene gores opmarksom p4, at en del af opfyldelsen af kontraktens
pkt. 5.3 kan vare, at RK konkret vurderer, at forordningens artikel 9 finder
anvendelse.

Vingmed forsogte ikke med fremsendelsen af producenterkleringen af 3. juli
2026 at frafalde et forbehold, da der slet ikke var taget noget forbehold. Der
var alene tale om en opfelgende dokumentation for opfyldelsen af et kon-
traktvilkar, der vedrerte kontraktens udferelse, og hvor RK ifelge egne til-
kendegivelser til enhver tid kunne kraeve dokumentation.

Nar RK har kunnet rette yderligere spergsmaél til Vingmed efter den forste
tildelingsbeslutning, ma Vingmed ogséd kunne besvare disse spergsmal, her-
under ved at rette en tidligere, forhastet retlig vurdering, indtil kontraktind-
géelse. Producenterklaringen dokumenterer netop, at de tilbudte produkter
kan leveres 1 overensstemmelse med kontraktens pkt. 5.3 uden anvendelse af
en undtagelsesbestemmelse, og erklaringen skulle derfor vare indgaet i
RK’s vurdering.
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RK har gjort geldende, at RK var forpligtet til at anse Vingmeds tilbud for
ukonditionsmaessigt.

RK har ikke udelukket Vingmed fra deltagelse 1 udbudsproceduren. Ving-
meds tilbud blev afvist som ukonditionsmessigt, fordi virksomheden be-
kreeftede, at de tilbudte produkter ikke kunne leveres i overensstemmelse
med kontraktens pkt. 5.3 uden anvendelse af en undtagelsesbestemmelse.
Der var sédledes ikke tale om en udelukkelse af Vingmed som virksomhed,
men om en afvisning af et tilbud, der efter virksomhedens egen tilkendegi-
velse ikke opfyldte et kontraktvilkar.

Det folger af fast praksis, at enhver uoverensstemmelse eller afvigelse et til-
bud indeholder 1 forhold til udbudsmaterialet, uden at udbudsmaterialet har
lagt op til, at en séddan afvigelse er tilladt, anses for et forbehold, jf. f.eks.
klagenavnets kendelse af 14. november 2025, Jacobs Douwe Egberts DK
ApS mod Syddansk Universitet. Vurdering af et tilbuds konditionsmaessig-
hed vil 1 alle tilfeelde bero péd en konkret vurdering af tilbuddets indhold og
tilbudsgivers tilkendegivelse ved en lovlig afklaring af tilbuddet sammen-
holdt med udbudsmaterialet.

Det folger af fast klagenavnspraksis, at en tilbudsgiver bearer risikoen for
egne tilkendegivelser, jf. f.eks. klagenavnets kendelser af 4. marts 2026, Bib-
liotheca A/S mod Vejle Kommune, og af 4. marts 2026, Privathospitalet Mol-
holm P/S mod Region Syddanmark. Et tilbud, som efter sit indhold — eller
efter tilbudsgivers tilkendegivelse afgivet ved en lovlig afklaring — ikke lever
op til den udbudte kontrakt eller indeholder vilkar, der strider mod kontrak-
tens grundleggende vilkér, er ukonditionsmaessigt.

Som anfoert 1 udbudsbetingelsernes pkt. 1.8 er udbuddet omfattet af en IPI-
foranstaltning over for Kina vedrerende medicinsk udstyr. Dette indebzarer,
at en ordregiver er forpligtet til at udelukke tilbudsgivere med oprindelse 1
Kina, som narmere beskrevet i udbudsbetingelsernes pkt. 1.8. Det indebaerer
ogsé, at en ordregiver skal paleegge leveranderen de forpligtelser, der fremgar
af IPI-forordningens artikel 8, herunder en begransning af kinesiske varer.
Bestemmelsen herom fremgér af kontraktens pkt. 5.3.

Det er korrekt, at kontraktens pkt. 5.3 er et kontraktvilkér, der skal overholdes
1 kontraktperioden. Dette indebarer imidlertid ikke, at RK er afskéret fra at
kontrollere, om kontraktens pkt. 5.3 vil blive overholdt i kontraktperioden
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som en del af konditionsmassighedsvurderingen af tilbuddet. Dette galder
serligt 1 en situation som den foreliggende, hvor der blev rejst berettiget tvivl
om, hvorvidt Vingmed var i stand til dette. Det forhold, at pkt. 5.3 er et kon-
traktvilkar, indebar siledes ikke, at RK lovligt kunne tildele kontrakten til en
tilbudsgiver, som inden kontraktindgaelsen havde tilkendegivet, at vilkéret
ikke kunne overholdes uden anvendelse af en undtagelse, hvilket ogsa frem-
gér af besvarelsen af sporgsmal 374422 under udbudsprocessen. Besvarelsen
forudsatter nadvendigvis, at vurderingen af, om tilbudsgiver kan overholde
kontraktens pkt. 5.3, foretages forud for kontraktindgéelsen. RK tilkendegav
sdledes ved besvarelse af spergsmél under udbudsprocessen klart, at der
alene kunne tildeles delkontrakt til en leverander, der pa baggrund af det af-
givne tilbud og eventuel dokumentation ville kunne overholde kontraktvilka-
ret 1 kontraktperioden, og at det var tilbudsgivernes ansvar at sikre og kunne
redegore herfor. Det var dermed Vingmeds eget ansvar at sikre og kunne re-
degore for, at leverancen kunne opfylde kontraktens krav, og RK var beretti-
get til at legge Vingmeds egne klare og entydige tilkendegivelser herom til
grund.

