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KENDELSE

Bracco Imaging Scandinavia AB
(selv)

mod

Region Midtjylland
Region Nordjylland
Region Syddanmark
Region Sjelland og
Region Hovedstaden
(selv)

Ved udbudsbekendtgerelse nr. 2019/S 056-128686 af 18. marts 2018 udbed
Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region Syddanmark, Region
Sjelland og Region Hovedstaden som offentligt udbud efter udbudsloven
en rammeaftale opdelt i tre delaftaler om kontrastinjektorer til CT-, MR- og
rontgen med tilherende sprojter, dags- og patientsat i kontrastinjektorernes
levetid. Klagen vedrerer delaftale 1, Kontrastinjektorer til CT. Delaftalen
har en varighed pé 2 &r med mulighed for forlengelse 1 op til 2 4r.

Den 25. juni 2019 indgav Bracco Imaging Scandinavia AB (”Bracco®) kla-
ge til Klagenavnet for Udbud over de navnte regioner, herunder Region
Midtjylland, som havde gennemfort udbuddet pa regionernes vegne. Klagen
var indgivet i standstill-perioden, og klagenavnet traf den 28. juni 2019 i
medfer af lov om Klagenavnet for Udbud § 12, stk. 3, beslutning om ikke
at tilleegge klagen opsattende virkning, da betingelsen om uopsattelighed
ikke var opfyldt.



Klagen har varet behandlet skriftligt.
Bracco har nedlagt folgende pastand:

“Pastand 1

[...] Klagenavnet for Udbud skal konstatere, at Region Midtjylland,
Region Nordjylland, Region Syddanmark, Region Sjalland og Region
Hovedstaden har handlet 1 strid med ligebehandlingsprincipet og
genemsigtighedsprincippet 1 udbudslovens § 2 ved at tildele kontrakten
til Novamed, da var kravspecifikation og tilbudspresentation inneholdt
informasjon som ordregiver ikke har tatt hensyn til. Siden de ikke har
tatt hensyn til det vi har beskrevet og presentert pé tilbudspresentasjo-
nen angdende var muligheten for simultan injeksjon samt at vi overhol-
der de regler som er satt av EU direktivet i forhold til utfasing av ftala-
ter, mener vi at dette ikke skal vagtes negativt og derigjennom at vért
tilbud skal evalueres pé nytt. Region Midtjylland har vurdert kvalitet og
funktionalitet for var injektor med karakteren middel (4), noe vi mener
ikke er korrekt. Dette har medfert at de utelukker oss fra en fullstendig
evaluering av vért tilbud.”

Region Midtjylland, der 1 denne sag tillige optrader pd de nevnte regioners
vegne, har nedlagt pastand om, at klagen ikke tages til folge.

Sagens nermere omstaendigheder

Udbudsbetingelserne indeholder bl.a. folgende:

”14.2. Udelukkelse som folge af ikke-tilfredsstillende opfyldelse af
konkurrenceparametre

Evalueringen af underkriteriet ”Kvalitet og funktionalitet”, jf. pkt. 20.2
vil blive foretaget af ordregivers brugergruppe ud fra en skala fra 8 til 0,
jf. pkt. 20. Tilbud, der pé dette underkriterium samlet opnar karakteren
4 eller mere vil blive udelukket fra den videre konkurrence, pé den pé-
galdende delkontrakt.

20 Tildelingskriterium med underkriterier

Det gkonomiske mest fordelagtige tilbud vil blive identificeret ved an-
vendelse af tildelingskriteriet ”"Bedste forhold mellem pris og kvalitet”
pa baggrund af felgende underkriterier og vaegte:



Underkriterier Vagtning
e Den samlede gkonomiske konsekvens/@konomi 50 %

Underkriterier Vaegtning
e Kvalitet og funktionalitet 50 %

Evalueringen af de enkelte tilbud i forhold til de kvalitative underkrite-
rier vil ske som anfert nedenfor under pkt. 20.2 ved benyttelse af neden-
stdende pointskala:

