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UDKAST TIL TALE

til brug for besvarelsen af samradsspergsmal I fra Folketin-

gets Epidemiudvalg den 22. juni 2022

Samradsspergsmal I

“Ministeren bedes redegore for baggrunden for annullerin-
gen af hasteudbuddet pa 8,2 mio. hjemmetest af 1. december
2021 samt for kriterierne for valg af fire leverandorer til
indkob af 65 mio. tests til det offentlige som beskrevet i Po-
litiken den 17. januar 2022: ’Millionstor ordre gik til Best-
seller-familien uden udbud”. Ministeren bedes ligeledes re-
degore for, om ministeren er enig i at oprette et nationalt
kvalitetssikringsorgan for patientncert analyseudstyr som
f-eks. det norske Noklus.”

Spergsmalet er stillet efter onske fra Peder Hvelplund (EL).



[Indledning]
Tak for ordet og til samradssperger for at indkalde til

samradet.

Jeg er for det forste blevet bedt om at redegere for om-
stendighederne omkring indkeb af hjemmetest — ogsa
kaldet selvtest — 1 december 2021. Herunder om annulle-
ringen af et udbud og kriterierne for valg af fire leveran-

dorer.

Jeg er for det andet blevet bedt om at redegere for, om
jeg mener, at der skal oprettes et nationalt kvalitetssik-

ringsorgan for patientnart analyseudstyr.

| Testindsatsen og rollefordeling]
Helt overordnet vil jeg gerne slé fast, at gode og velfun-
gerende testmuligheder har varet helt afgerende for, at

Danmark kunne klare sig godt igennem epidemien.

Jeg var ikke justitsminister, da testindsatsen var pa sit ho-
jeste, men jeg ved, at det var en kempestor opgave at fa
testindsatsen op at std — og labende tilpasse den til epide-
miens udvikling. En opgave, som bedst kunne loses ved
at involvere alle relevante statslige, regionale, kommu-

nale og private akterer. Alle krefter 1 samfundet var nodt



til at treekke med, og der blev arbejdet sammen pa nye

mader.

Derfor vil jeg sige lidt om det, jeg har faet oplyst om de
roller, de forskellige akterer har haft.

Normalt har regionerne selv ansvaret for at kebe ind pé

sundhedsomrédet, og staten er ikke involveret.

Pé grund af den serlige situation med covid-19 blev der
1 foraret 2020 etableret et saerligt samarbejde om indkeb
af vernemidler og kritisk udstyr pa tvers af stat, regioner
og kommuner. Samarbejdet blev efterfelgende udvidet

til ogsd at omfatte indkeb af test.

I det samarbejde har Justitsministeriet det ressortmaes-

sige ansvar for testomradet 1 taet samspil med sundheds-

myndighederne.

Styrelsen for Forsyningssikkerhed har bidraget til imple-
mentering af testindsatsen 1 tet samarbejde med blandt

andet regionerne.

Ansvaret for konkret at gennemfore indkeb af test-kits

har ligget hos Region Midtjylland, der — 1 modsetning til




Justitsministeriet og styrelsen — har erfaring med gen-
nemforelse af storre indkeb pa sundhedsomréddet, herun-
der erfaring med udbudsreglerne. Desuden havde regio-
nerne, da de forste indkeb af test-kits skulle gennemfo-
res, allerede erfaring med at st for PCR-testning og ud-

bud af hurtigtest ved private leveranderer.

[Den epidemiologiske situation i nov./dec. 2021]

Da Omikron-varianten kom til Danmark 1 november og
december 2021, viste covid-19 endnu en gang sin ufor-
udsigelighed. Der var betydelig usikkerhed om varian-
tens alvorlighed, men det var tydeligt, at smitsomheden
var langt hejere end for de varianter, vi tidligere havde
set. Og der var meget hoj risiko for, at den voldsomme
vaekst 1 smitten ville give hgje smittetal, hvilket vi ogsé

s senere 1 januar.

Regeringen havde allerede opskaleret PCR-testkapacite-
ten og aktiveret antigentestkapaciteten hos de private le-
veranderer. Alligevel var der s stor eftersporgsel pé test,
at der var lange kaer ved teststederne. Det kan vi vist al-

lesammen huske.