Bestemmelsen om bod 1 kontraktens pkt. 5.3 er en sanktion for mislighol-
delse, ikke et alternativt opfyldelseskrav. En accept af Vingmeds synspunkt
herom ville indebare, at enhver tilbudsgiver bevidst kunne planlegge mis-
ligholdelse af et kontraktvilkar allerede ved tilbudsafgivelsen og blot indkal-
kulere boden som en omkostning. Det ville udgere en helt ny og dbenbar
uhensigtsmessig retstilstand.

Det folger af udbudsloven og de grundleggende udbudsretlige principper, at
RK som folge af henvendelsen fra Unoquip var forpligtet til at afklare oprin-
delsen af Vingmeds varer og virksomhedens overholdelse af kontraktens pkt.
5.3 om IPI-forordningens bestemmelse, jf. udbudslovens § 159, stk. 3. For-
pligtelsen til atklaring af tilbuddets konditionsmessighed gelder ogsa efter
meddelelse af tildelingsbeslutningen og indtil kontraktindgaelsen.

Det forhold, at den rejste tvivl relaterer sig til overholdelse af en kontraktbe-
stemmelse, indebarer ikke, at en ordregiver er afskaret fra at afklare over-
holdelsen heraf. En ordregiver er — pd samme méade som 1 relation til over-
holdelse af mindstekrav til ydelsen — forpligtet til at foretage en kontrol af,
om en tilbudsgiver overholder den udbudte kontrakts andre forpligtelser, nér
der rejses en begrundet tvivl herom. Et tilbud, der ikke lever op til en udbudt
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kontrakt, eller indeholder vilkar, der strider mod kontraktens vilkar, er ukon-
ditionsmaessigt. Det pahviler derfor ogsé en ordregiver at foretage en effektiv
kontrol heraf, nar der rejses begrundet tvivl herom.

Vingmed bekraftede den 25. juni 2026, at RK’s gengivelse af virksomhedens
bemarkning om varernes oprindelse og om “en afvigelse af IPI” 1 brevet af
samme dato var korrekt. Bekraeftelsen métte forstas sdledes, at Vingmed ag-
tede at levere varer af kinesisk oprindelse 1 overensstemmelse med tilbuddet.
Den matte endvidere forstas séledes, at de tilbudte produkter efter Vingmeds
vurdering ikke kunne leveres i1 overensstemmelse med kontraktens pkt. 5.3,
medmindre der blev gjort brug af en undtagelse til [PI-foranstaltningen. Det
fremgar imidlertid ikke af udbudsmaterialet, at undtagelsesbestemmelsen 1
IPI-forordningens artikel 9 kunne anvendes. RK kunne derfor ikke efterfol-
gende bringe bestemmelsen 1 anvendelse under udbuddet, da dette ville stride
mod de grundlaeggende udbudsretlige principper om gennemsigtighed og li-
gebehandling.

Da Vingmed bekreftede, at RK havde forstaet det korrekt, var det en klar,
udtrykkelig og entydig tilkendegivelse. Vingmed anforte ikke, at det var en
forelobig vurdering, eller at forholdet fortsat blev undersegt. RK var derfor
berettiget og forpligtet til at leegge tilkendegivelsen til grund og anse Ving-
meds tilbud for ukonditionsmassigt, idet virksomhedens bekraftelse matte
anses som et forbehold over for et grundleeggende element.

Det @ndrer ikke herved, at det af udbudsbetingelserne fremgér, at afgivelse
af tilbud automatisk indeberer, at tilbudsgiver garanterer, at samtlige krav
opfyldes, da det samtidig er anfort, at dette ikke gelder, hvis det af tilbuddet
1 ovrigt konkret kan udledes, at et eller flere krav ikke opfyldes. Bestemmel-
sen 1 udbudsbetingelserne har derfor heller ingen virkning, nar der ved de
efterfolgende tilkendegivelser ikke gives en bekraftelse pa overholdelse af
kontraktens pkt. 5.3 om IPI-forordningen, men tvertimod afgives en tilken-
degivelse, der klart udger et forbehold over for kontraktens forpligtelse.

