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324714-2026 - Wettbewerb

Danemark — IT-Dienste: Beratung, Software-Entwicklung, Internet und Hilfestellung — Udbud af
kontrakt om et bivirkningssystem

OJ S 91/2026 12/05/2026

Auftrags- oder Konzessionsbekanntmachung — Standardregelung

Dienstleistungen

1. Beschaffer

1.1. Beschaffer
Offizielle Bezeichnung: Leegemiddelstyrelsen
E-Mail: csmm@dkma.dk
Rechtsform des Erwerbers: Von einer zentralen Regierungsbehdrde kontrolliertes 6ffentliches
Unternehmen
Tatigkeit des offentlichen Auftraggebers: Gesundheit

2. Verfahren

2.1. Verfahren
Titel: Udbud af kontrakt om et bivirkningssystem
Beschreibung: Leegemiddelstyrelsen gnsker at indga en kontrakt om etablering,
vedligeholdelse, support og videreudvikling af et bivirkningssystem. Laegemiddelstyrelsen skal
bruge bivirkningssystemet til at understatte opgaver vedrgrende indsamling, registrering og
analyse af formodede bivirkninger ved laegemidler. Systemet skal understatte hele
sagsbehandlingen, herunder modtagelse, behandling og videresendelse af indberetninger til
det europeeiske 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
bivirkningstilfeelde i Danmark over de seneste ca. 50 ar. Udvalgte data skal endvidere
eksporteres til Leegemiddelstyrelsens offentligt tilgeengelige interaktive bivirkningsoversigter
(iDAPs). Systemet skal driftes hos Laegemiddelstyrelsens driftsleverandar, som leverandgren
vil skulle samarbejde med omkring bl.a. idriftsaettelse af nye releases. |l. Hovedydelser: Den
udbudte kontrakt omfatter falgende 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 Laegemiddelstyrelsen, 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,
Bivirkningsindberetningslagsning (BIL) og EV), - Teste systemet - Etablering af adgangsforhold
- Uddannelse af brugere - Bistand til Installation i Laegemiddelstyrelsens it-miljger ("on
premise” hos Laegemiddelstyrelsens 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
Laegemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase og integrationskomponenter, i et setup tilpasset
Laegemiddelstyrelsens normale supportflow, hvor Leegemiddelstyrelsens driftsleverandgrs
service desk modtager og fordeler alle henvendelser. D) Videreudvikling og andre
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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.

Kennung des Verfahrens: 5d95a7a1-dad4-4f88-a78c-58f69f2e2f79

Interne Kennung: 2026044297

Verfahrensart: Verhandlungsverfahren mit vorheriger Veroffentlichung eines Aufrufs zum
Wettbewerb/Verhandlungsverfahren

Das Verfahren wird beschleunigt: nein

Zentrale Elemente des Verfahrens: 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 gennemfares 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 begreense 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 forhandlingsmgader. 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. Forhandlingsforlgbet er naermere beskrevet i
udbudsbetingelsernes afsnit 7.

21.1. Zweck
Art des Auftrags: Dienstleistungen
Haupteinstufung (cpv): 72000000 IT-Dienste: Beratung, Software-Entwicklung, Internet und
Hilfestellung
Zusatzliche Einstufung (cpv): 72212180 Entwicklung von Medizinsoftware, 72260000
Dienstleistungen in Verbindung mit Software, 72262000 Software-Entwicklung, 72263000
Software-Implementierung, 72265000 Software-Konfiguration, 72266000 Software-Beratung,
72267000 Software-Wartung und -Reparatur, 72267100 Wartung von
Informationstechnologiesoftware, 72268000 Bereitstellung von Software

2.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Byen Kgbenhavn (DK011)
Land: Danemark

