Klagenavnet for Udbud J.nr.: 18/02694
(Jesper Stage Thusholt) 23.maj 2018

Klagen er efterfolgende tilbagekaldt. Kendelsen er derfor nevnets endelige
afgorelse.

KENDELSE

Coloplast Danmark A/S
(advokat Erik Kjer-Hansen, Kebenhavn)

mod

Region Hovedstaden
Center for @konomi - Indkeb
(advokat Sarah Fisker Vissing, Kebenhavn)

Intervenient:
Smith & Nephew A/S
(advokat Thomas Ryhl, Kebenhavn)

Klagenavnet har den 23. april 2018 modtaget en klage fra Coloplast Dan-
mark A/S (Coloplast™).

Coloplast har anmodet om, at klagenavnet tillegger klagen opsettende
virkning.

Region Hovedstaden Center for @konomi - Indkeb (”Region Hovedsta-
den”) har protesteret mod, at der tilleegges klagen opsattende virkning.

Klagenavnet har truffet afgerelse vedrerende opsettende virkning péd det
forelobige grundlag, der foreligger, nemlig klageskrift med bilag 1 — 14,
svarskrift med bilag A — E, replik med bilag 15 — 19, duplik med bilag F -
G, processkrift I med bilag 20 og procesindleg af 17. maj 2018 fra Smith &
Nephew A/S (”’Smith & Nephew”).



Klagens indhold:

Klageskriftet og replikken indeholder foruden pédstanden om opsattende
virkning felgende pistande:

”Pastand 1

Klagena®vnet skal konstatere, at Indklagede har handlet 1 strid med prin-
cipperne om ligebehandling, gennemsigtighed og proportionalitet 1 ud-
budslovens § 2 ved at tildele delaftale 9 og delaftale 11 til Smith &
Nephew A/S, uagtet at Smith & Nephew A/S’ tilbud ikke er i overens-
stemmelse med, hvad Indklagede har efterspurgt, jf. Kravsspecifikation
9.0 og Kravsspecifikation 11.0.

Péstand 2

Klagenavnet skal konstatere, at Indklagede har handlet i strid med prin-
cipperne om ligebehandling, gennemsigtighed og proportionalitet i ud-
budslovens § 2 ved at tildele delaftale 9 og delaftale 11 til Smith &
Nephew A/S, uagtet at Smith & Nephew A/S’ tilbud ikke opfylder
Kravsspecifikation 0.4, der skal opfyldes for at tilbuddet kan tages i be-
tragtning.

Péstand 3

Klagenavnet skal konstatere, at Indklagede har handlet i strid med prin-
cipperne om ligebehandling, gennemsigtighed og proportionalitet 1 ud-
budslovens § 2 ved at tildele delaftale 11 til Smith & Nephew A/S, uag-
tet at Smith & Nephew A/S’ tilbud ikke opfylder Kravsspecifikation
11.25, der skal opfyldes for at tilbuddet kan tages 1 betragtning.

Péstand 4

Klagenavnet skal konstatere, at Indklagede har handlet 1 strid med prin-
cipperne om ligebehandling, gennemsigtighed og proportionalitet 1 ud-
budslovens § 2 ved at tildele delaftale 11 til Smith & Nephew A/S, uag-
tet at Smith & Nephew A/S’ tilbud ikke opfylder Kravsspecifikation
11.11, der skal opfyldes for at tilbuddet kan tages i1 betragtning.

Péstand 5

Klagenavnet skal konstatere, at Indklagede har handlet i strid med prin-
cipperne om ligebehandling, gennemsigtighed og proportionalitet 1 ud-
budslovens § 2 ved at tildele delaftale 9 og delaftale 11 til Smith &
Nephew A/S, uagtet at Smith & Nephew A/S’ tilbud ikke er i overens-
stemmelse med patientsikkerhed, jf. Udbudsbetingelserne afsnit 4.1 og
afsnit 7.2.

Pastand 6



Klagenavnet skal annullere Indklagedes tildelingsbeslutning af 12. april
2018 for sé vidt angér delaftale 9 og delaftale 11.

Péstand 8

Klagena®vnet skal konstatere, at Indklagede har handlet 1 strid med prin-
cipperne om ligebehandling, gennemsigtighed og proportionalitet 1 ud-
budslovens § 2 ved i Kravsspecifikation 0.4 at have fastsat et mindste-
krav, som er uklart og skensmassigt og dermed uegnet som mindste-
krav.

Péstand 9

Klagenzvnet skal konstatere, at Indklagede har handlet 1 strid med prin-
cipperne om ligebehandling, gennemsigtighed og proportionalitet 1 ud-
budslovens § 2 ved ikke at have anvendt kravene i henhold til Kravs-
specifikation 9.0 og Kravsspecifikation 11.0 ensartet og ligeligt over for
tilbudsgiverne i forbindelse med tilbudsevalueringen.”

Andre oplysninger i1 sagen:

Ved udbudsbekendtgerelse 2017/S 190-388516 af 29. september 2017 ud-
bod Region Hovedstaden som offentligt udbud en kontrakt om sirbehand-

lingsprodukter, NPWT, fiksering samt engangsinstrumenter. Kontrakten var

opdelt 1 61 delaftaler, der alle havde en varighed pa 24 maneder med mu-

lighed for forlengelse 1 en tilsvarende periode.

I udbudsbekendtgerelsen stod bl.a. felgende om delaftalerne 9 og 11, som

denne klagesag vedrerer:

”I1.2.1) Betegnelse:
Skumbandage uden kleb til moderat veskende sar, med og uden selv
Delkontraktnr.: 9

I1.2.6) Ansliet veerdi
Veardi eksklusive moms: 300 000.00 DKK

[1.2.1) Betegnelse:

Skumbandage med silikonekontaktlag samt silikone klebekant til mo-
derat vaeskende sér, med og uden selv

Delkontraktnr.: 11



I1.2.6) Anslaet veerdi
Veardi eksklusive moms: 1 700 000.00 DKK”

I udbudsbetingelserne af 29. september 2017 stod der:
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2. Generelt

Udbudsmaterialet bestar udover narvarende udbudsbetingelser af Ud-
budsbekendtgarelse, Tilbudsgivers spergsmal og svar samt Dokumenter

m Dokumenter er generelle vilkar for tilbudsafgivelse. Nogle af do-
kumenterne er filer, som skal udfyldes af Tilbudsgiver og uploades
som en del af tilbuddet. Et eksempel herpa er Kravspecifikationen,
som indeholder mindstekrav (benavnt A-krav) og konkurrencepa-
rametre (bena@vnt B-krav), samt en reekke gvrige oplysninger, der er
nedvendige for udbudsprocessen.

4.1 Art, omfang og formal

Indkebet skal understotte Ordregivers hospitalers (og institutioners)
overordnede mals@tning om at kunne levere behandling pé et hejt ni-
veau og skal ske under hensyntagen til regionens indkebspolitiske mal-
setning om, at regionens indkeb skal afspejle bevidsthed om kvalitet og
sikkerhed, herunder opretholdelse af en hegj hygiejnestandard, til gavn
for patienter og personale samt en konstruktiv prioritering af og respekt
for de gkonomiske midler.

6.1 Tilbudsgivers eventuelle forbehold
Tilbuddet skal vaere 1 overensstemmelse med udbudsmaterialet herunder
kontraktvilkar.