Der var ikke tale om meget korte frister og tidspres 1 afklaringsprocessen.
Der er ikke fastsat mindstekrav til fristernes varighed ved afklaringskorre-
spondance. Vingmed, der er en professionel akter pd markedet, havde mulig-
hed for at anmode om en forlengelse af fristen, hvis virksomheden fandt fri-
sten utilstreekkelig. Dette skete ikke. Vingmed valgte i stedet entydigt at be-
kraefte RK’s forstielse inden for fristen.
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RK’s henvendelse af 23. juni 2026 og den opfelgende henvendelse den 25.
juni 2026 kl. 12.13 angik én og samme afklaringsprocedure, og der var sale-
des ikke tale om flere frister, men om den samme frist, som blev udskudt 1
den opfelgende henvendelse. Den opfelgende henvendelse var foranlediget
af, at Vingmeds forste besvarelse af 24. juni 2026 ikke besvarede RK’s an-
modning. Vingmed oplyste alene, hvem der var den juridiske producent (le-
gal manufacturer), hvilket var et svensk selskab. Denne oplysning var ikke
egnet til at fastsld varernes oprindelse, herunder hvor den sidste vaesentlige
og ekonomisk berettigede forarbejdning eller bearbejdning af de tilbudte pro-
dukter fandt sted. Efter en telefonsamtale med Vingmed blev den fastsatte
frist forlenget med 5 timer ved den opfelgende henvendelse den 25. juni
2026.

Fristen 1 RK’s anmodning af 23. juni 2026 havde 1 gvrigt en konkret proces-
messig begrundelse, idet den var fastsat ud fra, at standstill-perioden for del-
kontrakt 39 udleb mandag den 29. juni 2026, hvilket hensyn ogsa blev anfert
1 den opfolgende mail af 25. juni 2026 kl. 12.13. Endvidere skulle Unoquips
aktindsigtsanmodning besvares senest onsdag den 1. juli 2026.

Derudover fremgik det udtrykkeligt af RK’s anden opfelgende e-mail den
25. juni 2026 kl. 13.43, at Vingmed kunne give besked, hvis fristen ikke
kunne overholdes, hvorefter RK ville tage stilling til det videre forlgb, her-
under en eventuel forleengelse af standstill-perioden. Der var séledes ikke tale
om en ultimativ frist eller om, at Vingmed blev presset til at svare uden mu-
lighed for yderligere tid. Det var Vingmeds eget valg at sende bekraftelsen
inden for den fastsatte frist.

RK stillede sig som anfoert i henvendelsen den 25. juni 2026 legbende til ra-
dighed for Vingmed i forbindelse med afklaringsproceduren. RK har sdledes
aktivt segt at facilitere afklaringsprocessen ved at tilbyde telefonisk dialog
og ved at give Vingmed mulighed for at stille spergsmal og anmode om frist-
forlengelse. RK har derved gjort, hvad der med rimelighed kunne forventes
for at bistd Vingmed under afklaringsforlobet.

Det bestrides som udokumenteret, at RK under en telefonsamtale med Ving-
med skulle have tilkendegivet, at ’Vingmed blot skulle oplyse producenten,
sd var alt pa plads”. RK har en anden opfattelse af telefonsamtalerne. Det
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angivne indhold stemmer heller ikke overens med den skriftlige korrespon-
dance 1 sagen. Telefonsamtalen mellem den ferste henvendelse og den opfol-
gende henvendelse fra RK vedrerte alene, at Vingmeds oplysning om “legal
manufacturer” ikke besvarede RK’s spergsmal om produkternes oprindelse,
og at der var behov for yderligere oplysninger. RK oplyste ikke 1 denne eller
nogen andre telefonsamtaler, at det ville vare tilstraekkeligt blot at angive
producenten, eller at sagen herefter ville vaere ”pa plads”. Vingmed kan ikke
stotte ret pad péastaiede mundtlige tilkendegivelser i modstrid med de klare
skriftlige henvendelser 1 sagen.

Afklaringsprocessen angik ikke en stillingtagen til et komplekst juridisk
sporgsmél. RK’s spergsmédl angik de faktiske forhold om, hvor den sidste
vasentlige og ekonomisk berettigede forarbejdning eller bearbejdning af de
tilbudte produkter fandt sted. Vingmed kontaktede producenten og oplyste
efterfolgende, at “bearbejdningen af det tilbudte produkt sker i1 Kina”. Det
var Vingmeds eget valg at supplere dette faktuelle svar med en tilkendegi-
velse om, at der ”ber laves en afvigelse af [PI”.