2.1.3. Wert
Geschatzter Wert ohne MwSt.: 45 000 000,00 DKK

2.1.4. Allgemeine Informationen

Zusatzliche Informationen: 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 gaeldende.
Tilbud og ansagninger 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.
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Tilbudsgivers indledende tilbud skal afgives senest tirsdag den 1. september 2026, kl. 12:00.
Indledende tilbud, der modtages efter dette tidspunkt, vil blive afvist. Spargsmal i forbindelse
med afgivelsen af indledende tilbud skal stilles senest den 19. august, kl. 12:00. Frist for
afgivelse af endeligt tilbud vil veere 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 og bilag B. 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. Tilbudsgiver skal
sammen med sit tilbud indgive et ESPD som et forelgbigt bevis for de i udbudslovens § 148,
stk. 1, nr. 1-3, samt § 137, stk. 1, nr. 1 og nr. 3 og nr. 4 og nr. 5, neevnte forhold. Det er ikke
ngdvendigt for tilbudsgiver at underskrive sit ESPD-dokument. Ved en sammenslutning af
virksomheder (f.eks. et konsortium), skal der indgives et saerskilt ESPD for hver af de
deltagende gkonomiske aktgrer. Safremt Tilbudsgiver er en sammenslutning af virksomheder,
skal hver deltagers ESPD-dokument vaere underskrevet af den pagaeldende deltager. Det er
ikke ngdvendigt for den ledende Tilbudsgiver, der indgiver tilbuddet, at underskrive sit ESPD-
dokument. Safremt tilbudsgiveren 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 tilbudsgiver, 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 neevnt i udbudslovens §§ 153-155, 157 og 158 kan tilbudsgiver
foreleegge ordregiver et certifikat for optagelse pa en officiel liste over godkendte gkonomiske
aktarer, jf. § 156, som er udstedt af den kompetente myndighed. Ordregiver kan kun
acceptere certifikat for optagelse pa en officiel liste fra tilbudsgivere, der er etableret i det land,
som fgrer den officielle liste.Det bemaerkes, at belgbet udgar et skan over den forventede
kontraktsum for kontraktens fulde lgbetid, inklusive prisen for alle optioner. Skgnnet 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 ansg@gninger eller tilbud ikke opfylder udbudsmaterialets formelle krav.Opmaerksomheden
henledes pa, at udbuddet er omfattet af artikel 5k i forordning (EU) nr. 833/2014 med senere
gndringer. Bestemmelsen indeholder et forbud mod at tildele kontrakter til russiske
virksomheder og russisk kontrollerede virksomheder mv. (se naermere artikel 5k, stk. 1, for
den preecise afgraensning af de aktarer, der er omfattet af forbuddet). Ordregiver forbeholder
sig retten til pa ethvert tidspunkt i udbudsprocessen at kreeve dokumentation for, at de
gkonomiske aktagrer ikke er omfattet af forbuddet, f.eks. ved at kraeve en erklaering herom og
/eller dokumentation for aktarernes og disses eventuelle underleverandgrers etableringssted
og ejerforhold. Den anslaede varighed af den udbudte kontrakt er 96 maneder. Kontrakten
lgber i 84 maneder fra Overtagelsesdagen, som forventes at finde sted 12 maneder efter
kontraktindgaelse.

Rechtsgrundlage:

Richtlinie 2014/24/EU

2.1.6. Ausschlussgriinde
Quellen der Ausschlussgrinde: Bekanntmachung, Einheitliche Europaische Eigenerklarung
(EEE)
Korruption: Er den gkonomiske aktar selv eller en person, der tilhgrer den gkonomiske aktgrs
administrations-, ledelses- eller tilsynsorgan eller har befgjelse til at repraesentere eller
kontrollere eller til at treeffe beslutninger heri, ved en endelig dom blevet demt for bestikkelse
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ved en dom afsagt for hgjst fem ar siden, eller hvori en udelukkelsesperiode fastsat direkte i
dommen fortsat finder anvendelse? Som defineret i artikel 3 i konventionen om bekampelse
af bestikkelse, som involverer tienestemaend ved De Europeeiske Fzellesskaber eller i Den
Europaeiske Unions medlemsstater (EFT C 195 af 25.6.1997, s. 1), og i artikel 2, stk. 1, i
Radets rammeafgerelse 2003/568/RIA af 22. juli 2003 om bekaempelse af bestikkelse i den
private sektor (EUT L 192 af 31.7.2003, s. 54). Denne udelukkelsesgrund omfatter ogsa
bestikkelse som defineret i den nationale ret geeldende for den ordregivende myndighed (den
ordregivende enhed) eller den gkonomiske aktar.

