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337578-2026 - CbcTesaTenHa npouenypa

OaHua — UT ycnyru: koHcynTaumm, paspaborBaHe Ha codpTyep, UHTepHeT n noaapbxka — Udbud
af kontrakt om et bivirkningssystem

OJ S 94/2026 18/05/2026

O6sBneHue 3a NOpbUKa UMK KOHLECUA — CTaHAAPTEH PEeXUM

Yenyru

1. KynyBau

1.1. KynyBau
OdpmumanHo HaumeHoBaHue: Leegemiddelstyrelsen
EnekrpoHHa nowa: csmm@dkma.dk
MNpaBHa kaTeropus Ha KynyBaya: OpraH Ha LeHTpanHaTa BnacT
[lenHocT Ha Bb3narawusa opraH: 3apaBeonasBaHe

2. Mpoueaypa

2.1. Mpouenypa
3arnasue: Udbud af kontrakt om et bivirkningssystem
Onucanue: Laegemiddelstyrelsen gnsker at indga en kontrakt om etablering, vedligeholdelse,
support og videreudvikling af et bivirkningssystem. Laegemiddelstyrelsen skal bruge
bivirkningssystemet til at understotte opgaver vedrgrende indsamling, registrering og analyse
af formodede bivirkninger ved lazegemidler. Systemet skal understgtte hele sagsbehandlingen,
herunder modtagelse, behandling og videresendelse af indberetninger til det europaeiske
bivirkningsregister EudraVigilance (EV). Styrelsen modtager ca. 6.500—7.000 indberetninger
arligt. Styrelsen har pligt til at videresende indberetninger til EV. Systemet skal forbindes til
Laegemiddelstyrelsens database, som indeholder data om alle registrerede bivirkningstilfaelde i
Danmark over de seneste ca. 50 ar. Udvalgte data skal endvidere eksporteres til
Laegemiddelstyrelsens offentligt tilgeengelige interaktive bivirkningsoversigter (iDAPs).
Systemet skal driftes hos Laegemiddelstyrelsens driftsleverandar, som leverandgren vil skulle
samarbejde med omkring bl.a. idriftssettelse af nye releases. Il. Hovedydelser: Den udbudte
kontrakt omfatter falgende hovedydelser: A) Etablering B) Vedligeholdelse C) Support D)
Videreudvikling og andre bestillingsopgaver A) Etablering: Etablering bestar i at leveranderen
skal stille systemet til radighed for Leegemiddelstyrelsen, herunder - | ngdvendigt omfang
konfigurere og specialtilpasse systemet til Leegemiddelstyrelsens behov, herunder til relevante
datastandarder - Modtage data fra leverandgren af Kundens nuveerende system - Etablering
af integrationer (herunder til Kundens bivirkningsdatabase, Bivirkningsindberetningslgsning
(BIL) og EV), - Teste systemet - Etablering af adgangsforhold - Uddannelse af brugere -
Bistand til Installation Leegemiddelstyrelsens it-miljger ("on premise” hos
Leegemiddelstyrelsens driftsleverandgr). - Udarbejde og levere dokumentation B)
Vedligeholdelse: Leverandgren skal vedligeholde systemets funktionalitet, herunder - Rette fejl
i applikationen - Levere opdateringer af systemet i form af nye versioner og releases, herunder
test af sddanne -Udfare sikkerhedsopdateringer, herunder rettelser af identificerede
sarbarheder. C) Support: Leverandgren skal levere 2. level-support til Systemet, herunder til
Leegemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase og integrationskomponenter, i et setup tilpasset
Laegemiddelstyrelsens normale supportflow, hvor Laegemiddelstyrelsens driftsleverandgrs
service desk modtager og fordeler alle henvendelser. D) Videreudvikling og andre
bestillingsopgaver: Laegemiddelstyrelsen kan i kontraktens lgbetid bestille videreudvikling og
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andre bestillingsopgaver. Videreudvikling omfatter kundespecifikke udviklingsopgaver sasom
udvikling af ny funktionalitet, nye integrationer og tilpasning af Laeagemiddelstyrelsens
database. Andre bestillingsopgaver omfatter radgivning om bl.a. it-arkitektur, sikkerhed og
kundespecifikke Igsningsdesign, samt driftsstette til Leegemiddelstyrelsens driftsleverandar,
herunder bistand ifm. idriftseettelse af nye releases.

NoeHTudumkaTtop Ha npouenypara: 6204e1cb-5ef8-4079-869e-7bab7ef0552d

MpeanwHo obsasneHne: 324714-2026

BbTpelwweH naoeHtndpukartop: 2026044297

Bua npoueaypa: [JoroBapsiHe ¢ npegsapuTenHo nybnukysaHe Ha nokaHa 3a yyacTue B
cbCTe3aTenHa npoueaypa / cbcresaTenHa ¢ JoroBapsiHe