RK efterspurgte sdledes ikke en retlig vurdering, men anmodede om konkrete
faktuelle oplysninger om produkternes oprindelse, som Vingmed burde og
kunne besvare. Det pdhviler 1 gvrigt en tilbudsgiver selv at sege juridisk bi-
stand, hvis tilbudsgiver er i tvivl om forstaelsen af udbudsmaterialet eller de
retlige rammer.

Efter modtagelsen af Vingmeds tilkendegivelse den 25. juni 2026 kl. 12.23
sendte RK samme dag den anden opfelgende henvendelse, da Vingmeds be-
svarelse gav anledning til at forsta det séledes, at de tilbudte produkter ikke
kunne leveres 1 overensstemmelse med kontraktens pkt. 5.3 uden anvendelse
af en undtagelsesbestemmelse 1 IPI-forordningen. Henset til den mulige be-
tydning for konditionsmaessigheden af Vingmeds tilbud forelagde RK ud-
trykkeligt denne forstdelse for Vingmed, inden den blev lagt til grund. Ving-
med blev 1 den forbindelse anmodet om enten at bekrefte RK’s forstielse
eller, hvis forstaelsen ikke var korrekt, redegere for, hvordan kontraktens pkt.
5.3 alligevel kunne overholdes. Vingmed svarede entydigt, at "Regionen har
forstéet det korrekt”. Vingmed anmodede ikke om fristforleengelse, stillede
ikke opklarende spoargsmél og tog ikke forbehold for sin besvarelse.

RK har séledes hindteret afklaringsprocessen bade sagligt og omhyggeligt,
herunder ved udtrykkeligt at give Vingmed mulighed for at korrigere RK’s
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forstéelse, inden denne blev lagt til grund. Der er intet grundlag for at antage,
at afklaringsprocessen har vaeret utilstreekkelig eller har afskaret Vingmed fra
at varetage sine interesser.

RK var 1 forbindelse med afklaringsprocessen ikke forpligtet til at oplyse
Vingmed om den retlige konsekvens af virksomhedens egen tilkendegivelse.
Det fremgik allerede af udbudsbetingelsernes pkt. 14.2, at RK var forpligtet
til at afvise tilbud med forbehold over for grundleeggende elementer, og at
RK var berettiget til at afvise tilbud med forbehold over for ikke-grundlaeg-
gende elementer 1 udbuddet.

Det er uden retlig betydning for konditionsmessigheden af Vingmeds tilbud,
at virksomheden @&ndrede holdning til, hvordan RK’s gentagne anmodninger
1 stedet kunne have vearet besvaret. Vingmeds efterfolgende fremsendelse af
en erklering af 3. juli 2026 fra producenten kan ikke danne grundlag for en
genoptagelse af RK’s vurdering efter afvisning af tilbuddet, herunder henset
til at forbehold efter fast praksis ikke kan frafaldes. En tilbudsgiver har ikke
en ret til ensidigt at revidere sine egne tidligere klare og utvetydige svar. En
sadan ret ville 1 realiteten give tilbudsgiver mulighed for at afgive et nyt, for-
bedret tilbud efter tildelingsbeslutningen, hvilket er 1 strid med forhandlings-
forbuddet og ligebehandlingsprincippet. Erkleringen forekommer tilmed at
vaere 1 abenbar modstrid med Vingmeds tidligere bekraftelse af, at de til-
budte varer ikke kan leveres i overensstemmelse med kontraktens pkt. 5.3
uden anvendelse af undtagelsesbestemmelsen i1 IPI-forordningens artikel 9.
Selv hvis producenterkleringen skulle tages 1 betragtning, ville den inde-
baere, at der foreld modstridende oplysninger om Vingmeds mulighed for at
overholde kontraktens pkt. 5.3. Dette ville ikke fore til en @&ndret vurdering
af konditionsmassigheden. Dertil kommer, at erkleringen ikke indeholder
nogen redegerelse for, pa hvilket grundlag opfyldelse af kontraktens pkt. 5.3
kan sikres.

RK’s vurdering af konditionsmessigheden af Vingmeds tilbud pa del-
kontrakt 39 er helt pa linje med vurderingen af de tilbud fra Unoquip pa andre
delkontrakter, hvor Unoquip ikke har bekreftet, at kontraktbestemmelsen
vedrarende [PI-forordningen kan overholdes, og hvor Unoquips tilbud derfor
ogsa blev anset for ukonditionsmessige.

Ad péstand 2
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Vingmed har gjort geldende, at RK har handlet i strid med udbudslovens §
2 ved ikke at have behandlet lige forhold ens, idet regionen undlod at afvise
Unoquips tilbud som ukonditionsmassigt, selvom tilbuddet 1 lighed med
Vingmeds tilbud indeholdt produkter, der produceres og fremstilles 1 Kina.