Point Gives for

0 Bedst mulige opfyldelse af kriteriet

1 Glimrende/fortrinlig opfyldelse af kriteriet

2 God/meget tilfredsstillende opfyldelse af kriteriet
3 Over middel i opfyldelse af kriteriet

4 Middel/tilfredsstillende opfyldelse af kriteriet

5 Under middel i opfyldelse af kriteriet

6 Mindre tilfredsstillende opfyldelse af kriteriet

7 Utilstreekkelig opfyldelse af kriteriet

8 Darlig opfyldelse af kriteriet

20.2. Kbvalitet og funktionalitet

Under evaluering af “’kvalitet og funktionalitet” indgar tilbudsgivers be-
svarelse 1 relation til de konkurrenceparametre (KP), der 1 kravspecifi-
kationen 1 Kontraktbilag 1 er markeret under “kvalitet og funktionali-
tet”.

Ordregivers eventuelle observationer under tilbudsprasentation, jf.
punkt nedenfor vil indga 1 ordregivers evaluering af ” kvalitet og funk-
tionalitet”.

Tildeling af point sker pa underkriterieniveau. Der gives siledes et sam-
let pointtal.




Hvert tilbud vil blive evalueret sarskilt 1 forhold til en absolut standard
pa dette underkriterium.

21 Tilbudsprasentation (udstyr og forbrugsvarer)

Ordregiver paregner at lade alle tilbudsgivere prasentere deres tilbud
for sit kliniske og tekniske personale i1 overensstemmelse med tidspla-
nen i punkt 1.6.

Tilbudsgiver forventes at presentere det tilbudte udstyr, dets vesentli-
ge, nye eller serligt attraktive funktioner 1 det omfang de indgar 1 til-
buddet, samt eventuelt vasentlige forhold ved deres tilbud pé service.

Den viden, som opnads i forbindelse med tilbudsprasentationen, indgar i
evalueringen af underkriteriet "Kvalitet og funktionalitet", idet tilbuds-
giver dog ikke kan @ndre eller supplere det afgivne tilbud i forbindelse
med tilbudspresentationen.”

I udbudsmaterialets kravspecifikation indgar en vejledning til brug for til-
budsgivernes kravbesvarelser. I vejledningen hedder det bl.a.:

"KONKURRENCEPARAMETRE (KP)

Konkurrenceparametre er udtryk for Kundens enske om en bestemt
egenskab eller et bestemt vilkar. Konkurrenceparametre kan opfyldes
helt, delvis eller slet ikke.

TILBUDSGIVERS BESVARELSE
Tilbudsgivers beskrivelse af en evt. opfyldelse af konkurrenceparametre
indgar i evalueringen, jf. udbudsbetingelserne”.

I kravspecifikationen er anfert folgende konkurrenceparameter med num-
mer 1.15:

”Kontrastsinjektoren og de tilherende forbrugsvarers kvalitet og funkti-
onalitet, vurderes pd baggrund af felgende evalueringspunkter. Der gi-
ves et samlet point pd underkriterieniveau. (Foruden tilbudsgivers be-
skrivelse af dette punkt, ger ordregiver gor opmerksom pa, at disse eva-
lueringspunkter vil blive afprevet ved produktpresentationen. Ordregi-
ver er derfor ogsé bekendt med, at nogle evalueringspunkter ikke kan
beskrives og derfor kun vil blive evalueret pa baggrund af afprevning
ved produktpreesentationen):



a) Det vagtes positivt, at kontrastsprejten kan injicere bade kon-

trastvaeske og saltvand bade sekventielt og simultant.

1) Det vaegtes positivt, at der tilbydes kontrastprotokoller, og at dis-

se kan programmeres individuelt til den pageldende undersogel-
se, og at denne fungerer pé en intuitiv og let tilgeengelig made.

m) Det vagtes positivt, at alle tilbudte produkter, som er i1 kontakt

med kontrast eller saltvand, er fri for phtalater. Dokumentation
for, at produkter er phtalatfri, skal uploades sammen med tilbud-
det. Hvis produkterne indeholder phtalater, skal der, sammen
med tilbuddet, 1 stedet uploades en liste over hvilke phtalater
produkterne indeholder.

