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See the notice on TED website

324714-2026 - Hange
Taani – IT-teenused: nõuande-, tarkvaraarendus-, Interneti- ja tugiteenused – Udbud af kontrakt 
om et bivirkningssystem
OJ S 91/2026 12/05/2026
Hanketeade või kontsessiooniteade – üldkord
Teenused

1. Hankija

1.1.  Hankija
Ametlik nimi: Lægemiddelstyrelsen
E-posti aadress: csmm@dkma.dk
Hankija õiguslik vorm: Keskvalitsusasutuse kontrollitav riigi osalusega äriühing
Hankija tegevus: Tervishoid

2. Menetlus

2.1.  Menetlus
Pealkiri: Udbud af kontrakt om et bivirkningssystem
Kirjeldus: Lægemiddelstyrelsen ønsker at indgå en kontrakt om etablering, vedligeholdelse, 
support og videreudvikling af et bivirkningssystem. Lægemiddelstyrelsen skal bruge 
bivirkningssystemet til at understøtte opgaver vedrørende indsamling, registrering og analyse 
af formodede bivirkninger ved lægemidler. Systemet skal understøtte hele sagsbehandlingen, 
herunder modtagelse, behandling og videresendelse af indberetninger til det europæiske 
bivirkningsregister EudraVigilance (EV). Styrelsen modtager ca. 6.500–7.000 indberetninger 
årligt. Styrelsen har pligt til at videresende indberetninger til EV. Systemet skal forbindes til 
Lægemiddelstyrelsens database, som indeholder data om alle registrerede bivirkningstilfælde i 
Danmark over de seneste ca. 50 år. Udvalgte data skal endvidere eksporteres til 
Lægemiddelstyrelsens offentligt tilgængelige interaktive bivirkningsoversigter (iDAPs). 
Systemet skal driftes hos Lægemiddelstyrelsens driftsleverandør, som leverandøren vil skulle 
samarbejde med omkring bl.a. idriftsættelse af nye releases. II. Hovedydelser: Den udbudte 
kontrakt omfatter følgende hovedydelser: A) Etablering B) Vedligeholdelse C) Support D) 
Videreudvikling og andre bestillingsopgaver A) Etablering: Etablering består i at leverandøren 
skal stille systemet til rådighed for Lægemiddelstyrelsen, herunder - I nødvendigt omfang 
konfigurere og specialtilpasse systemet til Lægemiddelstyrelsens behov, herunder til relevante 
datastandarder - Modtage data fra leverandøren af Kundens nuværende system - Etablering 
af integrationer (herunder til Kundens bivirkningsdatabase, Bivirkningsindberetningsløsning 
(BIL) og EV), - Teste systemet - Etablering af adgangsforhold - Uddannelse af brugere - 
Bistand til Installation i Lægemiddelstyrelsens it-miljøer (”on premise” hos 
Lægemiddelstyrelsens driftsleverandør). - Udarbejde og levere dokumentation B) 
Vedligeholdelse: Leverandøren skal vedligeholde systemets funktionalitet, herunder - Rette fejl 
i applikationen - Levere opdateringer af systemet i form af nye versioner og releases, herunder 
test af sådanne - Udføre sikkerhedsopdateringer, herunder rettelser af identificerede 
sårbarheder. C) Support: Leverandøren skal levere 2. level-support til Systemet, herunder til 
Lægemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase og integrationskomponenter, i et setup tilpasset 
Lægemiddelstyrelsens normale supportflow, hvor Lægemiddelstyrelsens driftsleverandørs 
service desk modtager og fordeler alle henvendelser. D) Videreudvikling og andre 
bestillingsopgaver: Lægemiddelstyrelsen kan i kontraktens løbetid bestille videreudvikling og 
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andre bestillingsopgaver. Videreudvikling omfatter kundespecifikke udviklingsopgaver såsom 
udvikling af ny funktionalitet, nye integrationer og tilpasning af Lægemiddelstyrelsens 
database. Andre bestillingsopgaver omfatter rådgivning om bl.a. it-arkitektur, sikkerhed og 
kundespecifikke løsningsdesign, samt driftsstøtte til Lægemiddelstyrelsens driftsleverandør, 
herunder bistand ifm. idriftsættelse af nye releases.
Menetluse tunnus: 5d95a7a1-dad4-4f88-a78c-58f69f2e2f79
Sisemine tunnus: 2026044297
Menetluse liik: Väljakuulutamisega läbirääkimistega hankemenetlus / konkurentsipõhine 
läbirääkimistega hankemenetlus
Kiirendatud menetlus: ei
Menetluskorra kirjeldus: Udbuddet gennemføres som udbud med forhandling, jf. udbudslovens 
§ 61. Efter modtagelse af de indledende tilbud afholder ordregiver individuelle 
forhandlingsmøder med alle tilbudsgivere, der rettidigt har afleveret et indledende tilbud. 
Forhandlingerne gennemføres i overensstemmelse med ligebehandlingsprincippet, og alle 
tilbudsgivere får tildelt den samme tid til forhandlinger med ordregiver. Der anvendes ikke 
successive faser med henblik på at begrænse antallet af tilbud der skal forhandles. Efter 
forhandlingerne kan ordregiver udsende et revideret udbudsmateriale med henblik på et 
yderligere indledende eller endeligt tilbud. Tilbudsgivere vil på samme tid blive informeret 
herom med opfordring til at afgive indledende eller endeligt tilbud. Ordregiver kan tildele 
kontrakten på baggrund af det indledende tilbud, og tilbudsgiverne kan derfor ikke påregne, at 
der gennemføres forhandlingsmøder. Tilbudsgiverne skal derfor sørge for, at de indledende 
tilbud er fuldstændige, og at prissætningen er sket på baggrund af det udbudsmateriale, der 
danner grundlag for afgivelsen af tilbud. Forhandlingsforløbet er nærmere beskrevet i 
udbudsbetingelsernes afsnit 7.