MNpoueaypata ce yckopsiBa: He

OcHoBHM xapakTepuctukun Ha npoueaypaTta: Udbuddet gennemfares som udbud med
forhandling, jf. udbudslovens § 61. Efter modtagelse af de indledende tilbud afholder
ordregiver individuelle forhandlingsmader med alle tilbudsgivere, der rettidigt har afleveret et
indledende tilbud. Forhandlingerne gennemfgres i overensstemmelse med
ligebehandlingsprincippet, og alle tilbudsgivere far tildelt den samme tid til forhandlinger med
ordregiver. Der anvendes ikke successive faser med henblik pa at begraense antallet af tilbud
der skal forhandles. Efter forhandlingerne kan ordregiver udsende et revideret
udbudsmateriale med henblik pa et yderligere indledende eller endeligt tilbud. Tilbudsgivere vil
pa samme tid blive informeret herom med opfordring til at afgive indledende eller endeligt
tilbud. Ordregiver kan tildele kontrakten pa baggrund af det indledende tilbud, og
tilbudsgiverne kan derfor ikke paregne, at der gennemfgres forhandlingsmader.
Tilbudsgiverne skal derfor sgrge for, at de indledende tilbud er fuldsteendige, og at
prissaetningen er sket pa baggrund af det udbudsmateriale, der danner grundlag for afgivelsen
af tilbud. Ordregiver yder ikke deltagelsesvederlag. Forhandlingsforlgbet er neermere
beskrevet i udbudsbetingelsernes afsnit 7. Pa grund af en systemfejl er det i naerveerende
bekendtggrelse angivet "Ja" til "Proceduren afvikles i successive faser. | hver fase kan nogle
ansggere blive afvist". Der vil ikke ske shortlisting i tilbudsfasen.

21.1. Uen
EcTtectBo Ha nopbykarta: Ycnyru
OcHoBHa knacudukauus (cpv): 72000000 AT ycnyru: koHcynTaumu, paspaboTBaHe Ha
coptyep, IHTepHeT n nogapbxka
HonbnHuTtenHa knacudukauua (cpv): 72212180 Ycnyrmn no paspaboTBaHe Ha MeQULNHCKN
coptyep, 72260000 Ycnyru, cebp3aHn cbC copTyepHU npoayktn, 72262000 Ycnyru no
pa3paboTtBaHe Ha codTyep, 72263000 Ycnyrn no MHCTanuMpaHe Ha copTyepHU NPOAYKTH,
72265000 Ycnyru no KoHurypaumsi Ha coptyepHu npoayktu, 72266000 KoHcynTaHTCKM
yCriyru, CBbp3aHu CbC copTyepHU npoaykTn, 72267000 Ycnyrm no nogabpxaHe n peMOHT Ha
coptyep, 72267100 Ycnyrn no nogabpxaHe Ha copTyep Ha MHPOPMALIMOHHUTE TEXHOSOIUN,
72268000 Ycnyru no goctaBka Ha COPTyepHU NPoayKTH

2.1.2. MsacTo Ha uanbJiHeHUue
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHanHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Byen Kgbenhavn (DK011)
Obpxaea: JaHna