2

Ved udlebet af tilbudsfristen den 17. april 2019 havde Region Midtjylland
modtaget tilbud fra i alt 5 virksomheder, herunder Bracco.

Tilbuddet fra Bracco indeholder bl.a. en kravbesvarelse samt brugermanua-

len ”CT Expres 3D Leveringssystem til kontrastmiddel” og bilaget ”Phtala-

tes statements for CT Expres 4D disposables™.

Bracco har 1 sin kravbesvarelse bl.a. anfort folgende ud for konkurrencepa-

rameter 1.15;

2

a) Kontrastinjektoren kan injicere kontrastvaeske og saltvand bdde

sekventielt og simultant. Hurtig sekventiel injektion af kontrast
og saltvand. Se bilag 1) side 45 om Diluject for mere information
om sekventiel injektion.

1) Kontrastprotokoller kan udvikles til forskellige undersogelser

samt programmeres og @&ndres enkelt, hvis det er nedvendigt. De
store intuitive skaeerme medvirker til at denne procedure er enkel
og nem.

m) Bracco injektion @ndrer for gjeblikket design og sammensatning

af vores produkt for at gare dem 1 overensstemmelse med DEHP-
begrensningerne under RoHS II godt inden fristen for juli 2021.
Under implementeringen af dette nye design blev medicinske



anordninger, der stadig indeholder DEHP, testet for at bekrafte
deres sikkerhedsprofil, som ger det muligt for os at fortsaette med
at selge dem pa EU og andre markeder i overensstemmelse med
geldende regler. Med hensyn til patientsikkerhed henvises til
vedhaftet erklaering vedrerende dette. Se bilag7) ”Phthalates sta-

9999

tement for CT Expres 4D disposables™.

I brugermanualen ”CT Expres 3D Leveringssystem til kontrastmiddel”, der

som naevnt indgar i tilbuddet fra Bracco, star folgende om injektion af kon-

trastmiddel og saltoplesning:

29

DiluJect™ er en funktion, hvor kontrastmiddel og saltoplesning injice-
res 1 hurtigt alternerende stromning gennem injektoren. Som folge heraf
blandes kontrastmiddel og saltoplesning, nér det injiceres i1 patientens
vaskulere system, hvilket resulterer 1 en kombination af kontrastmiddel
og saltoplesning, nar det nér hjertet.

2

Den 7. maj 2019 prasenterede Bracco sit produkt for Region Midtjylland

ved en produktpresentation, jf. udbudsbetingelsernes pkt. 21. I materialet

fra produktprasentationen ses en tilsvarende beskrivelse af fremgangsma-

den for injektion af vaske. I dokumentet stér der:

29

CT Expres™ 3D muligger injektion af vaske 1 op til 24 faser pr. pati-

ent.

En fase kan besta af:

)

2)

3)

4)

Kontrastmiddel (CM) eller,

Saltoplesning (S) Det er muligt at programmere en fase med
saltoplesningsskylning inden, mellem og/eller efter hver af kon-
trastmiddelfaserne, nemlig henholdsvis forskylning, interfase-
skylning og efterskylning.

Injektionspause

DiluJect™.

Dette er en funktion, hvor kontrastmiddel og saltoplesning inji-
ceres 1 hurtigt alternerende stremning gennem injektoren. Som
folge heraf blandes kontrastmiddel og saltoplesning, nar det inji-



ceres 1 patientens vaskulere system, hvilket resulterer i en kom-
bination af kontrastmiddel og saltoplesning, ndr det nar hjertet.

2

Erklaringen “Phthalates Statements for CT Expres 4D Disposables” inde-

holder bl.a. folgende oversigt, som viser, hvilke produkter der indeholder

DEHP:
2
Disposables Bracco Injeneering |Contains DEHP in |Contains DEHP in MOS (Margin of Safety)
reference material composi- [leachables and hence
tion fluid path injected to
the patient
[DaySet 111 HP 640060 Yes No e
®  Isovue injection:
Ter— 2 < o  For Adults: MOS=210
atient Set 640057 e No o For Pediatrics: MOS= 200
Bottle Spike Type A 640058 No No o ForNeonates: MOS=: 200
e  Saline injection:
[Bottle Spike Type B 640059 No No o For Adults : MOS= 845
o  For Pediatrics : MOSe« 300
[Multi Patient Set 640061 Yes No ° For Neonates : MOS « : 300
Patient Line 640063 Yes No