2.1.1.  Eesmärk
Lepingu olemus: Teenused
Peamine liigitus (cpv): 72000000 IT-teenused: nõuande-, tarkvaraarendus-, Interneti- ja 
tugiteenused
Täiendav liigitus (cpv): 72212180 Meditsiinitarkvara arendusteenused, 72260000 Tarkvaraga 
seotud teenused, 72262000 Tarkvara arendusteenused, 72263000 Tarkvara 
rakendusteenused, 72265000 Tarkvara komplekteerimisteenused, 72266000 Tarkvara 
nõustamisteenused, 72267000 Tarkvara hooldus- ja parandusteenused, 72267100 
Infotehnoloogia tarkvara hooldus, 72268000 Tarkvara tarnimisteenused

2.1.2.  Lepingu täitmise koht
Riik – jaotus (NUTS): Byen København (DK011)
Riik: Taani

2.1.3.  Maksumus
Eeldatav maksumus käibemaksuta: 45 000 000,00 DKK

2.1.4.  Üldine teave
Lisateave: Deltagelse i udbuddet kan kun ske elektronisk via ordregivers anvendte 
elektroniske udbudssystem. For at få adgang til udbudsmaterialet, skal tilbudsgiver være 
registreret eller registrere sig som bruger. Såfremt tilbuddet indeholder flere udgaver 
(versioner) af det samme dokument, vil den seneste uploadede udgave være den gældende. 
Tilbud og ansøgninger om deltagelse skal afgives på dansk. Standardproduktbeskrivelser, 
teknisk dokumentation, licensbetingelser samt egnethedsdokumentation kan dog være på 
engelsk. Det maksimale antal ansøgere, der kan indkaldes til anden fase af proceduren er 3. 
Tilbudsgivers indledende tilbud skal afgives senest tirsdag den 1. september 2026, kl. 12:00. 
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Indledende tilbud, der modtages efter dette tidspunkt, vil blive afvist. Spørgsmål i forbindelse 
med afgivelsen af indledende tilbud skal stilles senest den 19. august, kl. 12:00. Frist for 
afgivelse af endeligt tilbud vil være 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 spørgsmål og svar, skal ske via det elektroniske 
udbudssystem. For information vedrørende spørgsmål og svar henvises til 
udbudsbetingelserne og bilag B. Interesserede bedes holde sig orienteret via det elektroniske 
udbudssystem. Såfremt tilbudsgiver oplever problemer med systemet, kan support kontaktes 
på mail,  eller telefon, (+45) 70 20 80 14. Tilbudsgiver skal dksupport@eu-supply.com,
sammen med sit tilbud indgive et ESPD som et foreløbigt 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, nævnte forhold. Det er ikke 
nødvendigt for tilbudsgiver at underskrive sit ESPD-dokument. Ved en sammenslutning af 
virksomheder (f.eks. et konsortium), skal der indgives et særskilt ESPD for hver af de 
deltagende økonomiske aktører. Såfremt Tilbudsgiver er en sammenslutning af virksomheder, 
skal hver deltagers ESPD-dokument være underskrevet af den pågældende deltager. Det er 
ikke nødvendigt for den ledende Tilbudsgiver, der indgiver tilbuddet, at underskrive sit ESPD-
dokument. Såfremt tilbudsgiveren baserer sig på andre enheders formåen, skal der indgives et 
ESPD for hver af de enheder, som denne baserer sig på, og ESPD-dokumentet skal være 
underskrevet af den støttende enhed.Inden tildelingsbeslutningen skal den tilbudsgiver, som 
ordregiver har til hensigt at tildele kontrakten til, fremlægge dokumentation for de oplysninger, 
der er afgivet i ESPD i henhold til udbudslovens §§ 151-152, jf. § 153. Som alternativ til den 
dokumentation, der er nævnt i udbudslovens §§ 153-155, 157 og 158 kan tilbudsgiver 
forelægge ordregiver et certifikat for optagelse på en officiel liste over godkendte økonomiske 
aktører, jf. § 156, som er udstedt af den kompetente myndighed. Ordregiver kan kun 
acceptere certifikat for optagelse på en officiel liste fra tilbudsgivere, der er etableret i det land, 
som fører den officielle liste.Det bemærkes, at beløbet udgør et skøn over den forventede 
kontraktsum for kontraktens fulde løbetid, inklusive prisen for alle optioner. Skønnet er baseret 
på ordregivers hidtidige udgifter til kontrakten, sammenholdt med estimeret vurdering af 
fremtidige udgifter. Ordregiver kan anvende fremgangsmåden i udbudslovens § 159, stk. 5, 
hvis ansøgninger eller tilbud ikke opfylder udbudsmaterialets formelle krav.Opmærksomheden 
henledes på, at udbuddet er omfattet af artikel 5k i forordning (EU) nr. 833/2014 med senere 
ændringer. Bestemmelsen indeholder et forbud mod at tildele kontrakter til russiske 
virksomheder og russisk kontrollerede virksomheder mv. (se nærmere artikel 5k, stk. 1, for 
den præcise afgrænsning af de aktører, der er omfattet af forbuddet). Ordregiver forbeholder 
sig retten til på ethvert tidspunkt i udbudsprocessen at kræve dokumentation for, at de 
økonomiske aktører ikke er omfattet af forbuddet, f.eks. ved at kræve en erklæring herom og
/eller dokumentation for aktørernes og disses eventuelle underleverandørers etableringssted 
og ejerforhold. Den anslåede varighed af den udbudte kontrakt er 96 måneder. Kontrakten 
løber i 84 måneder fra Overtagelsesdagen, som forventes at finde sted 12 måneder efter 
kontraktindgåelse.
Õiguslik alus: 
Direktiiv 2014/24/EL