Ordregiver accepterer kun indholdsmaessige afvigelser og udtrykkelige
forbehold, hvis de kan prissattes i evalueringen og ikke vedrerer grund-
leeggende elementer for Ordregiver. Tilbudsgiver pétager sig siledes en
betydelig risiko for afvisning, hvis tilbuddet ikke er 1 overensstemmelse
med udbudsmaterialet.

7. Kravspecifikation og mangder



7.2 Kvalitet og funktionalitet

Generelt er det vigtigt for Ordregiver, at de produkter, som tilbydes, er
egnede til formaélet, opfylder geldende standarder og normer, herunder
CE-merkningskrav, sdvel i forhold til det primare anvendelsesformal,
klinisk eller non-klinisk, som 1 forhold til patient- og personalesikker-
hed. Derudover tilstraebes lav miljebelastning uden at dette sker pa be-
kostning af patient og personalesikkerhed og kan ske inden for realisti-
ske gkonomiske rammer.

De konkrete krav fremgar af nedenstaende punkter samt Kravspecifika-
tionen.

7.4 Vareprever

Sammen med tilbuddet bedes sendt 5 stk. vareprever af hver tilbudt
produkt maerket med Tilbudsgivers varenummer samt Tilbudslistens
positionsnummer samt delaftalenummer.

14.1 Tildelingskriterier

Ordregiver tildeler kontrakten til den Tilbudsgiver, der har afgivet det
“gkonomisk mest fordelagtige tilbud” efter kriteriet:

= Bedste forhold mellem pris og kvalitet

Kriteriet bedemmes ud fra felgende underkriterier:

Underkriterierne vegter samlet 100 %:

= Pris vaegter 40 %

= Kuvalitet og funktionalitet vegter 60 %

De point, som Ordregiver i sin tilbudsevaluering giver underkriterierne,
vil i den samlede evaluering blive ganget med den oplyste vaegt og lagt
sammen til et samlet resultat.

14.3 Kvalitet og funktionalitet

Kvalitet og funktionalitet vurderes pa baggrund af varepraver jf. 14.4,
fremsendte produktblade, Tilbudsgivers supplerende beskrivelser, jf.
krav til produktbeskrivelse 1 pkt. 7.2 og pkt. 7.4 samt evrige krav og on-
sker anfert 1 Kravspecifikation.
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I den oprindelige kravspecifikation 0, der vedrerte generelle krav, som var
feelles for alle udbuddets delaftaler, hed det bl.a. felgende:



Kravnr.

Generelle krav til produkt

A-krav

Minimumsbetingelser der skal
opfyldes for at tilbuddet kan ta-
ges i betragtning

Oplysninger fra leveran-
doren

0.1

\Varen skal vaere CE-maerket i henhold til det
imedicinske direktiv/forordning

Bekraeft

0.2

Oplys efter hvilket direktiv/forordning, de til-
budte produkter er CE-merket. Det er et mind-
stekrav, at der péd forlangende

skal fremleegges dokumentation herfor. For va-
rer, der er omfattet af direktiv/forordning for
imedicinsk udstyr, er det et

imindstekrav, at tilbudsgiver endvidere oplyser,
hvilken klassifikation varen tilherer under det
naevnte direktiv/forordning

Denne oplysning bedes ved-
legges tilbuddet i et samlet
[dokument, saledes at informa-
tionen er let tilgaengelige for
ordregiver.

0.3

IBekreeft, at de tilbudte produkter opfylder geel-
dende europaiske og nationale standarder.

Bekraeft

0.4

De tilbudte produkter, ma generelt ikke inde-
holde eller kunne frigive kemiske stoffer (her-
under ogséd urenheder/forureninger), der er
imisteenkt for at veere kreeftfremkaldende, mu-
tagene, reproduktionsskadende eller sensibili-
serende/allergifremkaldende eller som i hen-
hold til CLP-forordningen ((EF) Nr.
1272/2008) er klassificeret med mindst én af
folgende H-s@tninger:

IH334 Kan forarsage allergi- eller astmasymp-
tomer eller dndedraetsbesveer ved indénding
IH317 Kan forarsage allergisk hudreaktion
IH350 Kan fremkalde kreft

IH351 Mistaenkt for at fremkalde kreft

IH340 Kan fordrsage genetiske effekter

IH341 Mistaenkt for at fordrsage genetiske ef-
fekter

IH360 Kan skade forplantningsevnen eller det
ufedte barn

IH361 Mistaenkt for at skade forplantningsev-
nen eller det ufedte barn

IH362 Kan skade barn, der ammes

IDe tilbudte produkter ma heller ikke indeholde
ét eller flere af folgende konserveringsmidler:

* Isothiazolinoner, herunder MI, MCI, BIT,
CMIT

* Formaldehyd

* Formaldehydreleasere

* MG (Methyldibromoglutaronitril)

* IPBC (lodopropynylbutylcarbamat)

Bekreeft og evt. oplys:

0.5

IKleebemidler: Ma ikke indeholde phthalater,
formaldehyd og colophony resin

Bekreeft:
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I kravspecifikation 9.0 vedrerende delaftale nr. 9 stod der bl.a.:
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Kravnr.

Krav til produkt

A-krav

Minimumsbetingelser
der skal opfyldes for at
tilbuddet kan tages i
betragtning

B-krav

nalitet

Forhold der evalueres pa
i forhold til tildelingskrite-
rierne kvalitet og funktio-

Vaegtning af
krav i %

Oplysninger fra
leverandgren




9.0

Skumbandage uden klzb til moderat vae-
skende siar, med og uden
Selv

9.21

I produkter med selv, skal den antimikrobi-
elle effekt dokumenteres fra uvildig instans

Oplys denne

9.22

I produkter med selv, skal mengden og
formen af selv i produktet oplyses

Oplys dette

2

Vedrerende delaftale 11 stod der i1 kravspecifikation 11.0 bl.a. felgende:
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A-krav B-krav
Kravnr. |Krav til produkt Minimumsbetingelser .':f”"f'l‘i ?.T;.EVT.lueris. tpé Vagtning af Oplysninger fra
der skal opfyldes for at || o O\¢ ! WAElngsKile- |y pay j o, leverandgren
tilbuddet kan tages i nerlne kvalitet og funktio-
betragtning nalitet
Skumbandage med silikonekontaktlag samt
11.0 silikoneklaebekant til moderat vaeskende
sir, med og uden solv
. Vurd bag-
11.10 Der vurderes pa, om klabekanten er egnet til X 5,00 grllllrn; raefs 6?1 f?egm_
formalet sendte vareprove
og ved en
evt. afprevning
11.11 IKleeberkanten skal veere med silikonekleber < Bekraeft
11.25 I produkter med selv, skal den antimikrobielle X Oplys denne
effekt dokumenteres fra uvildig instans
11.26 I produkter med selv, skal mangden og for- X Oplys dette
men af sglv i produktet oplyses

I henhold til udbudsbetingelsernes pkt. 3.1 kunne tilbudsgiverne stille

spergsmaél til udbuddet frem til den 13. november 2017.

Spergsmaél 19644 havde folgende ordlyd:

“For produkter med antimikrobiel effekt, skal effekten dokumenteres
fra “uvildig instans” — kan ordregiver redegere pracist for definitionen
af “uvildig instans”, eksempelvis om publiceret artikel indgér i denne

definition?”