2.1.3. CtomHocCT
MporHo3Ha cTonHocT, 6e3 aa ce Bkntoyusa AC: 45 000 000,00 DKK

2.1.4. OO6wa nHcdopmauus
HonbnHutenHa nHgopmaumsa: Deltagelse i udbuddet kan kun ske elektronisk via ordregivers
anvendte elektroniske udbudssystem. For at fa adgang til udbudsmaterialet, skal tilbudsgiver
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veere registreret eller registrere sig som bruger. Safremt tilbuddet indeholder flere udgaver
(versioner) af det samme dokument, vil den seneste uploadede udgave veere den gaeldende.
Tilbud og ans@gninger om deltagelse skal afgives pa dansk. Standardproduktbeskrivelser,
teknisk dokumentation, licensbetingelser samt egnethedsdokumentation kan dog veere pa
engelsk. Det maksimale antal ans@gere, der kan indkaldes til anden fase af proceduren er 3.
Tilbudsgivers indledende tilbud skal afgives senest tirsdag den 10. september 2026, kl. 12:00
(dansk tid). Indledende tilbud, der modtages efter dette tidspunkt, vil blive afvist. Spargsmal i
forbindelse med afgivelsen af indledende tilbud skal stilles senest den 1. september 2026, kI.
12:00 (dansk tid). Frist for afgivelse af endeligt tilbud vil vaere angivet i ordregivers opfordring
til at afgive endeligt tilbud. Endelige tilbud, der modtages efter det angivne tidspunkt, vil blive
afvist. Al kommunikation i forbindelse med udbudsproceduren, herunder spgrgsmal og svar,
skal ske via det elektroniske udbudssystem. For information vedrgrende spargsmal og svar
henvises til udbudsbetingelserne. Interesserede bedes holde sig orienteret via det elektroniske
udbudssystem. Safremt tilbudsgiver oplever problemer med systemet, kan support kontaktes
pa mail, dksupport@eu-supply.com, eller telefon, (+45) 70 20 80 14. Ansgger skal sammen
med sit tilbud indgive et ESPD som et forelgbigt bevis for de i udbudslovens § 148, stk. 1, nr.
1-3 naevnte forhold. Det er ikke ngdvendigt for ansager at underskrive sit ESPD-dokument.
Ved en sammenslutning af virksomheder (f.eks. et konsortium), skal der indgives et seerskilt
ESPD for hver af de deltagende gkonomiske aktgrer. Safremt ansgger er en sammenslutning
af virksomheder, skal hver deltagers ESPD-dokument vaere underskrevet af den pagaeldende
deltager. Det er ikke ngdvendigt for den ledende ansgger, der indgiver ansggningen, at
underskrive sit ESPD dokument. Safremt ans@ger baserer sig pa andre enheders formaen,
skal der indgives et ESPD for hver af de enheder, som denne baserer sig pa, og ESPD-
dokumentet skal veere underskrevet af den stgttende enhed. Inden tildelingsbeslutningen skal
den ansgger, som ordregiver har til hensigt at tildele kontrakten til, fremlaegge dokumentation
for de oplysninger, der er afgivet i ESPD i henhold til udbudslovens §§ 151-152, jf. § 153. Som
alternativ til den dokumentation, der er naevnt i udbudslovens §§ 153-155, 157 og 158 kan
ansgger forelaegge ordregiver et certifikat for optagelse pa en officiel liste over godkendte
gkonomiske aktgrer, jf. § 156, som er udstedt af den kompetente myndighed. Ordregiver kan
kun acceptere certifikat for optagelse pa en officiel liste fra ansggere, der er etableret i det
land, som fagrer den officielle liste. Ordregiver vil udveelge det anferte antal ansagere i henhold
til udveelgelseskriterierne anfert i neervaerende udbudsbekendtggrelse, medmindre der ikke
modtages mere end dette antal konditionsmeaessige ansggninger. Det bemeerkes, at belgbet
udger et skan over den forventede kontraktsum for kontraktens fulde lgbetid, inklusive prisen
for alle optioner. Skannet er baseret pa ordregivers hidtidige udgifter til kontrakten,
sammenholdt med estimeret vurdering af fremtidige udgifter. Ordregiver kan anvende
fremgangsmaden i udbudslovens § 159, stk. 5, hvis ansggninger eller tilbud ikke opfylder
udbudsmaterialets formelle krav. Opmarksomheden henledes pa, at udbuddet er omfattet af
artikel 5k i forordning (EU) nr. 833/2014 med senere aendringer. Bestemmelsen indeholder et
forbud mod at tildele kontrakter til russiske virksomheder og russisk kontrollerede
virksomheder mv. (se naermere artikel 5k, stk. 1, for den praecise afgreensning af de aktgrer,
der er omfattet af forbuddet). Ordregiver forbeholder sig retten til pa ethvert tidspunkt i
udbudsprocessen at kraeve dokumentation for, at de skonomiske aktgrer ikke er omfattet af
forbuddet, f.eks. ved at kreeve en erklaering herom og /eller dokumentation for akt@grernes og
disses eventuelle underleverandgrers etableringssted og ejerforhold. Det bemaerkes, at hver
ansgger kun kan indgive én ansggning om praekvalifikation. Udbuddet gennemfgres med
forbehold for opnaelse af fornaden bevillingsmaessig hjemmel. Den anslaede varighed af den
udbudte kontrakt er 96 maneder. Kontrakten Igber i 84 maneder fra Overtagelsesdagen, som
forventes at finde sted 12 maneder efter kontraktindgaelse.

NpaBHO ocHOBaHue:
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Oupektnea 2014/24/EC

2.1.6. OcHoBaHusA 3a U3KNO4YBaHe
M3ToYHMLM Ha OCHOBaHUATA 3a U3KINOYBaHe: YBeaoMIeHne
Kopynuums: jf. udbudslovens § 135, stk. 1, nr. 2).
N3mawmu: jf. udbudslovens § 135, stk. 1, nr. 3).
WNa3nupaHe Ha napu nnu omHaHcupaHe Ha Tepopuama: jf. udbudslovens § 135, stk. 1, nr. 5).
Y4yactue B npectbrnHa opraHusauus: jf. udbudslovens § 135, stk. 1, nr. 1).
TepopuUCTUYHN NPECTBNNEHNSA UK NPECTBNSIEHNS, KOUTO Ca CBbP3aHu C TEPOPUCTUYHU
aewnHoctu: jf. udbudslovens § 135, stk. 1, nr. 4).
Hetckn Tpya v apyrmn oopmu Ha Tpaduk Ha xopa: jf. udbudslovens § 135, stk. 1, nr. 6).
Texko npodecrmoHanHo HapyweHue: jf. udbudslovens § 136, nr. 4).
HeBepHu gaHHKU, yKkpuBaHe Ha MHopMaums, HeNpeacTaBsaHe Ha NpuapyXasally AOKYMEHTH
Unu nonyvaBaHe Ha nosepuTenHa MHdopMauusa BbB Bpb3ka ¢ npoueayparta: jf. udbudslovens
§ 136, nr. 3).
KoHMnMKT Ha nHTepecu, cBbp3aH C y4acTMeTo B npoueaypaTa 3a Bb3naraHe Ha obLiectBeHa
nopbuka: jf. udbudslovens § 136, nr. 1).
[MpsiKo N KOCBEHO y4acTue B NOAroTOBKaTa Ha npoueayparta 3a BbanaraHe Ha obuiectBeHa
nopbuyka: jf. udbudslovens § 136, nr. 2).
HeunsnbnHeHne Ha 3agbrkeHne, CBbpP3aHo C NialaHeTo Ha CounanHoOOCUrypuTenHN BHOCKU:
jf. udbudslovens § 135, stk. 3.
HensnbnHeHve Ha 3aabikeHne, CBbp3aHo ¢ nnaiwlaHeTo Ha aaHbuu: jf. udbudslovens § 135,
stk. 3.