Betrug: Er den gkonomiske aktar selv eller en person, der tilhgrer den gkonomiske aktors
administrations-, ledelses- eller tilsynsorgan eller har befgjelse til at repraesentere eller
kontrollere eller til at treeffe beslutninger heri, ved en endelig dom blevet dgmt for svig ved en
dom afsagt for hgjst fem ar siden, eller hvori en udelukkelsesperiode fastsat direkte i dommen
fortsat finder anvendelse? Som omhandlet i artikel 1 i konventionen om beskyttelse af De
Europaeiske Fzellesskabers finansielle interesser (EFT C 316 af 27.11.1995, s. 48).
Geldwasche oder Terrorismusfinanzierung: Er den gkonomiske akter selv eller en person, der
tilhgrer den gkonomiske aktars administrations-, ledelses- eller tilsynsorgan eller har befgjelse
til at repreesentere eller kontrollere eller til at treeffe beslutninger heri, ved en endelig dom
blevet degmt for hvidvaskning af penge eller finansiering af terrorisme ved en dom afsagt for
hgjst fem ar siden, eller hvori en udelukkelsesperiode fastsat direkte i dommen fortsat finder
anvendelse? Som defineret i artikel 1 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/60/EF af
26. oktober 2005 om forebyggende foranstaltninger mod anvendelse af det finansielle system
til hvidvaskning af penge og finansiering af terrorisme (EUT L 309 af 25.11.2005, s. 15).
Beteiligung an einer kriminellen Vereinigung: Er den gkonomiske akter selv eller en person,
der tilhgrer den gkonomiske aktgrs administrations-, ledelses- eller tilsynsorgan eller har
befgjelse til at repraesentere eller kontrollere eller til at treeffe beslutninger heri, ved en endelig
dom blevet demt for deltagelse i en kriminel organisation ved en dom afsagt for hgjst fem ar
siden, eller hvori en udelukkelsesperiode fastsat direkte i dommen fortsat finder anvendelse?
Som defineret i artikel 2 i Radets rammeafgarelse 2008/841/RIA af 24. oktober 2008 om
bekeempelse af organiseret kriminalitet (EUT L 300 af 11.11.2008, s. 42).

Terroristische Straftaten oder Straftaten im Zusammenhang mit terroristischen Aktivitaten: Er
den gkonomiske aktar selv eller en person, der tilhgrer den skonomiske aktars
administrations-, ledelses- eller tilsynsorgan eller har befgjelse til at repraesentere eller
kontrollere eller til at treeffe beslutninger heri, ved en endelig dom blevet dgmt for
terrorhandlinger eller strafbare handlinger med forbindelse til terroraktivitet ved en dom afsagt
for hgjst fem ar siden, eller hvori en udelukkelsesperiode fastsat direkte i dommen fortsat
finder anvendelse? Som defineret i henholdsvis artikel 1 og 3 i Radets rammeafgarelse 2002
/475/RIA af 13. juni 2002 om bekaempelse af terrorisme (EFT L 164 af 22.6.2002, s. 3). Denne
udelukkelsesgrund omfatter ogsa anstiftelse, medvirken og forsag pa at bega sadanne
handlinger som omhandlet i naevnte rammeafggrelses artikel 4.