Region Hovedstaden besvarede spergsmaélet med folgende:

”’] produkter med sglv, skal den antimikrobielle effekt dokumenteres fra

uvildig instans.”

I spargsmél 19919 blev der spurgt om felgende:




”En serie af produkter, som Region H allerede har inde 1 det nuverende
udbud, opfylder ikke krav 0.4. Vi har tidligere veeret i kontakt med jeres
kemikaliekontor omkring dette, hvilket ikke fik indvirkning p& adgan-
gen til produktet 1 regionen.

Vi kan ud fra objektiv evidens vise, at selv om vores produkter indehol-
der et indholdsstof, som er mearket med et par af H-s&tningerne i CLP-
forordningen, er anvendelse af vores produkt sikkert.

For at sikre at der kommer konditionsmassige bud pa alle positioner
bedes regionen overveje at @endre krav 0.4, s& der abnes mulighed for
regionens individuelle vurdering af sikkerheden for produkter, der er
market med en eller flere af de nevnte H-s@tninger. Vil regionen over-
veje det? Krav 0.4 kunne f.eks @ndres til folgende formulering: Hvis
der i de tilbudte produkter indgar indholdsstoffer, som er klassificeret i
henhold til CLP-forordningen ((EF) Nr. 1272/2008) med mindst én af
nedenstdende H-s&tninger, skal der for disse oplyses: Delaftale og posi-
tionsnr., varebetegnelse, stoffets navn og CAS-nummer samt koncentra-
tionen af det givne stof. Vedleg ogsa dokumentation omkring produktet
samt indholdsstoffet. P4 baggrund af dette vurderer regionen, om pro-
duktet kan bydes ind.”

Region Hovedstaden besvarede spergsmalet pd denne mide:

“Dette er en fin formulering og vil blive inkorporeret 1 Generelle krav
04. Kravspecifikation version 3 vil blive udsendt senere.”

Herefter blev folgende tilfgjet til Kravspecifikation 0.4:

”Hvis der i et af de tilbudte produkter af sundhedsfaglige hensyn skulle
indgd indholdsstoffer, som er klassificeret 1 henhold til CLP-
forordningen ((EF) Nr. 1272/2008) med mindst én af nedenstdende H-
setninger, skal der for disse oplyses: Delaftale og positionsnr., varebe-
tegnelse, stoffets navn og CAS-nummer samt koncentrationen af det
givne stof. Vedleg ogsd dokumentation omkring produktet samt ind-
holdsstoffet. P4 baggrund af dette vurderer regionen, om produktet kan
bydes ind.”

Regionen modtog endvidere folgende spergsmal vedrerende definitionen af
skumbandager:

”’[Vedrerende delaftale 11]

”Kan der bydes produkter ind, hvor laget mod saret er af hydrofi-
ber/gelfiber og ikke skum med silikonekontaktlag?”



Region Hovedstaden besvarede efter det oplyste felgende:
”Nej, krav fastholdes.”
Vedrerende delaftale 9 indkom felgende spergsmal:

”Vil det vere konditionsmassigt at byde produkter ind, hvor laget mod
saret er af hydrofiber/gelfiber og ikke skum?”

Hertil svarede regionen:
”Det er en ren skumbandage, vi eftersperger. Krav fastholdes.”

Region Hovedstaden har under sagen fremlagt tilbuddet fra Smith &
Nephew og oplyst, at virksomheden vedrerende delaftale 9 tilbad produk-
terne Allevyn Non-Adhesive og Allevyn Ag Non-Adhesive, og vedrerende
delaftale 11 tilbed Smith & Nephew produkterne Allevyn Gentle Border og
Allevyn Ag Gentle Border.

Tilbuddets bilag 9.21 og 11.25 indeholdt bl.a. oplysninger om erkleringer
vedrerende den antimikrobielle effekt af produkterne Allevyn Ag Gentle,
Allevyn Ag Gentle Border og Allevyn AG Adhesive. Det fremgik af erklee-
ringerne, at produkterne var blevet undersegt ved sakaldt ”Challenge te-
sting” og Barrier testing”, og at undersggelserne var foretaget ved et uni-
versitet.

I Smith & Nephew tilbud var krav 0.1 og 03 besvaret med “Ja, det bekraef-
tes”, krav 02 med Ja — der henvises til bilag 0.2”, mens krav 0.4 var besva-
ret med ”Ja — opfyldt. Der henvises til bilag 0.4.”

Krav 9.21 var besvaret med folgende:

"ALLEVYN Ag-bandagerne er dokumenteret mod et bredt spekter af
bakterier inklusive antibiotikarestistente bakterier som Pseudomonas,
Methicillin-Resistente Staphylococcus Aureus (MRSA) og Vancomycin
Resistent Enterococcus (VRE). Bandagerne giver en vedvarende anti-
mikrobiel effekt 1 op til 7 dage. Se uvildig test og evidens resume ved-
lagt 1 bilag 9.21.”

Ud for krav 11.25 havde Smith & Nephew skrevet folgende:



10.

"ALLEVYN Ag-bandagerne er dokumenteret mod et bredt spekter af
bakterier inklusive antibiotikarestistente bakterier som Pseudomonas,
Methicillin-Resistente Staphylococcus Aureus (MRSA) og Vancomycin
Resistent Enterococcus (VRE). Bandagerne giver en vedvarende anti-
mikrobiel effekt i op til 7 dage ... Jf uvildig test og evidens resume ved-
lagt 1 bilag 11.25.”

Krav 11.11 var i Smith & Nephew tilbud besvaret med “Ja, det bekreeftes”.

Region Hovedstaden anferte 1 evalueringsrapporten af 10. april 2018 blandt
andet:

“Delaftale 9 — Skumbandage uden kleb til moderat vaeskende sér,
med og uden solv

Alle tilbud opfylder mindstekravene, pa ner nedenstdende tilbud:

ConvaTec Denmark A/S. Afslag den 13. marts 2018: Tilbud pé delafta-
le 9 er afvist pa grund af manglende opfyldelse af folgende konstatering
ved produktevaluering: Det afprevede produkt er ikke et rent skumpro-
dukt, men et kombinationsprodukt og Brugergruppen vurderede derfor
ikke produktet egnet til formalet, jf. bilag 2.

Delaftale 11 — Skumbandage med silikonekontaktlag samt siliko-
neklaebekant til moderat vaeskende sar, med og uden selv

Alle tilbud opfylder mindstekravene.”

Ved tildelingsbeslutning af 12. april 2018 oplyste Region Hovedstaden
bl.a., at kontrakterne vedrerende delaftale 9 og 11 blev tildelt virksomheden
Smith & Nephew, mens delaftale 19 blev tildelt Coloplast.

Ved tildelingsbeslutningen oplyste regionen felgende begrundelser:
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Delaftale 9 — Skumbandage uden klab til moderat vaeskende sar, med
og uden sglv

Pris-point / Kvalitet

Placering Tilbudsgiver Evalueringssum og funk- Begrundelse
tionalitet



1.

— point
1 Smith & Nephew A/S 100/ 786.456 62,75
2 Coloplast Danmark A/S 12,13/ 1.304.753 89,75 Kvalitetsmaessigt ligger

evaluerede produkt noget
hgjere end det vindende,
men prismassigt adskiller
tilbuddene sig markant.