Jeg er blevet oplyst om, at sundhedsmyndighederne 1
samme periode vurderede, at Omikron-varianten delvist

kunne gennembryde vaccinationer, at smittetallene ville
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mangedobles op mod julen 2021, og at selvtest var et eg-

net et supplement til de eksisterende testtilbud.

Samtidig var der bredt blandt de politiske partier et enske
om ikke at lukke samfundet mere ned end hgjest nadven-

digt. Det var et gnske som regeringen var enige 1.

Der var derfor — som jeg har fiet det oplyst — behov for
indkeb af selvtest. Blandt andet manglede der test til kon-
krete indsatser til beskyttelse af aldre, test til dagtilbud

og grundskoler, og test til sundhedssektoren.

Meldingerne fra styrelsen, pd baggrund af dialog med
Region Midtjylland, var 1 samme periode, at markedet

for selvtest 1 Europa var sterkt udfordret og nasten tomt.

[Om udbudsloven og direkte tildeling]
Det er udbudsloven, som satter rammerne for, hvordan

offentlige myndigheder skal kebe ind.

En myndighed kan under visse betingelser foretage ind-
keb ved sdkaldt direkte tildeling — det vil sige uden at

gennemfore et udbud.

Indkeb ved direkte tildeling kan for eksempel anvendes i

strengt nadvendigt omfang, nér der er tvingende grunde
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som folge af begivenheder, som myndigheden ikke
kunne forudse, som gar det umuligt at overholde fristerne

for gennemforelse af et offentligt udbud.

Som jeg var inde pé for, var det Region Midtjylland, der
1 praksis gennemforte de enkelte indkeb. Som jeg er ble-
vet oplyst, foretog regionen 1 den forbindelse vurderin-
gen af, hvordan indkebene kunne gennemfores, herunder
at det kunne ske helt eller delvist ved direkte tildeling.
Det gelder ogsé for de indkeb, som samrddsspergsmaélet

handler om.

Som jeg har faet det oplyst, foretog Justitsministeriet og
styrelsen ikke en udbudsretlig vurdering af, om betingel-
serne for direkte tildeling var opfyldt, men ministeriet og
styrelsen har 1 forbindelse med godkendelse af indkeb
veret bekendt med, at Region Midtjylland agtede at ind-
kebe test ved direkte tildeling.

[Beslutninger om indkeb af selvtest]
I november og december 2021 blev det som sagt beslut-
tet, at selvtest skulle tages 1 brug som et nyt veerktej i

kampen mod Omikron.



Der er redegjort for indkebene 1 besvarelsen af spergsmal
160 fra Folketingets Epidemiudvalg den 13. april 2022.

Jeg vil tillade mig lige at gentage lidt af besvarelsen her.

Indkeb skete ved, at oplysninger om behovet blev vide-
regivet fra Justitsministeriet til styrelsen, som videregav
oplysningerne til Region Midtjylland. Fra november til
december 2021 fik Region Midtjylland mandat til at ind-
kebe 1 alt 69,5 mio. selvtest til brug for blandt andet ald-

reomrddet, dagtilbud, grundskoler og sundhedsvasenet.

Styrelsen har den 15. februar 2022 oplyst til Justitsmini-

steriet, at der faktisk er indkebt 1 alt ca. 63 mio. stk. selv-

test. Forskellen skyldes blandt andet, at enkelte indkeb er
blevet annulleret, da der — heldigvis — ikke viste sig be-

hov for dem.

[Kriterier for valg af de fire leveranderer og annulle-
ring af udbud]

Det var Region Midtjylland, som fastsatte kriterierne for
valg af leverander, udvalgte de konkrete leveranderer og
tog kontakt til dem. Justitsministeriet var ikke involveret
1 det arbejde. Derfor mé jeg henvise til Region Midtjyl-
land for en na&rmere forklaring pa, hvorfor netop de fire

leveranderer blev valgt.



Det var ogsa Region Midtjylland, som besluttede at an-
nullere et udbud pa 8,2 mio. selvtest. Region Midtjylland
har oplyst, at annulleringen skyldtes, at der ikke var kom-
met nogen konditionsmaessige bud — det vil sige, at ingen
af tilbudsgiverne levede op kravene til dokumentation af

kvalitet.