2.1.6.  Kõrvaldamise alused
Väljajätmise aluste allikad: Teade, Euroopa ühtne hankedokument (ESPD)
Korruptsioon: Er den økonomiske aktør selv eller en person, der tilhører den økonomiske 
aktørs administrations-, ledelses- eller tilsynsorgan eller har beføjelse til at repræsentere eller 
kontrollere eller til at træffe beslutninger heri, ved en endelig dom blevet dømt for bestikkelse 
ved en dom afsagt for højst fem år siden, eller hvori en udelukkelsesperiode fastsat direkte i 
dommen fortsat finder anvendelse? Som defineret i artikel 3 i konventionen om bekæmpelse 
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af bestikkelse, som involverer tjenestemænd ved De Europæiske Fællesskaber eller i Den 
Europæiske Unions medlemsstater (EFT C 195 af 25.6.1997, s. 1), og i artikel 2, stk. 1, i 
Rådets rammeafgørelse 2003/568/RIA af 22. juli 2003 om bekæmpelse af bestikkelse i den 
private sektor (EUT L 192 af 31.7.2003, s. 54). Denne udelukkelsesgrund omfatter også 
bestikkelse som defineret i den nationale ret gældende for den ordregivende myndighed (den 
ordregivende enhed) eller den økonomiske aktør.
Pettus: Er den økonomiske aktør selv eller en person, der tilhører den økonomiske aktørs 
administrations-, ledelses- eller tilsynsorgan eller har beføjelse til at repræsentere eller 
kontrollere eller til at træffe beslutninger heri, ved en endelig dom blevet dømt for svig ved en 
dom afsagt for højst fem år siden, eller hvori en udelukkelsesperiode fastsat direkte i dommen 
fortsat finder anvendelse? Som omhandlet i artikel 1 i konventionen om beskyttelse af De 
Europæiske Fællesskabers finansielle interesser (EFT C 316 af 27.11.1995, s. 48).
Rahapesu või terrorismi rahastamine: Er den økonomiske aktør selv eller en person, der 
tilhører den økonomiske aktørs administrations-, ledelses- eller tilsynsorgan eller har beføjelse 
til at repræsentere eller kontrollere eller til at træffe beslutninger heri, ved en endelig dom 
blevet dømt for hvidvaskning af penge eller finansiering af terrorisme ved en dom afsagt for 
højst fem år siden, eller hvori en udelukkelsesperiode fastsat direkte i dommen fortsat finder 
anvendelse? Som defineret i artikel 1 i Europa-Parlamentets og Rådets 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).
Kuritegelikus ühenduses osalemine: Er den økonomiske aktør selv eller en person, der tilhører 
den økonomiske aktørs administrations-, ledelses- eller tilsynsorgan eller har beføjelse til at 
repræsentere eller kontrollere eller til at træffe beslutninger heri, ved en endelig dom blevet 
dømt for deltagelse i en kriminel organisation ved en dom afsagt for højst fem år siden, eller 
hvori en udelukkelsesperiode fastsat direkte i dommen fortsat finder anvendelse? Som 
defineret i artikel 2 i Rådets rammeafgørelse 2008/841/RIA af 24. oktober 2008 om 
bekæmpelse af organiseret kriminalitet (EUT L 300 af 11.11.2008, s. 42).
Terroriakti toimepanek või terroristliku tegevusega seotud õigusrikkumised: Er den 
økonomiske aktør selv eller en person, der tilhører den økonomiske aktørs administrations-, 
ledelses- eller tilsynsorgan eller har beføjelse til at repræsentere eller kontrollere eller til at 
træffe beslutninger heri, ved en endelig dom blevet dømt for terrorhandlinger eller strafbare 
handlinger med forbindelse til terroraktivitet ved en dom afsagt for højst fem år siden, eller 
hvori en udelukkelsesperiode fastsat direkte i dommen fortsat finder anvendelse? Som 
defineret i henholdsvis artikel 1 og 3 i Rådets rammeafgørelse 2002/475/RIA af 13. juni 2002 