Kinderarbeit und andere Formen des Menschenhandels: Er den skonomiske aktar selv eller
en person, der tilhgrer den gkonomiske aktgrs administrations-, ledelses- eller tilsynsorgan
eller har befgjelse til at repraesentere eller kontrollere eller til at traeffe beslutninger heri, ved en
endelig dom blevet demt for bgrnearbejde og andre former for menneskehandel ved en dom
afsagt for hgjst fem ar siden, eller hvori en udelukkelsesperiode fastsat direkte i dommen
fortsat finder anvendelse? Som defineret i artikel 2 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/36/EU af 5. april 2011 om forebyggelse og bekeempelse af menneskehandel og
beskyttelse af ofrene herfor, og om erstatning af Radets rammeafggrelse 2002/629/RIA (EUT
L 101 af 15.4.2011, s. 1).
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Schwerwiegendes berufliches Fehlverhalten: Har den gkonomiske aktgr i forbindelse med
udgvelsen af erhvervet gjort sig skyldig i alvorlige forsemmelser? Hvis det er relevant, se
definitioner i national ret, den relevante meddelelse eller udbudsdokumenterne.

Tauschung, Zurtckhaltung von Informationen, Unfahigkeit zur Vorlage erforderlicher
Unterlagen oder Erlangung vertraulicher Informationen zu dem Verfahren: Har den
gkonomiske aktgr befundet sig i en af felgende situationer:a) Denne har afgivet groft urigtige
oplysninger ved meddelelsen af de oplysninger, der kraeves til verifikation af, at der ikke er
grundlag for udelukkelse, eller af at udveelgelseskriterierne er opfyldt,b) Denne har tilbageholdt
sadanne oplysninger,c) Denne har veeret ude af stand til straks at fremsende den supplerende
dokumentation, som en ordregivende myndighed eller en ordregivende enhed anmoder om,
ogd) Denne har uretmaessigt pavirket den ordregivende myndigheds eller den ordregivende
enheds beslutningsproces, indhentet fortrolige oplysninger, der kan give denne uretmeessige
fordele i forbindelse med udbudsproceduren, eller uagtsomt givet vildledende oplysninger, der
kan have veesentlig indflydelse pa beslutninger vedrgrende udelukkelse, udveelgelse eller
tildeling?

Interessenkonflikt aufgrund seiner Teilnahme an dem Vergabeverfahren: Er den gkonomiske
akter opmaerksom pa en interessekonflikt, jf. national ret, den relevante meddelelse eller
udbudsdokumenterne, som fglge af sin deltagelse i udbudsproceduren?

Direkte oder indirekte Beteiligung an der Vorbereitung des Vergabeverfahrens: Har den
gkonomiske aktgr eller en virksomhed, der er knyttet til den gkonomiske aktgr, radgivet den
ordregivende myndighed eller den ordregivende enhed eller pa anden made veaeret involveret i
forberedelsen af udbudsproceduren?

Verstol gegen die Verpflichtung zur Entrichtung von Sozialversicherungsbeitragen: Har den
gkonomiske aktgr tilsidesat sine forpligtelser vedrgrende betaling af bidrag til sociale
sikringsordninger bade i det land, hvor den gkonomiske aktar er etableret, og i den
ordregivende myndigheds eller den ordregivende enheds medlemsstat, hvis denne er en
anden end etableringslandet?

Verstold gegen die Verpflichtung zur Entrichtung von Steuern: Har den gkonomiske aktgr
tilsidesat sine forpligtelser vedrgrende betaling af skatter og afgifter bade i det land, hvor den
gkonomiske aktar er etableret, og i den ordregivende myndigheds eller den ordregivende
enheds medlemsstat, hvis denne er en anden end etableringslandet?