Unoquip oplyste i tilbudsbrevet, at de tilbudte produkter blev fremstillet 1
Kina, og at en flytning af produktionen pa dette tidspunkt endnu ikke var
gennemfort, men alene under overvejelse/igangsettelse. Dette var en frem-
adrettet hensigtstilkendegivelse om en endnu ikke realiseret @&ndring, som
ikke kan udgere en dokumentation for aktuel opfyldelse af kontraktens pkt.
5.3.

Hensigtstilkendegivelsen blev forst konkretiseret for delkontrakt 39 ved brev
af 13. marts 2026, hvilket var mere end 3 méneder efter tilbudsfristen, og den
blev senest bekreaftet ved brev af 25. juni 2026. RK har pa intet tidspunkt
kraevet dokumentation for, at produktionsflytningen faktisk var gennemfort,
1 hvilket land produktionen angiveligt var flyttet til, eller 1 evrigt for rigtig-
heden af Unoquips tilkendegivelser.

Realiteten er sdledes, at RK ved en tildeling til Unoquip stadig vil fa leveret
100 % produkter med oprindelse 1 Kina fra kontraktens start. 50 %-gransen
var siledes ikke opfyldt pd hverken tilbudstidspunktet eller ved kontraktens
start. Flyttes produktionen ikke til et andet land — eller flyttes produktionen
forst sidst 1 kontraktperioden — vil RK stadig skulle vurdere, om kontraktens
pkt. 5.3 er opfyldt ved kontraktudleb, og om der er grundlag for at anvende
kontraktens pkt. 5.3 om bod ved manglende efterlevelse af 50 % grensen.

Unoquips tilkendegivelser pé tilbudstidspunktet var sdledes af samme ikke-
dokumenterende karakter som Vingmeds. Begge tilbudsgiveres endelige
overholdelse af kontraktens pkt. 5.3 beror pd forhold, der ikke var endeligt
dokumenteret pa evalueringstidspunktet. Der er ikke en saglig begrundelse
for, at RK har kravet en videregédende grad af sikkerhed af Vingmed end af
Unoquip, herunder ved at afskaere Vingmeds dokumentation fra at blive taget
1 betragtning, samtidig med at Unoquips ikke-dokumenterede tilkendegivel-
ser er lagt til grund uden yderligere efterprovelse.

Begge virksomheder bekraftede séledes efterlevelsen af kontraktens pkt. 5.3.
Vingmeds bekreftelse pa, at kontraktens pkt. 5.3 ikke kunne opfyldes uden
anvendelse af IPI-forordningens artikel 9, var et resultat af, at RK pressede



25.

Vingmed til en firkantet bekraftelse/atkraeftelse af en kompliceret juridisk
vurdering inden for en frist pd fa timer. Dette kan ikke sidestilles med en
realitetsforskel mellem virksomhedernes faktiske evne til at opfylde kontrak-
tens pkt. 5.3 og kan derfor ikke begrunde den forskellige behandling af de to
tilbudsgivere.

RK har gjort geeldende, at det ikke var i strid med ligebehandlingsprincippet
og gennemsigtighedsprincippet 1 udbudslovens § 2, at konditionsmeessig-
hedsvurderingen af tilbuddene fra Vingmed og Unoquip ikke var den samme,
og at kontrakten for delaftale 39 blev tildelt Unoquip.

Det folger af fast praksis, at en ordregiver som klart udgangspunkt er beret-
tiget til at leegge tilbudsgivers tilkendegivelser til grund, herunder tilbudsgi-
vers bekraftelser ved effektiv kontrol af tilbud, jf. f.eks. klagenavnets ken-
delse af 1. maj 2019, NetNordic Communications A/S mod Region Sjelland.

Selvom bade Vingmed og Unoquip tilbad produkter, der pa tilbudstidspunk-
tet blev produceret 1 Kina, afgav virksomhederne vasentligt forskellige til-
kendegivelser om overholdelse af kontraktens pkt. 5.3 ved kontraktens gen-
nemforelse.

Vingmed har hverken 1 tilbuddet eller ved RK’s forespargsel bekraftet eller
redegjort for overholdelse af kontraktens pkt. 5.3 om IPI-forordningens be-
stemmelse. Tvertimod har Vingmed klart bekraftet, at virksomheden tilbed
og agtede at levere varer af kinesisk oprindelse, ligesom Vingmed bekraf-
tede, at de tilbudte varer ikke kunne leveres 1 overensstemmelse med kon-
traktens pkt. 5.3 uden anvendelse af en undtagelsesbestemmelse i [PI-forord-
ningens artikel 9, hvilket matte anses som et forbehold over for et grundleg-
gende element. At Vingmed efterfolgende fremsendte en producenterkle-
ring, der var 1 dbenbar modstrid med Vingmeds egne tidligere svar, kunne
ikke ligestilles med Unoquips gennemgéaende og konsistente tilkendegivel-
ser.