5. ObocobeHa no3muus

5.1. O6ocobeHa nosunuma: LOT-0000
3arnasue: Udbud af kontrakt om et bivirkningssystem
Onucanue: Laegemiddelstyrelsen gnsker at indga en kontrakt om etablering, vedligeholdelse,
support og videreudvikling af et bivirkningssystem. Laegemiddelstyrelsen skal bruge
bivirkningssystemet til at understgtte opgaver vedrgrende indsamling, registrering og analyse
af formodede bivirkninger ved lsegemidler. Systemet skal understatte hele sagsbehandlingen,
herunder modtagelse, behandling og videresendelse af indberetninger til det europaeiske
bivirkningsregister EudraVigilance (EV). Styrelsen modtager ca. 6.500—7.000 indberetninger
arligt. Styrelsen har pligt til at videresende indberetninger til EV. Systemet skal forbindes til
Laegemiddelstyrelsens database, som indeholder data om alle registrerede bivirkningstilfaelde i
Danmark over de seneste ca. 50 ar. Udvalgte data skal endvidere eksporteres il
Laegemiddelstyrelsens offentligt tilgeengelige interaktive bivirkningsoversigter (iDAPs).
Systemet skal driftes hos Laegemiddelstyrelsens driftsleverandgr, som leverandgren vil skulle
samarbejde med omkring bl.a. idriftseettelse af nye releases. Il. Hovedydelser: Den udbudte
kontrakt omfatter felgende hovedydelser: A) Etablering B) Vedligeholdelse C) Support D)
Videreudvikling og andre bestillingsopgaver A) Etablering: Etablering bestar i at leverandgren
skal stille systemet til radighed for Leegemiddelstyrelsen, herunder - | ngdvendigt omfang
konfigurere og specialtilpasse systemet til Laeegemiddelstyrelsens behov, herunder til relevante
datastandarder - Modtage data fra leverandgren af Kundens nuveerende system - Etablering
af integrationer (herunder til Kundens bivirkningsdatabase, Bivirkningsindberetningslasning
(BIL) og EV), - Teste systemet - Etablering af adgangsforhold - Uddannelse af brugere -
Bistand til Installation Leegemiddelstyrelsens it-miljger ("on premise” hos
Laegemiddelstyrelsens driftsleverandgar). - Udarbejde og levere dokumentation B)
Vedligeholdelse: Leverandgren skal vedligeholde systemets funktionalitet, herunder - Rette fejl
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i applikationen - Levere opdateringer af systemet i form af nye versioner og releases, herunder
test af sadanne -Udfgre sikkerhedsopdateringer, herunder rettelser af identificerede
sarbarheder. C) Support: Leverandgren skal levere 2. level-support til Systemet, herunder til
Leegemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase og integrationskomponenter, i et setup tilpasset
Laegemiddelstyrelsens normale supportflow, hvor Laegemiddelstyrelsens driftsleverandgrs
service desk modtager og fordeler alle henvendelser. D) Videreudvikling og andre
bestillingsopgaver: Laegemiddelstyrelsen kan i kontraktens lgbetid bestille videreudvikling og
andre bestillingsopgaver. Videreudvikling omfatter kundespecifikke udviklingsopgaver sasom
udvikling af ny funktionalitet, nye integrationer og tilpasning af Laegemiddelstyrelsens
database. Andre bestillingsopgaver omfatter radgivning om bl.a. it-arkitektur, sikkerhed og
kundespecifikke Igsningsdesign, samt driftsstette til Leegemiddelstyrelsens driftsleverandar,
herunder bistand ifm. idriftseettelse af nye releases.

BbTpeweH ngeHtndukatop: 2026044297

5.1.1. Uen
EcTtecTtBO Ha nopbykata: Ycnyru
OcHoBHa knacudukaums (cpv): 72000000 AT ycnyru: koHCynTaumu, pa3paboTBaHe Ha
codpTyep, VIHTepHeT n nogapbxka
HonbnHuTtenHa knacudukauusa (cpv): 72212180 Ycnyrmn no paspaboTBaHe Ha MeANLMHCKN
codpTyep, 72260000 Ycnyru, cBbp3aHu CbC copTyepHu npoayktn, 72262000 Ycnyru no
paspaboTtBaHe Ha codTyep, 72263000 Ycnyrn no MHCTanuMpaHe Ha copTyepHU NPOAYKTH,
72265000 Ycnyru no KoHdurypaums Ha codptyepHu npoayktun, 72266000 KoHcynTaHTCKu
ycryru, CBbp3aHn CbC CoPTyepHU npoayktu, 72267000 Ycnyrn no nogabp)KaHe U PEMOHT Ha
codpTyep, 72267100 Ycnyrn no nogabpxaHe Ha copTyep Ha MHPOPMaLMOHHUTE TEXHOMOIMU,
72268000 Ycnyru no goctaBka Ha cCopTyepHU NPoayKTU

5.1.2. MsacTo Ha U3NbIIHEHUe
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpManHa eauHuua Ha abpxasata (NUTS): Byen Kgbenhavn (DK011)
Obpxaea: JaHna