om bekæmpelse af terrorisme (EFT L 164 af 22.6.2002, s. 3). Denne udelukkelsesgrund 
omfatter også anstiftelse, medvirken og forsøg på at begå sådanne handlinger som omhandlet 
i nævnte rammeafgørelses artikel 4.
Laste tööjõu kasutamine ja muud inimkaubanduse vormid: Er den økonomiske aktør selv eller 
en person, der tilhører den økonomiske aktørs administrations-, ledelses- eller tilsynsorgan 
eller har beføjelse til at repræsentere eller kontrollere eller til at træffe beslutninger heri, ved en 
endelig dom blevet dømt for børnearbejde og andre former for menneskehandel ved en dom 
afsagt for højst fem år siden, eller hvori en udelukkelsesperiode fastsat direkte i dommen 
fortsat finder anvendelse? Som defineret i artikel 2 i Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 
2011/36/EU af 5. april 2011 om forebyggelse og bekæmpelse af menneskehandel og 
beskyttelse af ofrene herfor, og om erstatning af Rådets rammeafgørelse 2002/629/RIA (EUT 
L 101 af 15.4.2011, s. 1).
Tõsine ametialane rikkumine: Har den økonomiske aktør i forbindelse med udøvelsen af 
erhvervet gjort sig skyldig i alvorlige forsømmelser? Hvis det er relevant, se definitioner i 
national ret, den relevante meddelelse eller udbudsdokumenterne.
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Valeandmete esitamine, teabe esitamata jätmine, suutmatus nõutud dokumente esitada või 
selle menetluse kohta konfidentsiaalse teabe saamine: Har den økonomiske aktør befundet 
sig i en af følgende situationer:a) Denne har afgivet groft urigtige oplysninger ved meddelelsen 
af de oplysninger, der kræves til verifikation af, at der ikke er grundlag for udelukkelse, eller af 
at udvælgelseskriterierne er opfyldt,b) Denne har tilbageholdt sådanne oplysninger,c) Denne 
har været ude af stand til straks at fremsende den supplerende dokumentation, som en 
ordregivende myndighed eller en ordregivende enhed anmoder om, ogd) Denne har 
uretmæssigt påvirket den ordregivende myndigheds eller den ordregivende enheds 
beslutningsproces, indhentet fortrolige oplysninger, der kan give denne uretmæssige fordele i 
forbindelse med udbudsproceduren, eller uagtsomt givet vildledende oplysninger, der kan 
have væsentlig indflydelse på beslutninger vedrørende udelukkelse, udvælgelse eller tildeling?
Hankemenetluses osalemisega kaasnev huvide konflikt: Er den økonomiske aktør 
opmærksom på en interessekonflikt, jf. national ret, den relevante meddelelse eller 
udbudsdokumenterne, som følge af sin deltagelse i udbudsproceduren?
Otsene või kaude osalemine käesoleva hankemenetluse ettevalmistamisel: Har den 
økonomiske aktør eller en virksomhed, der er knyttet til den økonomiske aktør, rådgivet den 
ordregivende myndighed eller den ordregivende enhed eller på anden måde været involveret i 
forberedelsen af udbudsproceduren?
Sotsiaalkindlustusmaksete tasumise kohustuse rikkumine: Har den økonomiske aktør 
tilsidesat sine forpligtelser vedrørende betaling af bidrag til sociale sikringsordninger både i det 
land, hvor den økonomiske aktør er etableret, og i den ordregivende myndigheds eller den 
ordregivende enheds medlemsstat, hvis denne er en anden end etableringslandet?
Maksude tasumise kohustuse rikkumine: Har den økonomiske aktør tilsidesat sine forpligtelser 
vedrørende betaling af skatter og afgifter både i det land, hvor den økonomiske aktør er 
etableret, og i den ordregivende myndigheds eller den ordregivende enheds medlemsstat, hvis 
denne er en anden end etableringslandet?