Unoquip tilkendegav allerede i tilbudsbrevet, at virksomheden agtede at
flytte produktionen og dermed sikre overholdelse af kontraktens pkt. 5.3 i
kontraktperioden. Unoquip bekraftede dette ved en opfelgende skrivelse og
igen ved skrivelse af 3. juni 2026 med oplysning om det konkrete land, hvor-
til produktionen ville blive flyttet. Endelig blev overholdelsen ogsé bekreftet
af Unoquip 1 forbindelse med Vingmeds anmodning om aktindsigt. Der har



26.

pd intet tidspunkt veret tale om modstridende oplysninger. Unoquip har der-
med ved i alt fire skrivelser bekreaftet overholdelse af kontraktens pkt. 5.3
ved flytning af produktionen til et konkret andet land. RK havde intet grund-
lag for at tilsides@tte Unoquips udtrykkelige og gentagne tilkendegivelser.
Der var sdledes ikke grundlag for at betvivle, at Unoquip ville overholde kra-
vet om, at hgjest 50 % af de leverede varer matte have oprindelse i1 Kina i
kontraktperioden, der forventes startet den 15. januar 2027. Vingmeds spe-
kulationer om, hvorvidt og hvornar produktionsflytningen faktisk gennemfo-
res er ikke underbyggede og kan ikke tillegges vagt.

RK havde intet konkret grundlag for 1 stedet at legge til grund, at Unoquips
gentagne tilkendegivelser var urigtige eller ikke ville blive efterlevet. Det un-
derstottes ogsd af Unoquips oplysninger om markedsafdekningen, herunder
om sondringen mellem de produkter, hvor der ikke er identificeret producen-
ter uden for Kina, som aktuelt kan levere produkterne i det kraevede kvali-
tetsniveau og 1 den nedvendige produktionsskala, og de produkter — herunder
produktet omfattet af delkontrakt 39 — hvor en mulighed for flytning af pro-
duktionen derimod eksisterer og efter det oplyste er igangsat.

RK’s vurdering afspejler, at der blev foretaget en konkret vurdering af de
afgivne oplysninger om overholdelse af kontraktens pkt. 5.3 under hensyn til
ligebehandlingsprincippet.

Dette understreges endvidere af, at afvisningen af Unoquips tilbud pa delaf-
talerne 29, 31, 32 og 33 som ukonditionsmassige beror pa, at Unoquip for
disse delkontrakter — i modsetning til delkontrakt 39 — ikke bekraftede, at
kontraktens pkt. 5.3 ville blive overholdt ved flytning af produktionen af
disse produkter ud af Kina. RK’s konsekvente linje godtger, at der ikke er
tale om forskelsbehandling til fordel for Unoquip, men om en ensartet og
principbaseret vurdering af begge tilbudsgiveres faktiske tilkendegivelser.

RK var pé den baggrund béade berettiget og forpligtet til at tildele delkontrakt
39 til Unoquip.

Ad pastand 3

Vingmed har gjort gaeldende, at de under pdstand 1 og 2 anferte overtradelser
af udbudsreglerne er af en sddan karakter, at RK’s tildelingsbeslutning af 26.
Juni 2026 til Unoquip skal annulleres.
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RK har gjort geeldende, at RK under henvisning til det anforte under pastand
1 og 2 ikke har overtrddt de udbudsretlige regler, og at der derfor ikke er
grundlag for at annullere beslutningen om at tildele kontrakten til Unoquip.

Klagenavnet udtaler

Ad péstand 1

Udbuddet er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2022/1031 af 23. juni 2022 om adgangen for tredjelandes erhvervsdrivende,
varer og tjenesteydelser til Unionens markeder for offentlige udbud og kon-
cessioner og procedurer for stotte til forhandlingerne om adgang for Unio-
nens erhvervsdrivende, varer og tjenesteydelser til tredjelandes markeder for
offentlige udbud og koncessioner (Instrument for internationale offentlige
udbud) (IPI-forordningen), jf. Kommissionens gennemfoerelsesforordning
(EU) 2025/1197 af 19. juni 2025 om indferelse af en foranstaltning vedre-
rende instrumentet for internationale offentlige udbud, der begraenser adgan-
gen for erhvervsdrivende og medicinsk udstyr med oprindelse i Folkerepu-
blikken Kina til Den Europ@iske Unions marked for offentlige udbud vedre-
rende medicinsk udstyr 1 henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EU) 2022/1031.