5.1.3. OyakBaHa NpoAbLIIKUTENHOCT
Cpok: 96 Meceuun

5.1.5. CtomHocT
MporHo3Ha cTonHocT, 6e3 aa ce Bkntousa A4C: 45 000 000,00 DKK

5.1.6. OO6wa nHcpopmauusn
3anaseHo y4yacTue:
Y4yacTneto He e 3anaseHo.
MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLiecTBeHa NopbYka, KOUTO He e bMHaHCcupaH cbe cpeactea ot EC
lMopbykaTa nonaga B NPUoOXHOTO nosie Ha CnopasyMeHneTo 3a AbpxaBHUTe nopbykm (CAMM)
:ha
HonbnHutenHa nHgopmaums: Deltagelse i udbuddet kan kun ske elektronisk via ordregivers
anvendte elektroniske udbudssystem. For at fa adgang til udbudsmaterialet, skal tilbudsgiver
veere registreret eller registrere sig som bruger. Safremt tilbuddet indeholder flere udgaver
(versioner) af det samme dokument, vil den seneste uploadede udgave veere den geeldende.
Tilbud og ans@gninger om deltagelse skal afgives pa dansk. Standardproduktbeskrivelser,
teknisk dokumentation, licensbetingelser samt egnethedsdokumentation kan dog veere pa
engelsk. Det maksimale antal ansggere, der kan indkaldes til anden fase af proceduren er 3.
Tilbudsgivers indledende tilbud skal afgives senest tirsdag den 10. september 2026, kl. 12:00
(dansk tid). Indledende tilbud, der modtages efter dette tidspunkt, vil blive afvist. Spargsmal i
forbindelse med afgivelsen af indledende tilbud skal stilles senest den 1. september 2026, kl.
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12:00 (dansk tid). Frist for afgivelse af endeligt tilbud vil vaere angivet i ordregivers opfordring
til at afgive endeligt tilbud. Endelige tilbud, der modtages efter det angivne tidspunkt, vil blive
afvist. Al kommunikation i forbindelse med udbudsproceduren, herunder spgrgsmal og svar,
skal ske via det elektroniske udbudssystem. For information vedrgrende spargsmal og svar
henvises til udbudsbetingelserne. Interesserede bedes holde sig orienteret via det elektroniske
udbudssystem. Safremt tilbudsgiver oplever problemer med systemet, kan support kontaktes
pa mail, dksupport@eu-supply.com, eller telefon, (+45) 70 20 80 14. Ansgger skal sammen
med sit tilbud indgive et ESPD som et forelgbigt bevis for de i udbudslovens § 148, stk. 1, nr.
1-3 naevnte forhold. Det er ikke ngdvendigt for ansager at underskrive sit ESPD-dokument.
Ved en sammenslutning af virksomheder (f.eks. et konsortium), skal der indgives et seerskilt
ESPD for hver af de deltagende gkonomiske aktgrer. Safremt ansgger er en sammenslutning
af virksomheder, skal hver deltagers ESPD-dokument vaere underskrevet af den pagaeldende
deltager. Det er ikke ngdvendigt for den ledende ansgger, der indgiver ansggningen, at
underskrive sit ESPD dokument. Safremt ans@ger baserer sig pa andre enheders formaen,
skal der indgives et ESPD for hver af de enheder, som denne baserer sig pa, og ESPD-
dokumentet skal veere underskrevet af den stgttende enhed. Inden tildelingsbeslutningen skal
den ansgger, som ordregiver har til hensigt at tildele kontrakten til, fremlaegge dokumentation
for de oplysninger, der er afgivet i ESPD i henhold til udbudslovens §§ 151-152, jf. § 153. Som
alternativ til den dokumentation, der er naevnt i udbudslovens §§ 153-155, 157 og 158 kan
ansgger forelaegge ordregiver et certifikat for optagelse pa en officiel liste over godkendte
gkonomiske aktgrer, jf. § 156, som er udstedt af den kompetente myndighed. Ordregiver kan
kun acceptere certifikat for optagelse pa en officiel liste fra ansggere, der er etableret i det
land, som fagrer den officielle liste. Ordregiver vil udveelge det anferte antal ansagere i henhold
til udveelgelseskriterierne anfert i neervaerende udbudsbekendtggrelse, medmindre der ikke
modtages mere end dette antal konditionsmeaessige ansggninger. Det bemeerkes, at belgbet
udger et skan over den forventede kontraktsum for kontraktens fulde lgbetid, inklusive prisen
for alle optioner. Skannet er baseret pa ordregivers hidtidige udgifter til kontrakten,
sammenholdt med estimeret vurdering af fremtidige udgifter. Ordregiver kan anvende
fremgangsmaden i udbudslovens § 159, stk. 5, hvis ansggninger eller tilbud ikke opfylder
udbudsmaterialets formelle krav. Opmarksomheden henledes pa, at udbuddet er omfattet af
artikel 5k i forordning (EU) nr. 833/2014 med senere aendringer. Bestemmelsen indeholder et
forbud mod at tildele kontrakter til russiske virksomheder og russisk kontrollerede
virksomheder mv. (se naermere artikel 5k, stk. 1, for den praecise afgraeensning af de aktgrer,
der er omfattet af forbuddet). Ordregiver forbeholder sig retten til pa ethvert tidspunkt i
udbudsprocessen at kraeve dokumentation for, at de skonomiske aktgrer ikke er omfattet af
forbuddet, f.eks. ved at kreeve en erklaering herom og /eller dokumentation for akt@grernes og
disses eventuelle underleverandgrers etableringssted og ejerforhold. Det bemaerkes, at hver
ansgger kun kan indgive én ansggning om praekvalifikation. Udbuddet gennemfgres med
forbehold for opnaelse af fornaden bevillingsmaessig hjemmel. Den anslaede varighed af den
udbudte kontrakt er 96 maneder. Kontrakten Igber i 84 maneder fra Overtagelsesdagen, som
forventes at finde sted 12 maneder efter kontraktindgaelse.