5. Los

5.1. Los: LOT-0000
Titel: Udbud af kontrakt om et bivirkningssystem
Beschreibung: Laegemiddelstyrelsen gnsker at indga en kontrakt om etablering,
vedligeholdelse, support og videreudvikling af et bivirkningssystem. Laegemiddelstyrelsen skal
bruge bivirkningssystemet til at understatte opgaver vedrgrende indsamling, registrering og
analyse af formodede bivirkninger ved laegemidler. Systemet skal understatte hele
sagsbehandlingen, herunder modtagelse, behandling og videresendelse af indberetninger til
det europeeiske 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 Leegemiddelstyrelsens offentligt tilgeengelige interaktive bivirkningsoversigter
(iDAPs). Systemet skal driftes hos Laegemiddelstyrelsens driftsleverandar, som leverandgren
vil skulle samarbejde med omkring bl.a. idriftsaettelse af nye releases. |l. Hovedydelser: Den
udbudte kontrakt omfatter falgende hovedydelser: A) Etablering B) Vedligeholdelse C) Support
D) Videreudvikling og andre bestillingsopgaver A) Etablering: Etablering bestar i at
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leverandgren skal stille systemet til radighed for Laegemiddelstyrelsen, herunder - | ngdvendigt
omfang konfigurere og specialtilpasse systemet til Laegemiddelstyrelsens behov, herunder til
relevante datastandarder - Modtage data fra leverandgren af Kundens nuvaerende system -
Etablering af integrationer (herunder til Kundens bivirkningsdatabase,
Bivirkningsindberetningslagsning (BIL) og EV), - Teste systemet - Etablering af adgangsforhold
- Uddannelse af brugere - Bistand til Installation i Laegemiddelstyrelsens it-miljger ("on
premise” hos Laegemiddelstyrelsens driftsleverandar). - 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 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.

Interne Kennung: 2026044297

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Dienstleistungen
Haupteinstufung (cpv): 72000000 IT-Dienste: Beratung, Software-Entwicklung, Internet und
Hilfestellung
Zusatzliche Einstufung (cpv): 72212180 Entwicklung von Medizinsoftware, 72260000
Dienstleistungen in Verbindung mit Software, 72262000 Software-Entwicklung, 72263000
Software-Implementierung, 72265000 Software-Konfiguration, 72266000 Software-Beratung,
72267000 Software-Wartung und -Reparatur, 72267100 Wartung von
Informationstechnologiesoftware, 72268000 Bereitstellung von Software

5.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Byen Kgbenhavn (DK011)
Land: Danemark