5. Osa

5.1.  Osa: LOT-0000
Pealkiri: Udbud af kontrakt om et bivirkningssystem
Kirjeldus: Lægemiddelstyrelsen ønsker at indgå en kontrakt om etablering, vedligeholdelse, 
support og videreudvikling af et bivirkningssystem. Lægemiddelstyrelsen skal bruge 
bivirkningssystemet til at understøtte opgaver vedrørende indsamling, registrering og analyse 
af formodede bivirkninger ved lægemidler. Systemet skal understøtte hele sagsbehandlingen, 
herunder modtagelse, behandling og videresendelse af indberetninger til det europæiske 
bivirkningsregister EudraVigilance (EV). Styrelsen modtager ca. 6.500–7.000 indberetninger 
årligt. Styrelsen har pligt til at videresende indberetninger til EV. Systemet skal forbindes til 
Lægemiddelstyrelsens database, som indeholder data om alle registrerede bivirkningstilfælde i 
Danmark over de seneste ca. 50 år. Udvalgte data skal endvidere eksporteres til 
Lægemiddelstyrelsens offentligt tilgængelige interaktive bivirkningsoversigter (iDAPs). 
Systemet skal driftes hos Lægemiddelstyrelsens driftsleverandør, som leverandøren vil skulle 
samarbejde med omkring bl.a. idriftsættelse af nye releases. II. Hovedydelser: Den udbudte 
kontrakt omfatter følgende hovedydelser: A) Etablering B) Vedligeholdelse C) Support D) 
Videreudvikling og andre bestillingsopgaver A) Etablering: Etablering består i at leverandøren 
skal stille systemet til rådighed for Lægemiddelstyrelsen, herunder - I nødvendigt omfang 
konfigurere og specialtilpasse systemet til Lægemiddelstyrelsens behov, herunder til relevante 
datastandarder - Modtage data fra leverandøren af Kundens nuværende system - Etablering 
af integrationer (herunder til Kundens bivirkningsdatabase, Bivirkningsindberetningsløsning 
(BIL) og EV), - Teste systemet - Etablering af adgangsforhold - Uddannelse af brugere - 
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Bistand til Installation i Lægemiddelstyrelsens it-miljøer (”on premise” hos 
Lægemiddelstyrelsens driftsleverandør). - Udarbejde og levere dokumentation B) 
Vedligeholdelse: Leverandøren skal vedligeholde systemets funktionalitet, herunder - Rette fejl 
i applikationen - Levere opdateringer af systemet i form af nye versioner og releases, herunder 
test af sådanne - Udføre sikkerhedsopdateringer, herunder rettelser af identificerede 
sårbarheder. C) Support: Leverandøren skal levere 2. level-support til Systemet, herunder til 
Lægemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase og integrationskomponenter, i et setup tilpasset 
Lægemiddelstyrelsens normale supportflow, hvor Lægemiddelstyrelsens driftsleverandørs 
service desk modtager og fordeler alle henvendelser. D) Videreudvikling og andre 
bestillingsopgaver: Lægemiddelstyrelsen kan i kontraktens løbetid bestille videreudvikling og 
andre bestillingsopgaver. Videreudvikling omfatter kundespecifikke udviklingsopgaver såsom 
udvikling af ny funktionalitet, nye integrationer og tilpasning af Lægemiddelstyrelsens 
database. Andre bestillingsopgaver omfatter rådgivning om bl.a. it-arkitektur, sikkerhed og 
kundespecifikke løsningsdesign, samt driftsstøtte til Lægemiddelstyrelsens driftsleverandør, 
herunder bistand ifm. idriftsættelse af nye releases.
Sisemine tunnus: 2026044297

5.1.1.  Eesmärk
Lepingu olemus: Teenused
Peamine liigitus (cpv): 72000000 IT-teenused: nõuande-, tarkvaraarendus-, Interneti- ja 
tugiteenused
Täiendav liigitus (cpv): 72212180 Meditsiinitarkvara arendusteenused, 72260000 Tarkvaraga 
seotud teenused, 72262000 Tarkvara arendusteenused, 72263000 Tarkvara 
rakendusteenused, 72265000 Tarkvara komplekteerimisteenused, 72266000 Tarkvara 
nõustamisteenused, 72267000 Tarkvara hooldus- ja parandusteenused, 72267100 
Infotehnoloogia tarkvara hooldus, 72268000 Tarkvara tarnimisteenused