29

Ved brev af 21. juni 2019 meddelte Region Midtjylland, at regionen agtede

at indgd kontrakt med virksomheden Novamed ApS efter udlebet af

standstill-perioden. I brevet hedder det:

2

Konditionsmaessighed:

Af udbudsbetingelserne fremgér folgende af pkt. 14.2: "Evalueringen af
underkriteriet ”Kvalitet og funktionalitet”, jf. pkt. 20.2 vil blive foreta-
get af ordregivers brugergruppe ud fra en skala fra 8 til 0, jf. pkt. 20.
Tilbud, der pa dette underkriterium samlet opnér karakteren 4 eller mere
vil blive udelukket fra den videre konkurrence, pa den pagaldende del-
kontrakt."

Delkontrakt 1

Efter tilbuds- og produktprasentationen og den efterfolgende evaluering
har ordregiver vurderet jeres tilbudte losning pé delkontrakt 1 som fol-
ger.

Injektoren virkede til at have en let og intuitiv betjening. Baseret pa til-
buds- og produktpreesentationen er det ordregivers vurdering at injece-



ring altid sker sekventielt. Dette kan give problemer ved enkelte proce-
dure, hvor injektoren ikke vil vaere anvendelig.

Injektoren fungerer i laste intervaller og det er problematisk at der mi-
nimum skal injeceres 12 ml. f.eks. ved neonatal bern og smi bern i neu-
rologien. De tilbudte forbrugsvarer, med undtagelse af spikes, indholder
af phtalater, hvilket treekker ned. Det er positivt, at dagssettet kan holde
1 24 timer. Det er positivt, at der sker luftdetektion og okklusiondetekti-
on.

Samlet set vurderes kvaliteten og funktionaliteten som varende middel.
Derfor gives, for underkriteriet kvalitet og funktionalitet karakteren 4.

Den tilbudte losning er derfor, jeevnfer udbudsbetingelsernes pkt. 14.2
ikke konditionsmassig.

29

Parternes anbringender

Ad pastand 1

Bracco har gjort geldende, at virksomhedens tilbud ikke er vurderet kor-
rekt, herunder at karakteren 4, som er givet for kvalitet og funktionalitet,
ikke er korrekt 1 forhold til virksomhedens kravbesvarelse og tilbudsprae-
sentation.

Bracco har nermere anfort, at det ifelge kravspecifikationens evaluerings-
punkt 1.15 a) vaegter positivt, hvis kontrastsprejten kan injicere kontrastvee-
ske og saltvand bade sekventielt og simultant. Braccos tilbudte produkt op-
fylder punktet om sekventiel injektion. I brugermanualen er det beskrevet,
at DilulJect er en funktion, hvor kontrastmiddel og saltoplasning injiceres i
hurtigt alternerende stremning gennem injektoren. Som felge heraf blandes
kontrastmiddel og saltoplesning, nar det injiceres i patientens vaskulaere sy-
stem, hvilket resulterer 1 en kombination af kontrastmiddel og saltoples-
ning, nar det nér hjertet. Bracco opfylder dermed ogsd det punkt, som om-
handler simultan injektion.

Vedrerende evalueringspunkt 1.15 m) om phthalater 1 de tilbudte produkter
har Bracco anfert, at virksomheden overholder de krav, som er fastsat i
Kommissionens direktiv (EU) 2015/863 af 31. marts 2015, hvorefter phtha-
later ikke ma vere 1 medicinsk udstyr efter juli 2021. Bracco overholder



dermed den tidsfrist, der er fastsat af EU Kommissionen, og dette burde ik-
ke vaegtes negativt i et EU udbud, som gennemfores to ar inden fristens ud-
lob.