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 96 Monate

5.1.5. Wert
Geschatzter Wert ohne MwSt.: 45 000 000,00 DKK

5.1.6. Allgemeine Informationen
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen: ja
Zusatzliche Informationen: 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 gaeldende.
Tilbud og ansggninger om deltagelse skal afgives pa dansk. Standardproduktbeskrivelser,
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teknisk dokumentation, licensbetingelser samt egnethedsdokumentation kan dog vaere 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 1. september 2026, kl. 12:00.
Indledende tilbud, der modtages efter dette tidspunkt, vil blive afvist. Spargsmal i forbindelse
med afgivelsen af indledende tilbud skal stilles senest den 19. august, kl. 12:00. Frist for
afgivelse af endeligt tilbud vil veere 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 sp@rgsmal og svar henvises til
udbudsbetingelserne og bilag B. 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. Tilbudsgiver skal
sammen med sit tilbud indgive et ESPD som et forelgbigt bevis for de i udbudslovens § 148,
stk. 1, nr. 1-3, samt § 137, stk. 1, nr. 1 og nr. 3 og nr. 4 og nr. 5, neevnte forhold. Det er ikke
ngdvendigt for tilbudsgiver at underskrive sit ESPD-dokument. Ved en sammenslutning af
virksomheder (f.eks. et konsortium), skal der indgives et saerskilt ESPD for hver af de
deltagende gkonomiske aktgrer. Safremt Tilbudsgiver er en sammenslutning af virksomheder,
skal hver deltagers ESPD-dokument vaere underskrevet af den pagaeldende deltager. Det er
ikke ngdvendigt for den ledende Tilbudsgiver, der indgiver tilbuddet, at underskrive sit ESPD-
dokument. Safremt tilbudsgiveren 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 tilbudsgiver, 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 neevnt i udbudslovens §§ 153-155, 157 og 158 kan tilbudsgiver
foreleegge ordregiver et certifikat for optagelse pa en officiel liste over godkendte gkonomiske
aktarer, jf. § 156, som er udstedt af den kompetente myndighed. Ordregiver kan kun
acceptere certifikat for optagelse pa en officiel liste fra tilbudsgivere, der er etableret i det land,
som fgrer den officielle liste.Det bemaerkes, at belgbet udgar et skan over den forventede
kontraktsum for kontraktens fulde lgbetid, inklusive prisen for alle optioner. Skgnnet 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 ansg@gninger eller tilbud ikke opfylder udbudsmaterialets formelle krav.Opmaerksomheden
henledes pa, at udbuddet er omfattet af artikel 5k i forordning (EU) nr. 833/2014 med senere
gndringer. Bestemmelsen indeholder et forbud mod at tildele kontrakter til russiske
virksomheder og russisk kontrollerede virksomheder mv. (se naermere artikel 5k, stk. 1, for
den preecise afgraensning af de aktarer, der er omfattet af forbuddet). Ordregiver forbeholder
sig retten til pa ethvert tidspunkt i udbudsprocessen at kreeve dokumentation for, at de
gkonomiske aktagrer ikke er omfattet af forbuddet, f.eks. ved at kraeve en erklaering herom og
/eller dokumentation for aktarernes og disses eventuelle underleverandgrers etableringssted
og ejerforhold. Den anslaede varighed af den udbudte kontrakt er 96 maneder. Kontrakten
lgber i 84 maneder fra Overtagelsesdagen, som forventes at finde sted 12 maneder efter
kontraktindgaelse.

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Eignungskriterien: Bekanntmachung, Auftragsunterlagen
Kriterium: Referenzen zu bestimmten Dienstleistungen
Beschreibung des Eignungskriteriums: Ansgger skal indgive ESPD med angivelse af falgende
oplysninger: En liste over de 5 betydeligste sammenlignelige ydelser, som tilbudsgiver har
udfgrt i Iabet af de sidste 3 ar inden ans@gningsfristen. Hver reference bedes indeholde en
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kort beskrivelse af den udferte leverance. Kun referencer, der vedrgrer arbejder, som er udfort
pa ansggningstidspunktet], vil blive tillagt betydning ved vurdering af, om kravene til teknisk og
faglig kapacitet er opfyldt, jf. nedenfor. Hvis der er tale om en igangvaerende opgave, er det
saledes alene den del af arbejderne, 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 tilbudsgivers rolle(r) i
udfgrelsen af leverancen. Endvidere bedes referencen indeholde den gkonomiske veerdi af
leverancen (belgb), dato for leverancen samt navn pa kunden (modtager).Ved angivelse af
dato for leverancen bedes tilbudsgiver angive datoen for leverancens pabegyndelse og
afslutning. Er dette ikke muligt, f.eks. fordi opgaverne er udfaert Igbende i henhold til en
rammeaftale, bedes tilbudsgiver i beskrivelsen af leverancen angive, hvordan datoen er
angivet. Der kan maksimalt angives 5 referencer, uanset om tilbudsgiver er en enkelt
virksomhed, om tilbudsgiver 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 vaegt 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 tilbudsgiver 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. Tilbudsgiver vil ikke
blive afkreevet yderligere dokumentation for teknisk og faglig kapacitet. Dog forbeholder
ordregiver sig ret til at kontakte tilbudsgiver eller den i referencen angivne kunde med henblik
pa at fa attesteret oplysningerne om referencen, herunder de for referencen angivne
tidspunkter.