Delaftale 11 — Skumbandage med silikonekontaktlag samt silikone-
klebekant til moderat vaeskende sir, med og uden selv

Pris-point / Kvalitet
Placering Tilbudsgiver Evalueringssum og funk- Begrundelse
tionalitet
— point
1 Smith & Nephew A/S 100/3.783.651 59
2 Coloplast Danmark A/S 39,28 /5.506.646 67 Kvalitetsmeessigt ligger

evaluerede produkt lidt he-
jere end det vindende, men
prismaessigt adskiller til-
buddet sig vaesentligt.

Coloplast har fremlagt brugervejledninger fra Smith & Nephew hjemme-
side vedrerende de tilbudte produkter Allevyn Ag Non-Adhesive og Alle-

vyn Ag Gentle Border. I vejledningen vedrerende Allevyn Ag Gentle Bor-
der hed det bl.a.:

”Kontraindikationer

+ Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfelsomhed overfor
solvsulfadiazin eller sulfonamider.

* Da sulfonamider vides at kunne forarsage kernikterus, ber ALLE-
VYN Ag Gentle Border ikke anvendes pa gravide i tidsrummet omkring
graviditetens termin, eller pd kvinder der ammer, eller pd premature
spaedbern, eller pd nyfadte 1 lobet af de forste levemaneder.

Forsigtighedsforanstaltninger

* Som med alle produkter, der indeholder selvsulfadiazin, skal felgen-
de forsigtighedsregler iagttages, ise@r hvis forbindingen anvendes til at
daekke en stor flade.



12.

- Virkningerne af systemisk administreret medicin kan @ndre sig.
Dette kan iser gelde for orale hypoglykemiske midler og for phe-
nytoin. Hvor det drejer sig om disse legemidler, anbefales det, at
blodkoncentrationen overvages, da deres virkning kan potenseres.”

I brugervejledningen vedrerende Allevyn Ag Non-Adhesive var i al vasent-
lighed oplyst tilsvarende om kontraindikationer og forsigtighedsforanstalt-
ninger.

P& Smith & Nephew hjemmeside stod blandt andet:

”Alle Allevyn Ag bandager er opbygget med de fysiske fordele ved Al-
levyn trelagssystem kombineret med antimikrobiel aktivitet fra selvsul-
fadiazin (SSD). In vitro forseg viser, at Allevyn Ag bandagerne har en
antimikrobiel effekt mod et bredt spektrum af bakterier, herunder anti-
biotikaresistente bakterier som f.eks. Pseudomonas, meticilinresistent
Staphylococcus Aureus (MRSA) og vancomycinresistent Enterococcus
(VRE) 2, 3. Endvidere har de en vedvarende antimikrobiel effekt i op til
7 dage in-vitro...”

Under klagesagen har Region Hovedstaden indhentet en udtalelse fra Regi-
onal Kemirddgivning, der herer under Region Hovedstaden, vedrerende
Coloplasts indsigelser om opfyldelsen af krav 0.4. I udtalelsen af 24. april
2018 hed det bl.a.:

”Coloplast havder pa baggrund af oplysninger fra Smith & Nephew
om de tilbudte produkters kontraindikationer, at det generelle A-krav nr.
0.4 om produkternes indhold eller frigivelse af stoffer med specifikke
fareklassificeringer efter CLP-forordningen ((EF) Nr. 1272/2008) ikke
er opfyldt. Denne tolkning vurderes at vere usaglig, da oplysninger om
kontraindikationer angives efter en anden lovgivning og andre kriterier
(leegemiddellovgivningen) end oplysninger om fareklassificering, der
skal angives 1 henhold til kriterier i CLP-forordningen (kemikalielov-
givningen).

Smith & Nephew svarer sagligt tilbage pa kritikken fra Coloplast, idet
man i svaret korrekt sondrer mellem legemiddel- og kemikalielovgiv-
ningen. Smith & Nephew vurderes sdledes at have ret 1, at der ikke 1
henhold til kriterier i CLP-forordningen (kemikalielovgivningen) pa
nuvarende tidspunkt kan findes dokumentation for, at A-krav nr. 0.4
ikke er opfyldt.”



13.

Parternes anbringender:

Ad ”fumus boni juris”

Coloplast har under henvisning til det, som er anfort ad pastand 1-5 og 8-9,
gjort geeldende, at betingelsen om fumus boni juris er opfyldt. Coloplast har
overordnet vedrerende pastand 1-5 anfert, at Region Hovedstaden var pé-
lagt en undersggelsespligt, jf. udbudslovens § 159, stk. 3, og § 164, stk. 2,
og saledes havde pligt til at kontrollere, at de indkomne tilbud levede op til
de krav, som regionen fastsatte i udbudsmaterialet. Dette gjaldt navnlig 1 det
konkrete udbud, hvor der var et hensyn at tage til patientsikkerheden.

Region Hovedstaden har under henvisning til det, som er anfert ad pdstand
1-5 og 8-9, overordnet gjort geldende, at betingelsen om fumus boni juris
ikke er opfyldt. Regionen har n&rmere anfort vedrerende ordregiverens un-
dersogelsespligt, at det folger af klagenavnets praksis, at ordregiveren som
udgangspunkt er berettiget til at legge en tilbudsgivers oplysninger og be-
svarelser til grund. I forbindelse med Coloplasts indsigelser vedrerende til-
delingsbeslutningen foretog regionen en fornyet gennemgang af tilbuddene
og indhentede bemarkninger fra Regional Kemiraddgivning. Region Hoved-
staden har dermed opfyldt sin undersegelsespligt.

Serligt vedrerende pdstand 1 og 9 har Coloplast gjort geeldende, at Smith &

Nephews tilbud pé delaftale 9 og delaftale 11 ikke var 1 overensstemmelse
med det, som regionen havde fastsat i Kravspecifikation 9.0 og 1 Kravspeci-
fikation 11.0.

Delaftale 9 omfattede efter Kravspecifikation 9.0 ”Skumbandage uden klaeb
til moderat vaskende sar, med og uden sglv”.

Delaftale 11 omfattede ifelge Kravspecifikation 11.0 ”Skumbandage med
silikonekontakt-lag samt silikone klebekant til moderat vaeskende sér, med
og uden splv”.

Produkterne Allevyn Ag Non-Adhesive og Allevyn Ag Gentle Border inde-
holdt selvsulfadiazin (SSD), der udover selv ogsa indeholdt sulfadiazin,
som er et antibiotikum, og der er derfor risiko for resistensudvikling.

Region Hovedstaden har udbudt et produkt med og uden selv - ikke et
kombinationsprodukt med selv og sulfadiazin, hvorfor Smith & Nephews
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tilbud ikke var i overensstemmelse med Kravspecifikation 9.0 og Kravspe-
cifikation 11.0.

Regionen afviste tilbuddet fra virksomheden ConvaTec Denmark A/S med
den begrundelse, at det tilbudte “ikke er et rent skumprodukt, men et kom-
binationsprodukt”.

Regionen burde pd samme made have afvist Smith & Nephews tilbudte
produkter pa delaftale 9 og delaftale 11, idet der ikke var tale om et rent
skumprodukt med og uden selv, men derimod et kombinationsprodukt med
solv og sulfadiazin.