IPI-forordningen fastsetter 1 artikel 8, stk. 1, litra b, bl.a., at ordregivende
myndigheder for sd vidt angar offentlige udbudsprocedurer, der er genstand
for en [PI-foranstaltning, i udbudsdokumenterne skal péleegge den valgte til-
budsgiver forpligtelser, der sikrer, at varer, der leveres som led i gennemfo-
relsen af kontrakten, og som har oprindelse 1 det tredjeland, der er omfattet
af [PI-foranstaltningen (sdsom Kina i forhold til udbud af medicinsk udstyr),
1 kontraktens varighed hejst udger 50 % af kontraktens samlede verdi, uanset
om disse varer leveres direkte af den udvalgte tilbudsgiver eller af en under-
leverander.

I rammeaftalerne med regionerne og kommunerne er det i pkt. 5.3 til opfyl-
delse heraf fastsat bl.a.:
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”Leveranderen ma ikke under Kontrakten levere varer med oprindelse i
Kina i et omfang, der overstiger 50 % af Kontraktens samlede verdi, uan-
set om varerne leveres direkte af Leveranderen eller via underleverande-
rer, jf. IPI-forordningens artikel 8, stk. 1, litra b.

En vare anses for at have oprindelse i det land, hvor den er fuldt ud frem-
stillet, eller — hvis fremstillingen involverer mere end ét land — der, hvor
den sidste vesentlige og skonomisk berettigede forarbejdning eller bear-
bejdning har fundet sted, som resulterer 1 fremstilling af et nyt produkt
eller udger et afgerende trin 1 produktionen, jf. IPI-forordningens artikel
3, stk. 4, og EU-Kommissionens retningslinjer for at lette gennemforel-
sen af [PI-forordningen (2023/C 64/04), pkt. 3.”

Som led 1 en afklaringsproces ivarksat af RK 1 medfer af udbudslovens §
159, stk. 3, oplyste Vingmed den 25. juni 2026, at bearbejdning af det tilbudte
produkt skete i Kina, og at der burde "laves en afvigelse af IPI”.

P& baggrund heraf anmodede RK den 25. juni 2026 Vingmed om at bekrafte
folgende:

... at den sidste vaesentlige og skonomisk berettigede forarbejdning eller
bearbejdning af de tilbudte produkter pa delaftale 39 (tilbud A og B) fin-
der sted i Kina, og at de tilbudte produkter derfor efter jeres vurdering
har oprindelse i1 Kina.

Region Midtjylland forstdr endvidere jeres bemarkning om, at der ber
laves en afvigelse af IPI”, sdledes, at de tilbudte produkter efter jeres vur-
dering ikke kan leveres i overensstemmelse med kontraktens pkt. 5.3
uden anvendelse af en sddan undtagelse.”

Vingmed bekraftede samme dag, at det var forstaet korrekt.

Det er klagenavnets vurdering, at Vingmeds tilbud dermed indeholdt et for-
behold for opfyldelsen af kontraktens pkt. 5.3, idet Vingmeds besvarelse ma
forstas saledes, at de tilbudte produkter ikke ville blive leveret i overensstem-
melse med kontraktens pkt. 5.3 uden anvendelse af en undtagelsesbestem-
melse i [PI-forordningen.

Det forhold, at kontrakten indeholder en bodsbestemmelse for manglende
overholdelse af kravene i kontraktens pkt. 5.3, udelukker ikke, at Vingmeds
tilkendegivelse af 25. juni 2026 skal anses som et forbehold.



29.

Det kan ikke fore til et andet resultat, at det i udbudsbetingelsernes pkt. 14.2
var fastsat, at afgivelse af tilbud automatisk indebar, at tilbudsgiver garante-
rer, at samtlige krav opfyldes, da det udtrykkeligt i tilknytning hertil var an-
fort, at dette dog ikke gjaldt, sdfremt det af tilbuddet i ovrigt konkret kunne
udledes, at et eller flere krav ikke opfyldes. RK var saledes efter henvendel-
sen fra Unoquip berettiget til at foretage en effektiv kontrol af oplysningerne
1 Vingmeds tilbud, jf. udbudslovens § 159, stk. 3.

Det bemarkes i gvrigt, at RK ved besvarelsen af spargsmél 374422 angaende
overholdelsen af kontraktens pkt. 5.3 udtrykkeligt tilkendegav, at ”Ordregi-
ver kan kun tildele en delkontrakt til en leverander, der pa baggrund af det
afgivne tilbud og eventuel dokumentation vil kunne overholde dette vilkar 1
kontraktperioden”.

Pé den baggrund var det berettiget, at RK den 26. juni 2026 afviste Vingmeds
tilbud som ukonditionsmeessigt.

Ifelge udbudslovens § 170, stk. 1, kan en ordregiver under de i bestemmelsen
angivne betingelser tilbagekalde en tildelingsbeslutning og genoptage til-
budsevalueringen.