5.1.9. Kputepun 3a nogbop
N3TOYHULM Ha KpuTepumn 3a n3dop: YBegomneHue
Kputepun: PedepeHunn 3a onpegerneHu ycrnyrm
OnucaHue Ha kpuTepus 3a nogbop: Ansgger skal indgive ESPD med angivelse af felgende
oplysninger: En liste over de (op til) 5 betydeligste sammenlignelige ydelser, som ansgger har
udfgrt i labet af de sidste 3 ar inden ansagningsfristen. Hver reference bedes indeholde en
kort beskrivelse af den udfgrte leverance. Kun referencer, der vedrgrer ydelser, som er udfert
pa ansggningstidspunktet, vil blive tillagt betydning ved vurdering af, om kravene til teknisk og
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faglig kapacitet er opfyldt, jf. nedenfor. Hvis der er tale om en igangvaerende opgave, er det
saledes alene den del af ydelserne, der allerede er udfgrt pa ansggningstidspunktet, som vil
indga i vurderingen af referencen. Beskrivelsen af leverancen bgr indeholde en klar
beskrivelse af, hvilke af de anfarte ydelser, leverancen vedrgrte, samt ansggers rolle(r) i
udfgrelsen af leverancen. Endvidere bedes referencen indeholde den gkonomiske vaerdi af
leverancen (belgb), dato for leverancen samt navn pa kunden (modtager).Ved angivelse af
dato for leverancen bedes ansgger angive datoen for leverancens pabegyndelse og
afslutning. Er dette ikke muligt, f.eks. fordi opgaverne er udfaert Igbende i henhold til en
rammeaftale, bedes ansgger i beskrivelsen af leverancen angive, hvordan datoen er angivet.
Der kan maksimalt angives 5 referencer, uanset om ansgger er en enkelt virksomhed, om
ansgger baserer sig pa andre enheders tekniske formaen, eller om der er tale om en
sammenslutning af virksomheder (f.eks. et konsortium). Hvis der angives mere end 5
referencer, vil der alene blive lagt veegt pa de 5 nyeste referencer. Referencer herudover vil
blive set bort fra. Hvis det ikke kan afggres, hvilke referencer, der er de nyeste 5 referencer, vil
referencerne blive udvalgt ved lodtraekning. Baserer ansgger sig pa andre enheders
uddannelsesmeessige og faglige kvalifikationer eller faglige erfaringer vedrgrende udfgrelsen
af konkrete dele af ydelserne, som kontrakten omfatter, skal de konkrete dele af ydelserne
under kontrakten udferes af den enhed, som tilbudsgiver baserer sig pa. Ansgger vil ikke blive
afkreevet yderligere dokumentation for teknisk og faglig kapacitet. Dog forbeholder ordregiver
sig ret til at kontakte ansgger eller den i referencen angivne kunde med henblik pa at fa
attesteret oplysningerne om referencen, herunder de for referencen angivne tidspunkter.

Kputepun: PecepeHunn 3a onpegeneHm ycnyrm

OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: Objektive kriterier for valg af det begraensede antal
ansggere: Begreensning af ans@gere, der opfordres til at afgive tilbud, sker efter en vurdering
af, hvilke ansggere der har dokumenteret de mest relevante leverancer i forhold til de udbudte
hovedydelser. Relevansvurderingen foretages ud fra, i hvor hgj grad referencerne tilsammen
dokumenterer erfaring med levering af ydelser, der er sammenlignelige med de udbudte
hovedydelser, jf. afsnit 5.1 | vurderingen af, hvilke ansagere der har dokumenteret de mest
relevante leverancer, vil ordregiver tildele ansggerne point pa en skala fra 1-5 for hver
hovedydelse baseret pa, i hvor hgj grad referencerne tilsammen dokumenterer relevant
erfaring med at levere hovedydelserne. Pa den baggrund tildeles ansggeren en samlet
karakter, der beregnes som gennemesnittet af point tildelt for hovedydelserne.

Kputepuute we 6baat n3nonssaHu 3a nogbop Ha KaHAMAaTuTe, KOUTO Aa 6baaT NoKaHeHu 3a
BTOPWS eTan Ha npoueayparta

MHdopmauma 3a BTopusa etan Ha AByeTanHa npoueaypa:

MuHumaneH 6pon kaHauaaTn, KOUTO Aa 6GbAaT NOKaHeHW 3a BTOpUS eTan Ha npouegypara: 3
MakcumaneH 6pon kaHangaTtu, kKouTo fa 6baaT NnokaHeHW 3a BTOpUSA eTan Ha npouegypara: 3
MNMpoueayparta Wwe 6bAe M3BbPLLEHA Ha HAKOIKO NocrnegoBaTenyu etana. Ha Bceku etan
MOXe fa 6baaT OTCTPAHEHU HAKOU yYaCTHULM

KynyBaybT cu 3anassa NpaBOTO Aa Bb3MOXW NOpPbYKaTa Bb3 OCHOBA Ha MbpBOHaYanHuTe
odepTn 6e3 LONBAHUTENHO AOroBapsiHe

5.1.10. KpuTepuu 3a Bb3naraHe
Kputepun:
Bua: Kauectso
HavnmeHoBaHue: Kvalitet
Onucanue: Der henvises til udbudsbetingelserne, afsnit 12.
KaTteropus Ha kpuTepusi 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (MpoueHTeH Asan, ToYHa BenuymHa)
Yuncno, cBbpP3aHO C KpuTepus 3a BbanaraHe: 60
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Kputepun:

Bua: LUeHa

HaunwmeHoBaHue: Pris

Onucanue: Der henvises til udbudsbetingelserne, afsnit 12.