Informationen uber die zweite Phase eines zweiphasigen Verfahrens:

Mindestzahl der zur zweiten Phase des Verfahrens einzuladenden Bewerber: 3

Der Erwerber behalt sich das Recht vor, den Auftrag aufgrund der urspringlichen Angebote
ohne weitere Verhandlungen zu vergeben

5.1.10. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Qualitat
Bezeichnung: Kvalitet
Beschreibung: Der henvises til udbudsbetingelserne, afsnit 12.
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 60
Kriterium:
Art: Preis
Bezeichnung: Pris
Beschreibung: Der henvises til udbudsbetingelserne, afsnit 12.
Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 40

5.1.11. Auftragsunterlagen
Sprachen, in denen die Auftragsunterlagen offiziell verfigbar sind: Danisch
Frist fur die Anforderung zusatzlicher Informationen: 01/06/2026 10:00:00 (UTC+00:00)
Westeuropaische Zeit, GMT
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://eu.eu-supply.com/app/rfg/rwlentrance s.asp?
PID=455041&TID=200415759&B=

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
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Verfahrensbedingungen:

Voraussichtliches Datum der Absendung der Aufforderungen zur Angebotseinreichung: 02/07
/2026

Bedingungen fiir die Einreichung:

Elektronische Einreichung: Erforderlich

Adresse fur die Einreichung: https://eu.eu-supply.com/app/rfg/rwlentrance s.asp?
PID=455041&TID=200415759&B=

Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kénnen: Danisch
Elektronischer Katalog: Nicht zulassig

Varianten: Nicht zulassig

Die Bieter konnen mehrere Angebote einreichen: Nicht zulassig

Frist fir den Eingang der Teilnahmeantrage: 09/06/2026 10:00:00 (UTC+00:00)
Westeuropaische Zeit, GMT

Auftragsbedingungen:

Die Auftragsausfihrung muss im Rahmen von Programmen fir geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein

Bedingungen flr die Ausfuhrung des Auftrags: | 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 haeftelse og udpege en feelles befuldmaegtiget.
Elektronische Rechnungsstellung: Zulassig

Auftrage werden elektronisch erteilt: ja

Zahlungen werden elektronisch geleistet: ja

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Keine Rahmenvereinbarung
Informationen liber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachprufung
Uberprifungsstelle: Klagensevnet for Udbud
Informationen tiber die Uberpriifungsfristen: | henhold til lov om Klagengevnet for Udbud (lov
nr. 492 af 12. maj 2010 med senere aendringer), skal klage indgives til Klagengevnet for Udbud
inden fglgende klagefrister: Klage over ikke at veere blevet udvalgt skal veaere indgivet til
Klageneaevnet for Udbud inden 20 kalen-derdage, jf. lovens § 7, stk. 1, fra dagen efter
afsendelse af en underretning til de bergrte ansggere 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 Klagengevnet for Udbud inden: 1) 45
kalenderdage efter at ordregiveren har offentliggjort en bekendtggrelse i Den Europaeiske
Unions Tidende om, at ordregiveren har indgaet en kontrakt. Fristen regnes fra dagen efter
den dag, hvor bekendtggrelsen 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
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ordregiveren har underrettet de bergrte ansggere og tilbudsgivere, jf. lovens § 2, stk. 2,
budslovens § 171, stk. 4. 4) 20 kalenderdage regnet fra dagen efter at ordregiveren har

og ud-

meddelt sin beslutning, jf. udbuds-lovens § 185, stk. 2. Senest samtidig med at en klage

indgives til Klagenaevnet for Udbud, skal klageren skriftligt under-rette ordregiveren om,

at

klage indgives til Klagenaevnet for Udbud, og om hvorvidt klagen er indgi-vet i standstill-

perioden, jf. lovens § 6, stk. 4. | tilfeelde hvor klagen ikke er indgivet i standstill-perioden
klageren tillige angive, hvorvidt der begeeres opsaettende virkning af klagen, jf. lovens §
stk. 1. Klagenaevnet for Udbuds e-mailadresse er klfu@naevneneshus.dk. Klagenaevne

, skal
12,
t for

Udbuds klagevejledning kan findes pa https://naevneneshus.dk/start-din-klage/klagenaevnet-

for-udbud/vejledning/.