5.1.2.  Lepingu täitmise koht
Riik – jaotus (NUTS): Byen København (DK011)
Riik: Taani

5.1.3.  Eeldatav kestus
Kestus: 96 Kuud

5.1.5.  Maksumus
Eeldatav maksumus käibemaksuta: 45 000 000,00 DKK

5.1.6.  Üldine teave
Reserveeritud osalemine: 
Osalemine ei ole reserveeritud.
Hankeprojekt, mida ei rahastata ELi vahenditest
Hanke suhtes kohaldatakse riigihankelepingut (GPA): jah
Lisateave: Deltagelse i udbuddet kan kun ske elektronisk via ordregivers anvendte 
elektroniske udbudssystem. For at få adgang til udbudsmaterialet, skal tilbudsgiver være 
registreret eller registrere sig som bruger. Såfremt tilbuddet indeholder flere udgaver 
(versioner) af det samme dokument, vil den seneste uploadede udgave være den gældende. 
Tilbud og ansøgninger om deltagelse skal afgives på dansk. Standardproduktbeskrivelser, 
teknisk dokumentation, licensbetingelser samt egnethedsdokumentation kan dog være på 
engelsk. Det maksimale antal ansøgere, 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. Spørgsmål i forbindelse 
med afgivelsen af indledende tilbud skal stilles senest den 19. august, kl. 12:00. Frist for 
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afgivelse af endeligt tilbud vil være 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 spørgsmål og svar, skal ske via det elektroniske 
udbudssystem. For information vedrørende spørgsmål og svar henvises til 
udbudsbetingelserne og bilag B. Interesserede bedes holde sig orienteret via det elektroniske 
udbudssystem. Såfremt tilbudsgiver oplever problemer med systemet, kan support kontaktes 
på mail,  eller telefon, (+45) 70 20 80 14. Tilbudsgiver skal dksupport@eu-supply.com,
sammen med sit tilbud indgive et ESPD som et foreløbigt 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, nævnte forhold. Det er ikke 
nødvendigt for tilbudsgiver at underskrive sit ESPD-dokument. Ved en sammenslutning af 
virksomheder (f.eks. et konsortium), skal der indgives et særskilt ESPD for hver af de 
deltagende økonomiske aktører. Såfremt Tilbudsgiver er en sammenslutning af virksomheder, 
skal hver deltagers ESPD-dokument være underskrevet af den pågældende deltager. Det er 
ikke nødvendigt for den ledende Tilbudsgiver, der indgiver tilbuddet, at underskrive sit ESPD-
dokument. Såfremt tilbudsgiveren baserer sig på andre enheders formåen, skal der indgives et 
ESPD for hver af de enheder, som denne baserer sig på, og ESPD-dokumentet skal være 
underskrevet af den støttende enhed.Inden tildelingsbeslutningen skal den tilbudsgiver, som 
ordregiver har til hensigt at tildele kontrakten til, fremlægge dokumentation for de oplysninger, 
der er afgivet i ESPD i henhold til udbudslovens §§ 151-152, jf. § 153. Som alternativ til den 
dokumentation, der er nævnt i udbudslovens §§ 153-155, 157 og 158 kan tilbudsgiver 
forelægge ordregiver et certifikat for optagelse på en officiel liste over godkendte økonomiske 
aktører, jf. § 156, som er udstedt af den kompetente myndighed. Ordregiver kan kun 
acceptere certifikat for optagelse på en officiel liste fra tilbudsgivere, der er etableret i det land, 
som fører den officielle liste.Det bemærkes, at beløbet udgør et skøn over den forventede 
kontraktsum for kontraktens fulde løbetid, inklusive prisen for alle optioner. Skønnet er baseret 
på ordregivers hidtidige udgifter til kontrakten, sammenholdt med estimeret vurdering af 
fremtidige udgifter. Ordregiver kan anvende fremgangsmåden i udbudslovens § 159, stk. 5, 
hvis ansøgninger eller tilbud ikke opfylder udbudsmaterialets formelle krav.Opmærksomheden 
henledes på, at udbuddet er omfattet af artikel 5k i forordning (EU) nr. 833/2014 med senere 
ændringer. Bestemmelsen indeholder et forbud mod at tildele kontrakter til russiske 
virksomheder og russisk kontrollerede virksomheder mv. (se nærmere artikel 5k, stk. 1, for 
den præcise afgrænsning af de aktører, der er omfattet af forbuddet). Ordregiver forbeholder 
sig retten til på ethvert tidspunkt i udbudsprocessen at kræve dokumentation for, at de 
økonomiske aktører ikke er omfattet af forbuddet, f.eks. ved at kræve en erklæring herom og
/eller dokumentation for aktørernes og disses eventuelle underleverandørers etableringssted 
og ejerforhold. Den anslåede varighed af den udbudte kontrakt er 96 måneder. Kontrakten 
løber i 84 måneder fra Overtagelsesdagen, som forventes at finde sted 12 måneder efter 
kontraktindgåelse.

5.1.9.  Kvalifitseerimistingimused
Valikukriteeriumide allikad: Teade, Hankedokument
Kriteerium: Viited määratud teenustele
Valikukriteeriumi kirjeldus: Ansøger skal indgive ESPD med angivelse af følgende oplysninger: 
En liste over de 5 betydeligste sammenlignelige ydelser, som tilbudsgiver har udført i løbet af 
de sidste 3 år inden ansøgningsfristen. Hver reference bedes indeholde en kort beskrivelse af 
den udførte leverance. Kun referencer, der vedrører arbejder, som er udført på 
ansøgningstidspunktet], vil blive tillagt betydning ved vurdering af, om kravene til teknisk og 
faglig kapacitet er opfyldt, jf. nedenfor. Hvis der er tale om en igangværende opgave, er det 
således alene den del af arbejderne, der allerede er udført på ansøgningstidspunktet, som vil 
indgå i vurderingen af referencen. Beskrivelsen af leverancen bør indeholde en klar 

mailto:dksupport@eu-supply.com
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beskrivelse af, hvilke af de anførte ydelser, leverancen vedrørte, samt tilbudsgivers rolle(r) i 
udførelsen af leverancen. Endvidere bedes referencen indeholde den økonomiske værdi af 
leverancen (beløb), dato for leverancen samt navn på kunden (modtager).Ved angivelse af 
dato for leverancen bedes tilbudsgiver angive datoen for leverancens påbegyndelse og 
afslutning. Er dette ikke muligt, f.eks. fordi opgaverne er udført løbende 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 på andre enheders tekniske formåen, 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 vægt på de 5 nyeste referencer. Referencer herudover vil 
blive set bort fra. Hvis det ikke kan afgøres, hvilke referencer, der er de nyeste 5 referencer, vil 
referencerne blive udvalgt ved lodtrækning. Baserer tilbudsgiver sig på andre enheders 
uddannelsesmæssige og faglige kvalifikationer eller faglige erfaringer vedrørende udførelsen 
af konkrete dele af ydelserne, som kontrakten omfatter, skal de konkrete dele af ydelserne 
under kontrakten udføres af den enhed, som tilbudsgiver baserer sig på. Tilbudsgiver vil ikke 
blive afkrævet yderligere dokumentation for teknisk og faglig kapacitet. Dog forbeholder 
ordregiver sig ret til at kontakte tilbudsgiver eller den i referencen angivne kunde med henblik 
på at få attesteret oplysningerne om referencen, herunder de for referencen angivne 
tidspunkter.
Teave kaheetapilise menetluse teise etapi kohta: 
Menetluse teise etappi kutsutavate taotlejate miinimumarv: 3
Hankija jätab endale õiguse sõlmida leping esialgsete pakkumuste alusel ilma edasiste 
läbirääkimisteta