KaTeropus Ha Kputepusa 3a BbanaraHe ¢ Terno: Terno (NpoueHTEeH A, ToYHa BENU4YMHa)
Yucno, ceBbp3aHo C KpUTepus 3a BbanaraHe: 40

5.1.11. [dokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa NopbyKa
KpaeH cpok 3a nckaHe Ha gonbrHutenHa nHgopmaums: 01/06/2026 10:00:00 (UTC+00:00)
3anagHoOEBPONENCKO Bpeme
Appec Ha aoKkyMeHTaumaTa 3a obuiectBeHaTa nopbuka: https://eu.eu-supply.com/app/rfq
/rwlentrance s.asp?PID=455350&T1D=200416051&B=

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBusa Ha npoueaypara:
OuyakBaHa gaTa Ha uanpallaHe Ha nokaHuTe 3a npeacrtassaHe Ha odepTun: 03/07/2026
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTtpoHHO nogaBaHe: 3agb/KUTENHO
Appec 3a nogaBaHe: https://eu.eu-supply.com/app/rfg/rwlentrance s.asp?
PID=455350&TID=200416051&B=
E3nun, Ha kouTo MmoraT ga ce nogasaT opepTn Unn 3asBfieHns 3a yyactme: OaTCKU
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapuaHTtu: 3abpaHeHo
KpaeH cpok 3a nony4aBaHe Ha 3asBneHus 3a yyactume: 12/06/2026 10:00:00 (UTC+00:00)
3anagHoOEeBPONENCKo Bpeme
YcnoBusa Ha poroBopa:
M3nbnHeHneTo Ha goroBopa TpsibBa Aa ce u3BbpLUBa B pamMKUTe Ha Nporpamu 3a Cb3gaBaHe
Ha 3awuTeHn paboTHn mecTa: He
Ycnosug, cBbp3aHu C U3NbIHEHNETO Ha gorosopa: | kontrakten er hensynet til
samfundsansvar, som formuleret i de konventioner, der ligger til grund for principperne i FN's
Global Compact, og som formuleret i OECD's retningslinjer for Multinationale virksomheder,
inddraget i relevant omfang. Der er desuden stillet kontraktmaessige krav i henhold til ILO-
konvention 94 om arbejdsklausuler i offentlige kontrakter og cirkulaere nr. 9471 af 30. juni
2014. Hvis kontrakten tildeles en sammenslutning af virksomheder, f.eks. et konsortium, skal
deltagerne i sammenslutningen patage sig solidarisk heeftelse og udpege en felles
befuldmeegtiget.
EnekTpoHHO hakTypupaHe: PaspelueHo
LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NopbyBaHe: Aa
LLle ce n3nonsea enekTpoHHO NrawaHe: ga

5.1.15. TexHuKu
PamkoBO cnopa3symeHue:
Hsma pamkoBO cnopasymeHue
MHdopmauma 3a auHaMmnyHaTa cuctema 3a NOKynKu:
Hsama guHammnyHa cuctema 3a nokyrnku

5.1.16. [donbnHuTenHa nHcpopmauus, Meguauua v npepasrnexanaHe (obxansaHe)
OpraHnsaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexagaHeto (obxansaHeTo): Klagenaevnet for Udbud
NHdopmauus 3a kpanHute cpokoBe 3a npepasrnexgaHe: | henhold til lov om Klagenaevnet for
Udbud (lov nr. 492 af 12. maj 2010 med senere aendringer), skal klage indgives til
Klagenaevnet for Udbud inden fglgende klagefrister: Klage over ikke at veere blevet udvalgt
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skal veere indgivet til Klagenaevnet for Udbud inden 20 kalenderdage, jf. lovens § 7, stk. 1, fra
dagen efter afsendelse af en underretning til de bergrte ansa@gere om, hvem der er blevet
udvalgt, nar underretningen er ledsaget af en begrundelse for beslutningen i
overensstemmelse med lovens § 2, stk. 1, nr. 1, og udbudslovens § 171, stk. 2. | andre
situationer skal klage over udbud, jf. lovens § 7, stk. 2, veere indgivet til Klagenaevnet for
Udbud inden: 1) 45 kalenderdage efter at ordregiveren har offentliggjort en bekendtgarelse i
Den Europeeiske Unions Tidende om, at ordregiveren har indgaet en kontrakt. Fristen regnes
fra dagen efter den dag, hvor bekendtggarelsen er blevet offentliggjort. 2) 30 kalenderdage
regnet fra dagen efter den dag, hvor ordregiveren har underrettet de bergrte tilbudsgivere om,
at en kontrakt baseret pa en rammeaftale med genabning af konkurrencen eller et dynamisk
indkgbssystem er indgaet, hvis underretningen har angivet en begrundelse for beslutningen.
3) 6 maneder efter at ordregiveren har indgaet en rammeaftale regnet fra dagen efter den dag,
hvor ordregiveren har underrettet de bergrte ansggere og tilbudsgivere, jf. lovens § 2, stk. 2,
og udbudslovens § 171, stk. 4. 4) 20 kalenderdage regnet fra dagen efter at ordregiveren har
meddelt sin beslutning, jf. udbudslovens § 185, stk. 2. Senest samtidig med at en klage
indgives til Klagenaevnet for Udbud, skal klageren skriftligt underrette ordregiveren om, at
klage indgives til Klagenaevnet for Udbud, og om hvorvidt klagen er indgivet i standstill-
perioden, jf. lovens § 6, stk. 4. | tilfeelde hvor klagen ikke er indgivet i standstill-perioden, skal
klageren tillige angive, hvorvidt der begeeres opsaettende virkning af klagen, jf. lovens § 12,
stk. 1. Klagenaevnet for Udbuds e-mailadresse er klfu@naevneneshus.dk. Klagenaevnet for
Udbuds klagevejledning kan findes pa https://naevneneshus.dk/start-din-klage/klagenaevnet-
for-udbud/vejledning/.