Organisation, die weitere Informationen fur die Nachprufungsverfahren bereitstellt:
Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen

Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: Laegemiddelstyrelsen
Organisation, die Angebote bearbeitet: Laegemiddelstyrelsen

8. Organisationen

8.1.

8.1.

324714-2026

ORG-0001

Offizielle Bezeichnung: Leegemiddelstyrelsen
Registrierungsnummer: 37052485

Abteilung: Leegemiddelstyrelsen

Postanschrift: Axel Heides Gade 1

Stadt: Kgbenhavn S

Postleitzahl: 2300

Land, Gliederung (NUTS): Byen Kgbenhavn (DK011)
Land: Danemark

Kontaktperson: Christina Sommer

E-Mail: csmm@dkma.dk

Telefon: +45 41727285

Internetadresse: https://laegemiddelstyrelsen.dk/
Profil des Erwerbers: https://eu.eu-supply.com/ctm/company/companyinformation/index
/281426

Rollen dieser Organisation:

Beschaffer

Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt
Organisation, die Angebote bearbeitet

ORG-0002

Offizielle Bezeichnung: Klagenaevnet for Udbud
Registrierungsnummer: 37795526
Postanschrift: Naevnenes Hus, Toldboden 2
Stadt: Viborg

Postleitzahl: 8800

Land, Gliederung (NUTS): Nordjylland (DK050)
Land: Danemark

E-Mail: klfu@naevneneshus.dk

Telefon: +45 72405600

Internetadresse: https://klfu.naevneneshus.dk/
Rollen dieser Organisation:
Uberprifungsstelle
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8.1. ORG-0003
Offizielle Bezeichnung: Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen
Registrierungsnummer: 10294819
Postanschrift: Carl Jacobsens Vej 35
Stadt: Valby
Postleitzahl: 2500
Land, Gliederung (NUTS): Byen Kgbenhavn (DK011)
Land: Danemark
E-Mail: kfst@kfst.dk
Telefon: +45 41715000
Internetadresse: http://www.kfst.dk
Rollen dieser Organisation:
Organisation, die weitere Informationen fur die Nachprifungsverfahren bereitstellt

8.1. ORG-0004
Offizielle Bezeichnung: Mercell Holding ASA
Registrierungsnummer: 980921565
Postanschrift: Askekroken 11
Stadt: Oslo
Postleitzahl: 0277
Land, Gliederung (NUTS): Oslo (NO081)
Land: Norwegen
Kontaktperson: eSender
E-Mail: publication@mercell.com
Telefon: +47 21018800
Fax: +47 21018801
Internetadresse: http://mercell.com/
Rollen dieser Organisation:
TED eSender

Informationen zur Bekanntmachung

Kennung/Fassung der Bekanntmachung: 7533f824-683c-4505-82f5-8c23516f388e - 01
Formulartyp: Wettbewerb

Art der Bekanntmachung: Auftrags- oder Konzessionsbekanntmachung — Standardregelung
Unterart der Bekanntmachung: 16

Datum der Ubermittlung der Bekanntmachung: 08/05/2026 15:49:39 (UTC+00:00)
Westeuropaische Zeit, GMT

Bekanntmachung — eSender-Ubermittlungsdatum: 08/05/2026 15:50:02 (UTC+00:00)
Westeuropaische Zeit, GMT

Sprachen, in denen diese Bekanntmachung offiziell verfligbar ist: Danisch
Verodffentlichungsnummer der Bekanntmachung: 324714-2026

ABI. S — Nummer der Ausgabe: 91/2026

Datum der Veroffentlichung: 12/05/2026
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