Bracco har endelig gjort gaeldende, at det ikke er fastsat 1 kravspecifikatio-
nen, at der skal kunne injiceres et minimum. Det tilbudte patientszt, som
pamonteres, indeholder 12 ml. Det er derfor korrekt, at forste fase i en pro-
tokol mé programmeres med dette. Man kan imidlertid nemt og enkelt skyl-
le saltvand ind 1 patientslangen for injektionen, sdledes at den injicerede
mangde af kontrast bliver mindre end 12 ml for injektion af saltvand. Dette
blev ogsd kommenteret af brugerne under produktpresentationen som en
mulig lesning.

Region Midtjylland har navnlig gjort geldende, at regionerne ikke har

handlet 1 strid med ligebehandlingsprincippet og gennemsigtighedsprincip-
pet 1 udbudslovens § 2 ved at tildele kontrakten til Novamed ApS.

Regionen har videre gjort geldende, at bedemmelsen og evalueringen af
tilbuddenes opfyldelsesgrad af konkurrencekrav og evalueringspunkter i
kravspecifikationen er et skensmassigt forhold, som det alene tilkommer
regionen at udeve. Efter fast praksis kan Klagenavnet for Udbud ikke ef-
terprove udevelsen af dette sken. Regionen har videre anfert, at bruger-
gruppen, som medvirkede ved udarbejdelsen af kravspecifikationen og ved
gennemforelsen af evalueringen, var sammensat af fagkyndige repraesentan-
ter fra de enheder, der anvender de udbudte produkter i dagligdagen, og
dermed udgjorde en gruppe med sa@rdeles hej og relevant ekspertise.

Endelig har Region Midtjylland gjort geeldende, at den skensmessige eva-
luering, som regionen har foretaget efter underkriteriet "Kvalitet og funkti-
onalitet", ligger inden for de rammer, som er fastsat i udbudsmaterialet og
udbudsreglerne i gvrigt.

Regionen har na@rmere anfert, at Braccos tilbud har gennemgaet evalue-
ringsprocessen pd samme vis som de egvrige tilbud. Udbudsbetingelsernes
pkt. 14.2 ”Udelukkelse som folge af ikke-tilfredsstillende opfyldelse af
konkurrenceparametre” skal forstas séledes, at regionen ikke er forpligtet til
at sammenholde pris og kvalitet vedrerende et tilbud, som ikke har opnéet
en tilstrekkelig god kvalitativ evaluering, da et sddant tilbud ikke vil kunne



10.

vinde udbuddet, uanset om det matte opnad det laveste evalueringsbeleb.
Regionen har imidlertid for alle tilbud, herunder tilbuddet fra Bracco, valgt
at sammenholde pris og kvalitet.

Ad evalueringspunkt 1.15 a)

Braccos kravbesvarelse stemmer ikke overens med virksomhedens forkla-
ring under produktprasentationen om, hvordan kontrastsprejten injicerer,
ligesom det ikke harmonerer med brugermanualen til det tilbudte produkt
eller Braccos egne oplysninger i klageskriftet. Det fremgar séledes af klage-
skriftet, at “kontrastmiddel og saltoplesning injiceres i hurtigt alternerende
stromning gennem injektoren”. Denne metode fremgar endvidere af bru-
germanualen CT Expreés 3D Leveringssystem til kontrastmiddel, ligesom
den blev beskrevet ved produktprasentationen. ”Simultan(t)” betyder ifolge
Den Danske Ordbog ’som foregar [...] samtidig med noget andet”. Nér der
injiceres 1 alternerende stremning, injiceres de to vasker netop ikke samti-
dig, men pé skift, jf. definitionen af “alternerende” i Den Danske Ordbog:
”gore noget pa skift; skiftevis aflese hinanden™.

Kontrastinjektorer, som kan injicere de to vasker simultant, pumper vee-
skerne samtidigt gennem to slanger, som medes 1 én slange efter samme
princip som et blandingsbatteri, der ogsa samler to samtidige stremme. |
Braccos tilbudte produkt sendes der derimod skiftevis saltvand og kontrast-
vaeske gennem slangen. Nar der pd denne made injiceres sekventi-
elt/alternerende 1 arterier, bliver densiteten af kontrastvaesken 1 blodkarrene
ikke jevnt fordelt, og dette giver et ujevnt scanningsbillede og dermed dér-
ligere muligheder for diagnostik. Dette er baggrunden for, at brugergruppen
1 kravspecifikationen har et sagligt enske om, at der ogsa kan injiceres si-
multant.