OpraHu3auus, NnpegocTaBssiua noseve nHpopmauns 3a npouedypute 3a npernes (o6xansaHe)
: Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen

OpraHusaums, KoSATo noryvyasa 3asBrieHusTa 3a yyactme: Laegemiddelstyrelsen
OpraHunszaums, kosto obpabotBa ocepTuTe: Laegemiddelstyrelsen

8. OpraHusauum

8.1. ORG-0001
OdmumanHo HammeHoBaHue: Leegemiddelstyrelsen
PernctpaunoHeH Homep: 37052485
Otpen: Leegemiddelstyrelsen
MoweHckn agpec: Axel Heides Gade 1
Npag: Kebenhavn S
MNMoweHckn kopa: 2300
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpManHa eauHuua Ha abpxasata (NUTS): Byen Kgbenhavn (DK011)
Obpxaea: JaHna
3BeHO 3a koHTakT: Christina Sommer
EnekTpoHHa nowa: csmm@dkma.dk
TenedoH: +45 53805264
NHTepHeT agpec: htips://laegemiddelstyrelsen.dk/
Mpodmn Ha kynyBaya: https://eu.eu-supply.com/ctm/company/companyinformation/index
/281426
Ponu Ha Ta3un opraHusauus:
KynyBau
OpraHusaums, KOSTO nonyvaBa 3asBfieHMaATa 3a yyactme
OpraHusauus, koaTo obpaboTtea odepTute

8.1. ORG-0002
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OdmumanHo HaumeHoBaHue: Klagenaevnet for Udbud
PerucTtpaunoHeH Homep: 37795526

MowieHckn agpec: Neevnenes Hus, Toldboden 2

pag: Viborg

MoweHckn kopa: 8800

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpManHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Vestjylland (DK041)
Obpxaea: JaHna

EnekTpoHHa nowa: klfu@naevneneshus.dk

TenedoH: +45 72405600

WHTepHeT agpec: https://klfu.naevneneshus.dk/

Ponu Ha Ta3u opraHusauus:

OpraHnsaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexagaHeTo (obxansaHeTo)

8.1. ORG-0003
OdmumnanHo HanveHoBaHue: Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen
PernctpaumoHeH Homep: 10294819
MoweHckn agpec: Carl Jacobsens Vej 35
pag: Valby
MNMoweHckn kop: 2500
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpManHa eauHuua Ha abpxasata (NUTS): Byen Kgbenhavn (DK011)
Obpxaea: JaHna
EnektponHa nowa: kfst@kfst.dk
TenedoH: +45 41715000
WHTepHeT agpec: http://www.kfst.dk
Ponu Ha Ta3u opraHmsauums:
OpraHnsaums, npegocTassiila noseye MHopMaums 3a npoueaypute 3a npernes (obxansaHe)

8.1. ORG-0004
OdomumanHo HanmeHoBaHue: Mercell Holding ASA
PernctpaunoHeH Homep: 980921565
MoweHckn agpec: Askekroken 11
pag: Oslo
MoweHckm koa: 0277
AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpManHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Oslo (NO081)
HObpxaBa: Hopserus
3BEHO 3a KOHTaKT: eSender
EnektpoHHa nowa: publication@mercell.com
TenedoH: +47 21018800
dakc: +47 21018801
WHTepHeT agpec: http://mercell.com/
Ponu Ha Ta3u opraHmsauus:
TED eSender

MHdbopmauusa 3a o6aBneHneTo

NoeHTudukaTop/Bepcus Ha obsBneHmeTo: c88b2697-f013-46b9-92¢8-e0ee107bbf13 - 01
Bug Ha dpopmynapa: CbhcTesaTtenHa npoueaypa

Bug o6asneHune: ObaBneHne 3a Nopbyka UM KOHLECUSA — CTaHAAPTEH PEXUM

MoaBua Ha obsiBreHneTo: 16
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[aTa Ha nanpallaHe Ha nssectuneto: 13/05/2026 18:23:26 (UTC+00:00) sanagHoeBponencko
Bpeme

[aTta Ha nanpawaHe Ha 0b6siBneHneTo (enekTpoHeH nogarten): 13/05/2026 20:01:08 (UTC+00:
00) 3anagHoOEeBpPONENCKO BpeMe

E3uum, Ha KoMTO HacTOALLOTO n3BecTMe e ouLManHoO JOCTbMNHO: AATCKN

Homep Ha nybnukyBaHe Ha ob6aBneHneTo: 337578-2026

Homep Ha 6posi Ha OB S: 94/2026

Hata Ha ny6nvkyBaHe: 18/05/2026
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