5.1.10.  Pakkumuste hindamise kriteeriumid
Kriteerium: 
Liik: Kvaliteet
Nimi: Kvalitet
Kirjeldus: Der henvises til udbudsbetingelserne, afsnit 12.
Hindamise kaalukriteeriumi kategooria: Kaal (protsentides, täpne)
Hindamiskriteerium – arv: 60
Kriteerium: 
Liik: Hind
Nimi: Pris
Kirjeldus: Der henvises til udbudsbetingelserne, afsnit 12.
Hindamise kaalukriteeriumi kategooria: Kaal (protsentides, täpne)
Hindamiskriteerium – arv: 40

5.1.11.  Hankedokumendid
Keeled, milles hankedokumendid on ametlikult kättesaadavad: taani keel
Lisateabe taotlemise tähtaeg: 01/06/2026 10:00:00 (UTC+00:00) Lääne-Euroopa aeg, 
Greenwichi aeg
Hankedokumentide aadress: https://eu.eu-supply.com/app/rfq/rwlentrance_s.asp?
PID=455041&TID=200415759&B=

5.1.12.  Hanke tingimused
Menetluse tingimused: 
Eeldatav kuupäev, millal saadetakse pakkumuste esitamise ettepanek: 02/07/2026
Esitamise tingimused: 
Elektrooniline esitamine: Nõutav

https://eu.eu-supply.com/app/rfq/rwlentrance_s.asp?PID=455041&TID=200415759&B
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Esitamise aadress: https://eu.eu-supply.com/app/rfq/rwlentrance_s.asp?
PID=455041&TID=200415759&B=
Keeled, milles võib pakkumusi või osalemistaotlusi esitada: taani keel
Elektrooniline kataloog: Ei ole lubatud
Variandid: Ei ole lubatud
Pakkujad võivad esitada rohkem kui ühe pakkumuse: Ei ole lubatud
Osalemistaotluste esitamise tähtaeg: 09/06/2026 10:00:00 (UTC+00:00) Lääne-Euroopa aeg, 
Greenwichi aeg
Lepingutingimused: 
Lepingu täitmine peab toimuma kaitstud tööhõive programmide raames: Ei
Lepingu täitmisega seotud tingimused: I 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 kontraktmæssige krav i henhold til ILO-konvention 94 om 
arbejdsklausuler i offentlige kontrakter og cirkulære nr. 9471 af 30. juni 2014. Hvis kontrakten 
tildeles en sammenslutning af virksomheder, f.eks. et konsortium, skal deltagerne i 
sammenslutningen påtage sig solidarisk hæftelse og udpege en fælles befuldmægtiget.
E-arveldamine: Lubatud
Kasutatakse elektroonilisi tellimusi: jah
Kasutatakse elektroonilisi makseid: jah

5.1.15.  Vahendid
Raamleping: 
Ei kohaldata raamlepingut
Teave dünaamilise hankesüsteemi kohta: 
Ei kohaldata dünaamilist hankesüsteemi