[Har Justitsministeriet sikret, at udbudsreglerne blev
overholdt?]

Som jeg har faet det oplyst, var arbejdsdelingen mellem
Region Midtjylland pa den ene side og Justitsministeriet
og styrelsen pa den anden side sdledes, at Justitsministe-
riet og styrelsen oplyste, hvor mange test der var et gnske
om at indkebe, og Region Midtjylland gennemforte det

praktiske 1 forbindelse med indkebene.

Justitsministeriet og styrelsen har som navnt ikke fore-
taget en udbudsretlig vurdering af, om betingelserne for
direkte tildeling var opfyldt, men Justitsministeriet og
styrelsen har i forbindelse med godkendelse af indkeb
varet bekendt med, at Region Midtjylland agtede at ind-
kebe test ved direkte tildeling.

Region Midtjylland har foretaget opgaver med indkeb

gennem store dele af epidemien, ligesom regionen er



vant til at gennemfore storre indkeb pd sundhedsomra-
det. Bl.a. derfor kunne Justitsministeriet leegge til grund,
at regionen havde de nedvendige kompetencer til at gen-

nemfore indkgbene.

Som jeg har faet det oplyst, har Justitsministeriet og Sty-
relsen for Forsyningssikkerhed ikke haft grund til at tro,
at Region Midtjylland handlede 1 strid med udbudsreg-
lerne 1 forhold til de konkrete indkeb af selvtest.

Hvis man — som fravalgt leverander eller som anden med
retlig interesse — gnsker en vurdering af, om de betingel-
ser var opfyldt, s& kan man indgive en klage til Klage-

navnet for Udbud.

Og sa vil jeg gerne sige, at regeringen grundlaeggende er
taknemmelige for, at Region Midtjylland ydede den
praktiske hjelp med indkeb af test, som har varet med-

virkende til, at Danmark kom godt igennem epidemien.

[Nationalt kvalitetssikringsorgan for patientnaert
analyseudstyr som f.eks. det norske Noklus]

Jeg vil herefter vende mig mod den del af spergsmalet,
der handler om et nationalt kvalitetssikringsorgan. Det er

Sundhedsministeriet, der er ressortansvarlig for blandt



andet patientnert analyseudstyr. Sundhedsministeriet

har oplyst felgende. [Citat start]:

e ] Danmark arbejder mange akterer sammen for at
sikre kvaliteten 1 det danske sundhedsvesen.

e Blandt andet holder SSI lgbende gje med nye ana-
lyser og analysemetoder, der bliver publiceret og
tilbudt fra kommercielle firmaer, for at sikre at di-
agnostikken der udferes af SSI er state of the art.

e | maj 2021 fandt en ny europzisk forordning for
medicinsk udstyr anvendelse, og til maj 1 ar treeder
en forordning om medicinsk udstyr til in vitro-di-
agnostik tilsvarende 1 kraft.

e De nye EU-regler har til formal at styrke patient-
sikkerheden og sikre tilgengeligheden af nyt ud-
styr, der kan komme patienterne til gode.

e Der er pd nuvaerende tidspunkt ikke planer om en
dansk konstruktion som den norske, bl.a. fordi, at
det er vurderingen, at ovenstdende nye EU-regler
forventes at bidrage yderligere til kvaliteten af me-
dicinsk udstyr, herunder patientnert analyseud-

styr.” [Citat slut].

Hvis bidraget fra Sundhedsministeriet giver anledning til

opfolgende sporgsmal, ma jeg henvise til dem.



[Afslutning]
Afslutningsvis ber det naevnes, at testindsatsen er lykke-
des pa grund af en keempestor indsats fra statslige, regi-

onale og kommunale myndigheder og fra private akterer.

Vi stod 1 en situation, som ingen 1 nyere tid havde stéet 1.
Jeg synes grundleggende, at det er fornuftigt, at man i en
saddan situation treekker pd myndigheder, der 1 forvejen
har serlige kompetencer og viden. I dette tilfeelde inden

for indkeb péd sundhedsomradet.

Béide staten, regionerne og kommunerne har igennem
hele epidemien leveret en stor indsats, en imponerende
indsats, og det har vaeret helt afgerende for, at Danmark

er kommet sd godt igennem krisen.

Tak for ordet.
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