Regionen har séledes lagt de faktiske forhold ved det tilbudte produkt til
grund for evalueringen, som er sket i overensstemmelse med, hvad der var
fastsat 1 kravspecifikationen.

Ad evalueringspunkt 1.15 i)

Region Midtjylland har vedrerende spergsmilet om minimummengde an-
fort, at der ikke star 1 kravspecifikationen, at der i forste fase skal kunne in-



1.

jiceres et minimum, idet regionen havde en forventning om, at der ikke er
nogen nedre graense for, hvilken mengde der kan injiceres. Regionen havde
dermed ikke forudset, at der kunne vere injektorer med en sadan nedre
graense.

Som det fremgér af regionens tildelingsbeslutning, er det bl.a. et problem i
forhold til neonatale bern, at der ikke kan injiceres mindre end 12 ml 1 for-
ste fase. Uanset at man med den fremgangsmade, som er skitseret i1 klage-
skriftet, kan reducere mangden af kontraststof ved at "omga" systemet og
starte med saltvand 1 stedet for kontraststof, fjerner dette ikke problemet.
Neonatale bern kan vare s@rdeles smd og veje mindre end 1 kg. I den
sammenhang er det problematisk at skulle injicere 12 ml i barnet, uanset
om det er kontraststof eller saltvand. Som udgangspunkt vil et neonatalt
barn pd 1 kg skulle have 2 ml kontrastvaeske, hvilket vil betyde, at barnet
med klagers udstyr unedigt far injiceret 10 ml saltvand. Dertil kommer, at
patientsikkerheden reduceres, ndr et udstyrs normale funktionsmide skal
"omgas", da der er oget risiko for fejl, nar udstyr skal handteres pa anden
vis end sedvanligt og pa anden vis, end det er konstrueret til.

Ved evalueringen er der saledes i overensstemmelse med kravspecifikatio-
nen lagt vaegt pa, at kontrastprotokollerne ikke 1 optimalt omfang kan pro-
grammeres individuelt til den pagaldende undersogelse, da de ikke kan
programmeres til mindre mengde injektion end 12 ml.

Ad evalueringspunkt 1.15 m)

Braccos tilbudte produkter vil efter det oplyste i kravbesvarelsen overholde
DEHP-begraensningen inden 22. juli 2021 i overensstemmelse med kravene
1 Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2015/863 af 31. marts 2015 om
endring af bilag II til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU
for sd vidt angar listen over stoffer, der er underlagt begraensninger. Ved
tilbudsafgivelsen vedlagde Bracco dokumentet "Phthalates Statements for
CT Expres 4D Disposables". Af dette dokument fremgar, at visse af de til-
budte produkter indeholder phthalatet DEHP. Det fremgar imidlertid ikke,
om produkterne indeholder evrige phthalater. P4 denne baggrund kunne re-
gionen konkludere, at visse af de tilbudte produkter i en periode, som kan
streekke sig helt indtil juli 2021, dvs. ca. 2 ar fra kontraktstart, som mini-
mum vil indeholde ftalatet DEHP. Dette har 1 overensstemmelse med det,
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som fremgar af kravspecifikationen, trukket ned i den samlede vurdering ef-
ter det kvalitative underkriterium.

Endelig har regionen anfert, at det er hojst usandsynligt, at Braccos tilbud
ville vare blevet det vindende tilbud. Det ville have kravet, at tilbuddet
blev tildelt 0 point for underkriteriet "Kvalitet og funktionalitet". Det vin-
dende tilbud fra Novamed ApS fik til sammenligning 1 point pa dette un-
derkriterium til trods for, at der kun var et enkelt punkt, der trak ned i1 eva-
lueringen.