Regionen har derfor ikke anvendt Kravspecifikation 9.0 og Kravspecifikati-
on 11.0 ensartet og ligeligt over for tilbudsgiverne i forbindelse med til-
budsevalueringen, men har anvendt kravspecifikationerne saledes, at det re-
elt kun var regionen, der kunne vurdere, hvad der f.eks. var et ’rent” skum-
produkt, og hvad der var et rent” selvprodukt, og hvorvidt det var et krav,
at det tilbudte produkt var rent”. Regionens behandling af henholdsvis
ConvaTec Denmark A/S’ og Smith & Nephews tilbud var baseret pa, at
kravet om “renhed” gjaldt for skumproduktet, men ikke for selvproduktet.
Udbudsmaterialet giver imidlertid intet grundlag for en sddan sondring.

Serligt vedrerende pastand 1 og 9 har Region Hovedstaden gjort geeldende,

at regionen har anvendt Kravspecifikation 9.0 og 11.0 ensartet overfor
samtlige tilbudsgivere under tilbudsevalueringen i overensstemmelse med
ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet.

Der var ikke i kravspecifikation 9.0 og 11.0 eller under de generelle krav
stillet krav til selve formen pa selv 1 produkterne. Ved de to delaftaler blev
der udbudt bandager, der indeholdt sglv, og som havde en effekt pd bakteri-
er.

Smith & Nephew har under delaftale 9 tilbudt produkterne Allevyn Non-
Adhesive og Allevyn Ag Non-Adhesive, og under delaftale 11 tilbudt pro-
dukterne Allevyn Gentle Border og Allevyn Ag Gentle Border.

De to produkter med solv (Ag produkterne) indeholdt selvsulfadiazin, jf.
besvarelsen af krav 9.22 og 11.26 i tilbuddet. Smith & Nephew har saledes
tilbudt produkter, som var i overensstemmelse med kravspecifikationen.
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Tilbuddet fra ConvaTec Danmark A/S pé delaftale 9 blev afvist, fordi det
tilbudte produkts bandage var kombinationsprodukt og ikke som kravet et
rent skumprodukt. Afvisningen af tilbuddet havde intet med selvindholdet
at gore. Det folger hverken af ligebehandlingsprincippet eller gennemsig-
tighedsprincippet, at regionen skal behandle kravet om skumbandage pé
samme vis som kravet om selv. Disse krav skal behandles i1 overensstem-
melse med det, der er fastsat herom 1 udbudsmaterialet. I udbudsmaterialet
har regionen ikke stillet krav til selve formen pa selv i de tilbudte produk-
ter. Under udbudsprocessens spergsmél/svar har regionens besvaret flere
sporgsmdl vedrerende definitionen af skumbandager. Tilbudsgiverne har
veeret fuldt ud informerede om kravene til skumbandager, herunder at et
kombinationsprodukt i forhold til selve laget mod saret ikke ville blive an-
set som en opfyldelse af kravet.

Serligt vedrerende pastand 2 har Coloplast gjort geeldende, at tilbuddet fra
Smith & Nephew ikke opfylder mindstekravet i Kravspecifikation 0.4, da
de tilbudte produkter ikke maétte anvendes af gravide eller af kvinder, der

ammer.

Det fremgik siledes af brugervejledningerne, at produkterne Allevyn Ag
Non-Adhesive og Allevyn Ag Gentle Border indeholdt sulfonamid, der er et
antibiotikum og derfor ikke kan anvendes af gravide eller af kvinder, der
ammer. Da krav 0.4 fastsetter, at de tilbudte produkter ikke m4 indeholde
stoffer, der ikke kan anvendes af gravide eller af kvinder der ammer, op-
fyldte tilbuddet fra Smith & Nephew ikke mindstekravet.

Serligt vedrerende pastand 2 har Region Hovedstaden gjort geldende, at

krav 0.4 specifikt henviser til fareklassificeringer i henhold til CLP-
forordningen. Disse er forskellige fra de kriterier, der folger af legemiddel-
lovgivningen. Oplysningerne om kontraindikationer i brugervejledningen
pd Smith & Nephews hjemmeside er i henhold til legemiddellovgivningen
og ikke 1 henhold til CLP-forordningen. Udtalelsen fra Regional Kemirdd-
givning bekrefter, at der ikke pd nuvarende tidspunkt foreligger dokumen-
tation for, at A-krav nr. 0.4 ikke var opfyldt.

Smith & Nephews tilbud, herunder bilag 0.4, bekraeftede, at kravet var op-
fyldt.
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Serligt vedrerende pdstand 3 har Coloplast gjort geldende, at den antimi-
krobielle effekt af produktet Allevyn Ag Gentle Border ikke var dokumen-
teret fra uvildig instans. Tilbuddet opfyldte p& den baggrund ikke mindste-

kravene i Kravspecifikations 11.25. Smith & Nephew har vedrerende pro-
dukterne Allevyn Ag Non-Adhesive og Allevyn Ag Gentle Border anvendt
samme dokumentation i relation til kravspecifikation 9.21 og kravspecifika-
tion 11.25, uanset at produkterne er forskellige. Den fremlagte dokumenta-
tion, der vedrerer Allevyn Ag Non-Adhesive, kan ikke tillige anvendes til
dokumentation af kravspecifikation 11.25 vedrerende Allevyn Ag Gentle
Border, og mindstekravet vedrerende dette produkt er derfor ikke opfyldt.

Serligt vedrerende pdstand 3 har Region Hovedstaden gjort gaeldende, at

regionen ud fra Smith & Nephews besvarelse af krav 11.25 sammenholdt
med dokumentationen 1 de vedlagte bilag, hvori Smith & Nephew pé beho-
rig vis dokumenterede den antimikrobielle effekt via en uvildig instans,
kunne legge til grund, at krav 11.25 var opfyldt.

Regionen har bestridt Coloplasts anbringende om, at det ikke er muligt at
anvende samme dokumentation 1 relation til Kravspecifikation 9.21 og
11.25, sddan som Smith & Nephew har gjort, som felge af at de tilbudte
produkter under henholdsvis delaftale 9 og 11 er forskellige. Forskellen pa
de tilbudte produkter under delaftale 9 og 11 er overordnet set alene, at det
tilbudte produkt skal vaere henholdsvis uden og med klabekant, hvilket in-
tet har med selvindholdet eller den antimikrobielle effekt af sglvindholdet
at gore.

Serligt vedrerende pastand 4 har Coloplast gjort geldende, at Smith &
Nephews tilbud pé delaftale 11 ikke opfylder mindstekravet i Kravspecifi-
kation 11.11, idet det fremgar af emballagen pd Allevyn Ag Gentle Border,
at klebekanten ikke var en silikonekleber, men derimod en silikone gel-
klaeber, hvilket ikke var det, der specifikt efterspurgtes i Kravspecifikation
11.11.

Serligt vedrerende péastand 4 har Region Hovedstaden gjort gaeeldende, at
krav 0.5 1 kravspecifikation fastsatte, at klebemidler ikke matte indeholde
phthalater, formaldehyd og colophony resin. Smith & Nephew har bekraf-

tet, at klaebemidlerne ikke indeholdt de navnte stoffer.
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Der var ikke stillet yderligere krav til selve sammensatningen af silikone-
kleberen, ligesom der ikke blev vurderet herpa. Smith & Nephew bekraf-
tede, at der var tale om et silikoneprodukt, og regionen vurderede 1 henhold
til krav 11.10, om klebekanten var egnet til formélet.