5.1.16.  Lisateave, lepitus ja vaidlustus
Vaidlustusorgan: Klagenævnet for Udbud
Teave vaidlustamise tähtaegade kohta: I henhold til lov om Klagenævnet for Udbud (lov nr. 
492 af 12. maj 2010 med senere ændringer), skal klage indgives til Klagenævnet for Udbud 
inden følgende klagefrister: Klage over ikke at være blevet udvalgt skal være indgivet til 
Klagenævnet for Udbud inden 20 kalen-derdage, jf. lovens § 7, stk. 1, fra dagen efter 
afsendelse af en underretning til de berørte ansøgere om, hvem der er blevet udvalgt, når 
underretningen er ledsaget af en begrundelse for beslutningen i overensstemmelse med 
lovens § 2, stk. 1, nr. 1, og udbudslovens § 171, stk. 2. I andre situationer skal klage over 
udbud, jf. lovens § 7, stk. 2, være indgivet til Klagenævnet for Udbud inden: 1) 45 
kalenderdage efter at ordregiveren har offentliggjort en bekendtgørelse i Den Europæiske 
Unions Tidende om, at ordregiveren har indgået en kontrakt. Fristen regnes fra dagen efter 
den dag, hvor bekendtgørelsen er blevet offentliggjort. 2) 30 kalenderdage regnet fra dagen 
efter den dag, hvor ordregiveren har underrettet de berørte tilbudsgivere om, at en kontrakt 
baseret på en rammeaftale med genåbning af konkurrencen eller et dynamisk indkøbssystem 
er indgået, hvis underretningen har angivet en begrundelse for beslutningen. 3) 6 måneder 
efter at ordregiveren har indgået en rammeaftale regnet fra dagen efter den dag, hvor 
ordregiveren har underrettet de berørte ansøgere og tilbudsgivere, jf. lovens § 2, stk. 2, og ud-
budslovens § 171, stk. 4. 4) 20 kalenderdage regnet fra dagen efter at ordregiveren har 
meddelt sin beslutning, jf. udbuds-lovens § 185, stk. 2. Senest samtidig med at en klage 
indgives til Klagenævnet for Udbud, skal klageren skriftligt under-rette ordregiveren om, at 
klage indgives til Klagenævnet for Udbud, og om hvorvidt klagen er indgi-vet i standstill-
perioden, jf. lovens § 6, stk. 4. I tilfælde hvor klagen ikke er indgivet i standstill-perioden, skal 
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klageren tillige angive, hvorvidt der begæres opsættende virkning af klagen, jf. lovens § 12, 
stk. 1. Klagenævnet for Udbuds e-mailadresse er  Klagenævnet for klfu@naevneneshus.dk.
Udbuds klagevejledning kan findes på https://naevneneshus.dk/start-din-klage/klagenaevnet-
for-udbud/vejledning/.
Organisatsioon, mis annab lisateavet vaidlustamise kohta: Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen
Organisatsioon, millele laekuvad osalemistaotlused: Lægemiddelstyrelsen
Pakkumusi menetlev organisatsioon: Lægemiddelstyrelsen

8. Organisatsioonid

8.1.  ORG-0001
Ametlik nimi: Lægemiddelstyrelsen
Registreerimisnumber: 37052485
Osakond: Lægemiddelstyrelsen
Postiaadress: Axel Heides Gade 1
Linn: København S
Sihtnumber: 2300
Riik – jaotus (NUTS): Byen København (DK011)
Riik: Taani
Kontaktpunkt: Christina Sommer
E-posti aadress: csmm@dkma.dk
Telefon: +45 41727285
Internetiaadress: https://laegemiddelstyrelsen.dk/
Hankija profiil: https://eu.eu-supply.com/ctm/company/companyinformation/index/281426
Selle organisatsiooni rollid: 
Hankija
Organisatsioon, millele laekuvad osalemistaotlused
Pakkumusi menetlev organisatsioon

8.1.  ORG-0002
Ametlik nimi: Klagenævnet for Udbud
Registreerimisnumber: 37795526
Postiaadress: Nævnenes Hus, Toldboden 2
Linn: Viborg
Sihtnumber: 8800
Riik – jaotus (NUTS): Nordjylland (DK050)
Riik: Taani
E-posti aadress: klfu@naevneneshus.dk
Telefon: +45 72405600
Internetiaadress: https://klfu.naevneneshus.dk/
Selle organisatsiooni rollid: 
Vaidlustusorgan

8.1.  ORG-0003
Ametlik nimi: Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen
Registreerimisnumber: 10294819
Postiaadress: Carl Jacobsens Vej 35
Linn: Valby
Sihtnumber: 2500
Riik – jaotus (NUTS): Byen København (DK011)

mailto:klfu@naevneneshus.dk
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https://eu.eu-supply.com/ctm/company/companyinformation/index/281426
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Riik: Taani
E-posti aadress: kfst@kfst.dk
Telefon: +45 41715000
Internetiaadress: http://www.kfst.dk
Selle organisatsiooni rollid: 
Organisatsioon, mis annab lisateavet vaidlustamise kohta

8.1.  ORG-0004
Ametlik nimi: Mercell Holding ASA
Registreerimisnumber: 980921565
Postiaadress: Askekroken 11
Linn: Oslo
Sihtnumber: 0277
Riik – jaotus (NUTS): Oslo (NO081)
Riik: Norra
Kontaktpunkt: eSender
E-posti aadress: publication@mercell.com
Telefon: +47 21018800
Faks: +47 21018801
Internetiaadress: http://mercell.com/
Selle organisatsiooni rollid: 
TED eSender

Teave teate kohta

Teate tunnus/versioon: 7533f824-683c-4505-82f5-8c23516f388e  -  01
Vormi liik: Hange
Teate liik: Hanketeade või kontsessiooniteade – üldkord
Teate alaliik: 16
Teate saatmise kuupäev: 08/05/2026 15:49:39 (UTC+00:00) Lääne-Euroopa aeg, Greenwichi 
aeg
Teate saatmise kuupäev (eSender): 08/05/2026 15:50:02 (UTC+00:00) Lääne-Euroopa aeg, 
Greenwichi aeg
Keeled, milles käesolev teade on ametlikult kättesaadav: taani keel
Teate avaldamise number: 324714-2026
ELT S väljaande number: 91/2026
Avaldamise kuupäev: 12/05/2026

mailto:kfst@kfst.dk
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