Bestemmelsen indebarer ikke, at en tilbudsgiver efter en tildelingsbeslutning
kan @ndre eller supplere sit tilbud pd en médde, som indebarer en @ndring af
det tilbud, der forela ved tilbudsfristens udleb, herunder som dette matte veere
blevet afklaret efterfolgende 1 medfor af udbudslovens § 159, stk. 3. Dette
folger tillige af ligebehandlingsprincippet 1 udbudslovens § 2, og af at en af-
klaring eller supplering af tilbuddet ikke ma fore til, at der afgives et nyt til-
bud.

Syv dage efter at RK den 26. juni 2026 havde truffet beslutning om at tildele
delaftale 39 til Unoquip, fremsendte Vingmed den 3. juli 2026 en erklaring
fra Observe Medical AB til RK, hvori Observe Medical AB bekraftede, at
hajst 50 % af de varer, der leveres i henhold til delkontrakt 39, har oprindelse
1 Kina.

Erkleringen af 3. juli 2026 indeholdt ikke blot dokumentation for eller en
pracisering af de oplysninger, som RK havde lagt til grund ved tildelingsbe-
slutningen den 26. juni 2026. Erklaringen indeholdt derimod en oplysning
om muligheden for at opfylde kontraktens pkt. 5.3, som var i modstrid med
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Vingmeds tidligere udtrykkelige tilkendegivelse. Erkleringen indeholdt end-
videre ikke na@rmere oplysninger om baggrunden for denne @ndring eller om,
hvorledes overholdelsen af 50 %-grensen skulle sikres.

Under disse omstendigheder var RK ikke forpligtet til pd grundlag af erklee-
ringen af 3. juli 2026 at tilbagekalde tildelingsbeslutningen og genoptage til-
budsevalueringen.

Det kan ikke fore til et andet resultat, at kontrakten endnu ikke var indgéet.

Péstand 1 tages derfor ikke til folge.

Ad péstand 2

Kravet i kontraktens pkt. 5.3 om, at varer med oprindelse i Kina ikke ma
overstige 50 % af kontraktens samlede verdi, er et kontraktvilkar, der skal
overholdes under kontraktens gennemforelse. Det var séledes ikke i sig selv
til hinder for tildeling af delkontrakt 39, at de produkter, som en tilbudsgiver
tilbed, pa tidspunktet for tilbudsafgivelsen blev produceret i Kina. Det afge-
rende var, om tilbudsgiveren pad grundlag af det afgivne tilbud og eventuel
dokumentation ville kunne overholde kontraktvilkaret 1 kontraktperioden, jf.
ogsd RK’s besvarelse af spergsmal 374422.

Unoquip oplyste 1 sit tilbud, at tilbuddet baserede sig pé produkter, der blev
fremstillet 1 Kina, men at virksomheden arbejdede aktivt pa enten at flytte
produktionen ud af Kina eller etablere en yderligere produktionsfacilitet uden
for Kina, sdledes at Unoquip kunne sikre, at andelen af kinesisk-producerede
varer 1 kontraktperioden holdes under 50 %.

Unoquip har ogsa ved henvendelse til RK den 13. marts 2026 oplyst, at virk-
somheden flytter sin produktion af produkter leveret pd delaftale 39 ud af
Kina.

Desuden har Unoquip som svar pa RK’s henvendelse af 25. juni 2026 be-
kreeftet, at de tilbudte produkter pa delaftale 39 opfylder kontraktens pkt. 5.3,
herunder at andelen af varer med oprindelse 1 Kina ikke overstiger 50 %, 1
overensstemmelse med [PI-forordningen, jf. artikel 8, stk. 1, litra b, og artikel
3, stk. 4.
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Der forelé saledes ikke oplysninger, som gav RK grundlag for at antage, at
Unoquip ikke ville kunne overholde kontraktens pkt. 5.3 under kontraktens
gennemforelse.

Klagenavnet finder pd denne baggrund, at RK ikke har handlet i strid med
ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet i udbudslovens § 2 ved at
tildele delkontrakt 39 til Unoquip, idet virksomheden ikke kan anses for at
have taget forbehold over for opfyldelsen af kontraktens pkt. 5.3.

Péstand 2 tages derfor ikke til folge.

Ad péstand 3

Idet pastand 1 og 2 ikke tages til folge, er der heller ikke grundlag for at tage
pastand 3 til folge.

Herefter bestemmes

Klagen tages ikke til folge.
Vingmed A/S skal inden 14 dage efter modtagelsen af denne kendelse betale
30.000 kr. 1 sagsomkostninger til Region Midtjylland, Region Syddanmark

og de tilsluttede kommuner.

Klagegebyret tilbagebetales ikke.

Jakob O. Ebbensgaard Jesper Stage Thusholt