Smith & Nephews tilbud opfyldte dermed mindstekravet 1 kravspecifikation
11.11.

Seerligt vedrerende pastand 5 har Coloplast gjort geeldende, at tilbuddet fra

Smith & Nephew ikke var 1 overensstemmelse med udbudsbetingelsernes
krav til patientsikkerhed, jf. afsnit 4.1 og 7.2, idet produkterne Allevyn Ag
Non-Adhesive og Allevyn Ag Gentle Border indeholdt selvsulfadiazin, der
er et antibiotikum, og som medferer risiko for resistensudvikling, og sul-
fonamider, der kan fordrsage kernikterus og dermed ikke ber anvendes af
gravide eller af kvinder, der ammer. Det folger endvidere af brugervejled-
ningen til Ag-produkterne, at sglvsulfadiazin kan medfere, at alt systema-
tisk administreret medicin kan @ndre virkning.

Dertil kommer, at den antimikrobielle effekt af produkterne ikke var doku-
menteret fra en uvildig instans.

Serligt vedrerende pdstand 5 har Region Hovedstaden gjort geldende, at

udbudsbetingelsernes pkt. 4.1 og 7.2 ikke var defineret som grundleggende
vilkar og ikke var mindstekrav til tilbuddene. Udbudsbetingelsernes pkt. 4.1
og 7.2 beskrev formélet med indkebet og de overordnede rammer for regio-
nens forventninger og krav til tilbuddene. Mindstekravene til kvaliteten og
funktionaliteten af de tilbudte produkter fremgik af kravspecifikationerne
og de heri fastsatte A-krav.

De generelle krav til tilbuddet 1 udbudsbetingelsernes pkt. 4.1 og 7.2 ansés
for opfyldt, nar tilbuddet opfyldte kravspecifikationernes A-krav.

Smith & Nephew bekreftede, at produkterne var CE-markede og opfyldte
geldende europeiske og nationale standarder, jf. besvarelsen af krav 0.1,
0.2 og 0.3. Smith & Nephew dokumenterede endvidere, at der ikke var pa-
vist skadelige effekter ved brugen af selvsulfadiazin i produkterne, og af
tilbuddet fremgik, at der foreld dokumentation fra uvildig instans pa den an-
timikrobielle effekt.
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Seerligt vedrerende pdstand 6 har Coloplast gjort geldende, at klagenavnet

af de grunde, der er anfort, skal annullere regionens tildelingsbeslutning om
at indgé delaftale 9 og delaftale 11 med Smith & Nephew A/S.

Serligt vedrerende pastand 6 har Region Hovedstaden gjort geldende, at

safremt klagenavnet finder, at der er sket en overtredelse af péstand 8§, er
den pageldende overtredelse ikke af en sddan grovhed, at der er grundlag
for annullation af tildelingsbeslutningen. Overtreedelsen har saledes hverken
pavirket udbuddets forleb eller udfald.

Serligt vedrerende pastand 8 har Coloplast gjort geldende, at mindstekra-

vet fastsat 1 Kravspecifikation 0.4 ikke var egnet som mindstekrav, da kon-
stateringen af, om kravet var opfyldt, athang af regionens subjektive og
skensmaessige vurdering.

Det fremgik klart af Kravspecifikation 0.4, at der var tale om et mindste-
krav, jf. ”A-krav, Minimumsbetingelser der skal opfyldes for at tilbuddet
kan tages 1 betragtning”.

Det var ikke klart, hvad det ville vere tilstreekkeligt at oplyse, for at mind-
stekravet 1 Kravspecifikation 0.4 var overholdt, sdfremt der blev tilbudt et
produkt med indholdsstoffer, der var market med H-s@tninger.

Region Hovedstaden har derfor ikke ved fastsattelse af mindstekravet i
Kravspecifikation 0.4 sikret sig, at kravet var sa pracist beskrevet, at det
var klart for alle tilbudsgiverne, hvordan det skulle opfyldes.

Uanset at ingen tilbudte produkter ifelge regionen indeholdt indholdsstof-
fer, der er maerket med H-s@tninger, var det pa baggrund af det @ndrede
mindstekrav 1 kravspecifikation 0.4 ikke klart, hvad der ville vere tilstrak-
keligt at oplyse, for at mindstekravet i kravspecifikation 0.4 var overholdt,
safremt der blev tilbudt et produkt med indholdsstoffer, der var market med
H-satninger.

Pa den baggrund har Region Hovedstaden overtradt principperne om lige-
behandling, gennemsigtighed og proportionalitet i udbudslovens § 2 ved 1
Kravspecifikation 0.4 at have fastsat et mindstekrav, der var uklart og
skensmaessigt og dermed uegnet som mindstekrav, saledes at det ikke kun-
ne danne grundlag for en lovlig tildeling.
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Serligt vedrerende pastand 8 har Region Hovedstaden gjort geldende, at

krav 0.4 var egnet som mindstekrav, idet kravet var tilstreekkeligt objektivt
til, at det entydigt kunne fastslas, om det var opfyldt. Det fremgik tydeligt
af kravspecifikation 0, at krav 0.4 var et mindstekrav, ligesom det fremgik
klart, hvorledes kravet skulle bekraftes og dokumenteres.

Krav 0.4 blev @&ndret pd baggrund af spergsmél 19919. Andringen precise-
rede alene, hvilke oplysninger tilbudsgiverne skulle medsende, hvis et til-
budt produkt indeholdt en H-s@tning. Alle 3 tilbudsgivere, som afgav tilbud
pa delaftale 9 og 11, bekraftede, at de tilbudte produkter ikke var fareklas-
sificeret 1 henhold til CLP-forordningen med en af de naevnte H-s&tninger.
Regionen har séledes vurderet opfyldelsen af krav 0.4 pa et objektivt grund-
lag og har ikke ladet en subjektiv vurdering indgé i1 vurderingen af, om kra-
vet var opfyldt eller e;.

Krav 0.4 har hverken haft betydning for udbuddets forleb eller udfald. In-
gen tilbudsgivere har féet deres tilbud afvist pa grund af manglende opfyl-
delse af krav 0.4, og alle tilbudsgiverne bekraftede, at de tilbudte produkter
ikke indeholdt H-s@tningerne. Ingen tilbudsgiver har siledes haft en fordel
fremfor andre ved kravet.

Smith & Nephew har ved procesindlaeg af 17. maj 2018 tilsluttet sig an-

bringenderne anfort af Region Hovedstaden vedrerende pastandene 1-9.

Ad uopsatteliched

Coloplast har gjort geldende, at kravet om uopsattelighed er opfyldt, idet
erstatningsreglerne ikke yder et tilstraekkeligt vaern 1 den foreliggende situa-
tion. Coloplasts efterfelgende mulighed for at sege erstatning modsvarer
ikke den konkurrencemessige fordel, der er forbundet med at blive tildelt
delaftale 9 og delaftale 11, der har en samlet ansliet verdi over 4 ar péd 8
millioner kr., samt efterfolgende at kunne benytte tildelingen som reference
over for andre kunder. De to delaftaler er séledes strategiske og kommerci-
elt vigtige for Coloplasts sarforretning og udger en betydelig del af Colo-
plasts omsatning.