Klagenavnet udtaler:

Udbudsmaterialets kravspecifikation indeholder folgende i krav 1.15:

”Kontrastsinjektoren og de tilherende forbrugsvarers kvalitet og funkti-
onalitet, vurderes pa baggrund af felgende evalueringspunkter. Der gi-
ves et samlet point pd underkriterieniveau. (Foruden tilbudsgivers be-
skrivelse af dette punkt, ger ordregiver gor opmarksom p4, at disse eva-
lueringspunkter vil blive afprevet ved produktpresentationen....)

a) Det vagtes positivt, at kontrastsprgjten kan injicere bade kontrast-
vaeske og saltvand bide sekventielt og simultant.

2

I sit tilbud har Bracco oplyst, at produktet opfylder evalueringspunktet.
Virksomheden har herved henvist til brugermanualen ... for mere informa-
tion om sekventiel injektion.”. Af brugermanualen fremgar, at produktet in-
deholder funktionen DiluJect, som er en funktion, der injicerer kontrast-
middel og saltoplesning 1 en "hurtigt alternerende stromning gennem injek-
toren”. Hverken tilbuddet eller produktprasentationen indeholdt en narme-
re beskrivelse af, om og givet fald hvordan produktet opfyldte konkurren-
ceparameteret vedrarende simultan injektion.

Regionen, herunder brugergruppen, har lagt til grund, at tilbuddets beskri-
velse og forklaring om kontrastinjektoren viste, at injektion ved brug af det-
te produkt altid sker sekventielt. Regionen har for klagen@vnet oplyst, at
densiteten af kontrastvaesken i1 blodkarrene ved sekventiel injektion ikke
bliver jevnt fordelt og kan give et ujevnt scanningsbillede og saledes darli-
gere muligheder for diagnostik.
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Det er pa den baggrund klagenavnets vurdering, at der ikke grundlag for at
tilsidesatte denne del af regionens skensmaessige evaluering af tilbuddet.

Ifolge evalueringspunkt /.15 i) vaegtes det positivt, at der tilbydes kontrast-
protokoller, som kan programmeres individuelt til den pédgaldende under-
sogelse.

Ved regionens evaluering indgik det, at der ved brug af Braccos produkt
som minimum skal injiceres 12 ml vaske. I tildelingsbeslutningen henviste
regionen bl.a. til et hensyn til patientsikkerheden, herunder at det ved be-
handlingen af neonatal bern og sma bern er problematisk, at der skal injice-
res 12 ml veske.

Det er klagenavnets vurdering, at der heller ikke er grundlag for at tilside-
sette denne del af evalueringen, der ligeledes er sagligt begrundet og udtryk
for et lovligt sken.

Ifolge evalueringspunkt /.15 m) vagtes det positivt, at alle tilbudte produk-
ter, som er 1 kontakt med kontrast eller saltvand, er fri for phthalater. Brac-
co har 1 kravbesvarelsen oplyst, at virksomhedens produktdesign og pro-
duktsammensatning videreudvikles for at bringe produkterne 1 overens-
stemmelse med DEHP-begraensningerne, jf. bl.a. direktiv 2015/863 af 31.
marts 2015, inden udlebet af fristen i1 direktivet i juli 2021. Bracco har end-
videre oplyst, at medicinske anordninger, der i tiden indtil fristens udleb in-
deholder DEHP, er testet for at bekrafte sikkerhedsprofilen. Virksomheden
har 1 tilbuddet vedlagt erkleringen “Phthalates Statements for CT Expres
4D Disposables”, der bl.a. indeholder en oversigt over, hvilke produkter der
indeholder phthalatet DEHP.

Region Midtjylland har oplyst, at visse af de produkter, Bracco har tilbudt
under delaftale 1, fremgér af den pagaldende oversigt, og har dermed lagt
til grund, at disse produkter indeholder DEHP 1 en periode, som kan streek-
ke sig indtil juli 2021.

Klagenavnet finder heller ikke grundlag for at tilsides®tte evalueringen af
tilbuddet pa dette punkt, idet evalueringen ogsa 1 forhold til indholdet af
phthalater er saglig og udtryk for et lovligt sken.



14.

Klagen@®vnet tager derfor ikke klagen til folge.

Herefter bestemmes:

Klagen tages ikke til folge.

Klagegebyret tilbagebetales ikke.

Michael Ellehauge

Genpartens rigtighed bekraftes.

Julie Just O’Donnell
fuldmaegtig