Coloplast har yderligere gjort geeldende, at virksomhedens indsigelser i vid
udstreekning vedrerer spergsmal om patientsikkerhed m.v. af de produkter,
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som regionen har valgt pa delaftale 9 og 11. Disse forhold har betydning
ogsé for andre end Coloplast. Ogsé derfor kan muligheden for, at Coloplast
kan opné erstatning, ikke hindre, at kravet om uopsettelighed anses for op-
fyldt.

Region Hovedstaden har gjort geldende, at Coloplast ikke har dokumente-

ret, at det er nedvendigt at tillegge klagen opsattende virkning for at undga
et alvorligt og uopretteligt tab. Coloplast har sdledes mulighed for at soge
erstatning, sdfremt regionen indgar kontrakt med Smith & Nephew om del-
aftale 9 og 11, og Coloplast far medhold i sin klage.

Hertil kommer, at de to delaftaler har en meget begraenset gkonomisk vaerdi
(forventeligt 4,5 mio. kr. fordelt over 4 ar), serligt for en virksomhed som

Coloplast.

Ad interesseafvejning

Coloplast har gjort geldende, at virksomheden har en betydelig interesse i
at fa tildelt delaftale 9 og delaftale 11, da der er tale om vasentlige og lang-
varige delaftaler om levering af sérbehandlingsprodukter til hospitaler og
institutioner 1 Region Hovedstaden. Denne interesse overstiger vaesentligt
Region Hovedstadens mulige interesse i1 at undgd en mindre pdvirkning af
tidsplanen frem mod delaftalernes ikrafttreeden. Da lovliggerelse af ud-
budsprocessen pa nuverende tidspunkt fortsat er mulig, ber hensynet til Co-
loplast veje tungere end hensynet til regionens interesse 1 underskrift af del-
aftalerne.

Coloplast har videre gjort gaeldende, at regionen fortsat vil have mulighed
for at indkebe tilsvarende produkter pd grundlag af den nuverende aftale
frem til den 31. juli 2018 og derefter pa grundlag af andre delaftaler, som
blev udbudt samtidig med delaftale 9 og delaftale 11.

Region Hovedstaden har gjort geldende, at Coloplasts interesse 1 at fa til-

delt delaftale 9 og 11 ikke overstiger regionens interesse i at indgé kontrakt
om delaftalerne.

Klagenavnet udtaler:
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Klagen@vnet treeffer afgorelsen om opsattende virkning efter § 12, stk. 2, 1
lov om Klagen@vnet for Udbud, der lyder:

”Stk. 2. Indgives en klage til Klagenavnet for Udbud 1 standstill-
perioden, jf. § 3, stk. 1 eller stk. 2, eller i den periode pd 10 kalenderda-
ge, som er fastsat 1 § 4, stk. 1, nr. 2, har klagen ops@ttende virkning,
indtil Klagen@vnet for Udbud har truffet afgerelse om, hvorvidt klagen
skal tillegges opsattende virkning, indtil den endelige afgorelse fore-
ligger. Klagenavnet for Udbud kan kun tillegge klagen opsattende
virkning, hvor serlige grunde taler herfor.”

Betingelserne for at tilleegge en klage opseattende virkning er efter klage-
navnets praksis:

1. En umiddelbar vurdering af klagen skal fore til, at klagen har noget
pa sig (fumus boni juris”). Hvis klagen umiddelbart synes udsigts-
los, er betingelsen ikke opfyldt.

2. Der skal foreligge uopscettelighed. Det vil sige, at opsattende virk-
ning skal vere nedvendig for at afverge et alvorligt og uopretteligt
tab for klageren.

3. En interesseafvejning skal tale for opsettende virkning. Klagerens
interesse 1, at klagen@vnet tillegger klagen opsattende virkning,

skal veje tungere end indklagedes interesse i det modsatte.

Hvis blot én af de tre betingelser ikke er opfyldt, tillegger klagenavnet ikke
klagen opseattende virkning.

P& denne baggrund vurderer klagenavnet klagen sadan:

Vedrerende betingelse nr. 1 (“fumus boni juris”) bemerker klagenavnet
folgende:

Ad pastand 1 og 9

Ifelge udbudsbekendtgerelsens pkt. 11.2.1) udbed Region Hovedstaden sér-
behandlingsprodukter pé bade delkontrakt 9 og 11 ”...med og uden sglv”.
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Pé delaftale 9 tilbed Smith & Nephew blandt andet produktet Allevyn Ag
Non-Adhesive og pa delaftale 11 blandt andet produktet Allevyn Ag Gentle
Border.

Produkterne indeholdt selvsulfadiazin. Selvsulfadiazin er en kombination af
mikroniseret solv og sulfadiazin. Mikroniseret solv er et naturligt antibioti-
kum materiale, og sulfadiazin er et sulfonamid antibiotika.

I kravspecifikationerne 9.0 og 11.0 var der ikke stillet krav til formen pa
solv i produkterne. Dette var heller ikke tilfzldet for sa vidt angér de gene-
relle krav.

Da produkterne, som Smith & Nephew tilbad, indeholdt selv, og idet det til
opfyldelse af mindstekravet ikke var en betingelse, at formen pa selvet, som
produktet skulle indeholde, foreld pa en bestemt méde, er der ikke grundlag
for at antage, at Smith & Nephews tilbud ikke opfyldte mindstekravene 9.0
og 11.0 1 kravspecifikationen og dermed var ukonditionsmaessigt.

Den omstendighed, at Region Hovedstaden afviste ConvaTec Denmark
A/S’ tilbudte produkt pé delaftale 9, idet det ikke var et “rent skumprodukt,
men et kombinationsprodukt”, kan ikke fere til, at Region Hovedstaden har
anvendt kravene 9.0 og 11.0 forskelligt 1 forhold til Smith & Nephew.

De udbudte produkter omfattede i relation hertil ifelge udbudsbekendtge-
relsens pkt. I1.2.1) for henholdsvis delaftale 9 og 11 ”skumbandage”, hvil-
ket 1 overensstemmelse med regionens besvarelse af spergsmal under ud-
budsprocessen matte forstds siledes, at bandagen skulle vare lavet af skum
og ikke blot indeholde skum som en blandt flere bestanddele af bandagen.

Den skumbandage, som ConvaTec Denmark A/S tilbed, indeholdt flere
bandagelag, herunder et hydrofiberlag ned mod saret, dernast et skumlag
og everst topfilm.

Hydrofiber er et bladt, absorberende materiale, som omdannes til gel¢, nar
det kommer i1 kontakt med sarvaeske. Da det tilbudte produkt indeholdt an-
det materiale end det, det udbudte skulle vere lavet af, finder klagenavnet,
at Region Hovedstaden ikke har anvendt kravspecifikationerne forskelligt
ved at afvise tilbuddet fra ConvaTec Denmark A/S og samtidig under de
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anforte omstendigheder finde Smith & Nephews tilbud for konditionsmees-
sigt.

Der er derfor pa det foreliggende forelgbige grundlag ikke udsigt til, at pé-
stand 1 og 9 vil blive taget til folge.

Ad péstand 2

Ifolge kravspecifikation 0.4 matte de tilbudte produkter ikke vare klassifi-
ceret med mindst én af nermere anforte H-s@tninger 1 henhold til CLP-
forordningen (EF nr. 1272/2008), herunder "H360 Kan skade forplant-
ningsevnen eller det ufedte barn” og "H361 Mistaenkt for at skade forplant-
ningsevnen eller det ufadte barn” samt "H362 Kan skade bern, der ammes”.

Smith & Nephew besvarede krav 0.4 med “Ja — opfyldt. Der henvises til bi-
lag 0.4.”

Efter udbudslovens § 159, stk. 3, skal ordregiveren 1 tvivlstilfeelde foretage
en effektiv kontrol af oplysningerne og dokumentationen 1 ansggningen el-
ler tilbuddet. Lovbemerkningerne til § 159, stk. 3, indeholder ikke naermere
fortolkningsbidrag til bestemmelsens indhold. Bestemmelsen skal ses i
sammenhang med den tilsvarende regel 1 lovens § 164, stk. 2. Bide efter
disse bestemmelser og efter hidtidig praksis er udgangspunktet, at et tilbud
skal evalueres pd grundlag af sit eget indhold, jf. bl.a. klagenavnets kendel-
se af 28. marts 2007, Fujitsu Siemens Computers A/S mod Finansministeri-
et og SKI. Ordregiveren er alene forpligtet til at kontrollere oplysningerne i
tilbuddet, hvis der for ordregiveren foreligger omstendigheder, som giver
serlig anledning til en sddan kontrol.

Oplysningerne om kontraindikationer 1 brugervejledningerne for de tilbudte
produkter, der ubestridt er udfaerdiget i henhold til leegemiddellovgivnin-
gen, kan ikke fore til, at kravspecifikation 0.4 ikke kan anses for opfyldt.
Oplysningerne medferer pa det anferte grundlag sammenholdt med indhol-
det af bilag 0.4 heller ikke en sidan tvivl om, hvorvidt Smith & Nephew
opfyldte de krav, der var fastsat i udbudsbekendtgerelsen og i det ovrige
udbudsmateriale, at Region Hovedstaden har veret forpligtet til at underse-
ge rigtigheden af oplysningerne 1 de afgivne tilbud.
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Herefter og under henvisning til Smith & Nephews udtrykkelige bekraftel-
se af opfyldelsen af mindstekravet har Region Hovedstaden ikke varet for-
pligtet til at foranstalte yderligere undersogelser af, hvorvidt mindstekravet
var opfyldt, og regionen har saledes ikke handlet i strid med udbudslovens §
159, stk. 3, eller § 164, stk. 2.

Der er derfor pa det foreliggende forelgbige grundlag ikke udsigt til, at pa-
stand 2 vil blive taget til folge.

Ad pastand 3

Af kravspecifikation 11.25 fremgik, at "I produkter med selv, skal den an-
timikrobielle effekt dokumenteres fra uvildig instans”.

Ifolge svar pa sporgsmil 19644 skulle der ved “uvildig instans” forstas,
”data der ikke er produceret i firmaets eget laboratorium.”

Smith & Nephew havde besvaret krav 11.25 med folgende:

"ALLEVYN Ag-bandagerne er dokumenteret mod et bredt spekter af bak-
terier inklusive antibiotikarestistente bakterier som Pseudomonas, Methicil-
lin-Resistente Staphylococcus Aureus (MRSA) og Vancomycin Resistent
Enterococcus (VRE). Bandagerne giver en vedvarende antimikrobiel effekt
1 op til 7 dage...Jf uvildig test og evidens resume vedlagt i bilag 11.25.”

I bilag 11.25 var der blandt andet vedlagt en test udfert 1 oktober 2009 af
professor Valerie Edward-Jones, Manchester Metropolitan University. Te-
sten omfattede blandt andet Allevyn Ag Gentle Border”, og der konklude-
res nermere 1 rapporten vedrorende den antimikrobielle effekt.

Coloplast har anmodet om aktindsigt i blandt andet disse oplysninger. Kla-
genzvnet har endnu ikke truffet afgerelse i aktindsigtssagen. P4 den bag-
grund gengives indholdet af testrapporten, der er klagenavnet bekendt, pa
nuverende tidspunkt ikke na@rmere.

Uanset der til denne dokumentation var vedlagt materiale vedrerende Alle-
vyn Ag Non-Adhesive, jf. krav 9.21, finder klagenavnet pa den baggrund
og henset til indholdet af testrapporten, at Region Hovedstaden med rette
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har anset krav 11.25 for opfyldt, og Region Hovedstaden har ikke varet
forpligtet til at iveerksatte yderligere undersogelse heraf.

Der er derfor pa det foreliggende forelgbige grundlag ikke udsigt til, at pé-
stand 3 vil blive taget til folge.

Ad pastand 4

Som mindstekrav var 1 krav 11.11 fastsat, at “klabekanten skal veere med
silikoneklaber.” Der var ikke stillet yderligere krav til selve sammensat-
ningen af silikonekleberen.

I tilbuddet fra Smith & Nephew var dette krav besvaret med Ja, det be-
kraeftes”.

Under henvisning til Smith & Nephews udtrykkelige bekraeftelse af opfyl-
delsen af mindstekravet, og da teksten pa emballagen til Allevyn Ag Gentle
Border ikke i sig selv kan fore til et andet resultat, har Region Hovedstaden
ikke veret forpligtet til at foranstalte yderligere undersogelser af, hvorvidt
mindstekravet var opfyldt.

Der er derfor pa det foreliggende forelabige grundlag ikke udsigt til, at pa-
stand 4 vil blive taget til folge.

Ad pastand 5

Under henvisning til det ad pastand 1 og 9, 2 samt 3 anferte er der pé det
foreliggende forelobige grundlag ikke udsigt til, at pastand 5 vil blive taget
til folge.

Ad pastand 8

I mindstekrav 0.4 var det afslutningsvist fastsat, at ...Pa baggrund af dette
vurderer regionen, om produktet kan bydes ind.”

Det var ikke fastsat nermere, hvad der ville veare tilstreekkeligt at oplyse,
for at mindstekravet var opfyldt, séfremt der blev tilbudt et produkt med
indholdsstoffer, der var market med H-sa@tninger. Kravet var saledes uklart
og dermed uegnet som mindstekrav.
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Pé det foreliggende forelobige grundlag er der derfor udsigt til, at pastand 8
vil blive taget til folge.

Ad pastand 6

Det fremgik af evalueringsrapporten, at alle tilbud pd delaftale 9 opfyldte
minimumskravene pd nar tilbuddet fra ConvaTec Denmark A/S, hvis tilbud
blev afvist, da det tilbudte produkt ikke var et rent skumprodukt.

Af evalueringsrapporten fremgik endvidere, at alle tilbud opfyldte mindste-
kravene pa delaftale 11.

Efter oplysningerne om tilbudsgivernes opfyldelse af det stillede mindste-
krav 0.4, er der ikke grundlag for at antage, at den overtraedelse, som klage-
navnet har konstateret vedrerende pastand 8, har haft konkret betydning for
Region Hovedstadens tildelingsbeslutning, og der er derfor pa det forelig-
gende forelobige grundlag ikke udsigt til, at klagenavnet vil tage péastand 6
til folge.

Betingelsen om “’fumus boni juris” er derfor ikke opfyldt.

Pé denne baggrund er betingelserne for opsattende virkning ikke opfyldt.

Klagenavnet tillegger ikke klagen opsattende virkning.

Herefter bestemmes:

Klagen tilleegges ikke opsettende virkning.

Jesper Stage Thusholt

Genpartens rigtighed bekraftes.

Julie Just O’Donnell
fuldmaegtig



