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YRKANDEN M.M.

Stockholms léns landsting genomforde en upphandling av skelettimplantat
avseende ortopedisk, spinal, facial/kraniofacial (CMF) kirurgi, SLL584
genom ett Sppet forfarande enligt lagen (2007:1091) om offentlig
upphandling (LOU). I tilldelningsbeslut daterat den 28 juni 2011
tilldelades 20 anbudsgivare avtal i upphandlingen. Vinnande anbudsgivares

produkter samlades pa en avtalslista som sjukhus dérefter kan avropa fran.

Forvaltningsritten beslutade den 28 mars 2013 att avtalet mellan
Stockholms lins landsting och Heraeus Kultzer Nordic AB fran oktober
2012, avseende anskaffning av ett integrerat cementblandningssystem, tills

vidare inte far fullgoras.

Biomet Orthopaedics Aktiebolag yrkar att avtalet mellan Stockholms
ldns landsting och Heraeus Kultzer Nordic AB ska forklaras ogiltigt. Som
grund for talan anfors att anskaffningen rétteligen skulle ha utsatts for
konkurrens i enlighet med reglerna i LOU och att anskaffningen inte har

foregatts av annonsering enligt 7 kap. 1 § samma lag.

Bolaget anfor bl.a. féljande. Det saknas stod i underlaget f6r
upphandlingen och i de upphandlade avtalen att tillféra nya produkter till
avtalslistan under avtalstiden. Det &r uppenbart att Palacos R+G Pro ér en
ny och helt annan produkt #n de av Heraeus produkter som omfattades av
den ursprungliga upphandlingen och d4 upptogs pa avtalslistan. Bencement
bestér av ett pulver och en vitska. Dessa tvd komponenter blandas, en
kemisk reaktion startar och cementen bildas. Det finns olika sorters cement
och olika blandningssystem att vilja bland. Heraeus cement heter Palacos
R+G. Denna produkt offererades i den ursprungliga upphandlingen och
finns med pa avtalslistan. Heraeus separata blandningssystem heter

Palamix. Det systemet offererades i den ursprungliga upphandlingen och
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finns med pa avtalslistan. Heraeus nya produkt heter Palacos R+G Pro och
ir ett integrerat system, ett “allt-i-ett-kit”. Ett forfyllt integrerat
cementblandningssystem #r klassificerat i en separat produktkategori, klass
111, hos Technischer Uberwachungsverein (TUV), som #r ett virldsledande
klassificeringsforetag. Heraeus separata blandningssystem Palamix &r
registrerat i klass II B. Palacos R+G Pro &r séledes en ny teknologi och en
ny produkt och inte endast en mindre forbéttring/fordndring av en redan
befintlig produkt. Heraeus har anstkt om patent i USA {or Palacos R+G
Pro. Av beskrivningen i anstkan om patent framgér tydligt att det ror sig
om en ny produkt. Det kan vidare noteras att svenska hoftregistret
registrerar integrerade system som en separat produkt for att inte blanda
ihop det i registret med separata cement- och blandningssystem eftersom
det 4r olika produkter. Det ska dven noteras att det under de senaste aren
har genomforts ett stort antal upphandlingar avseende motsvarande
produkter. I samtliga dessa har de integrerade slutna systemen upphandlats
som en separat produktgrupp. Produkttest pd sjukhus har gjorts ddr man
jamforde Heraeus nya produkt med Biomets produkt Optipac.

Det gér inte att med ndgon exakthet ange till vilket belopp det kommer att
kopas integrerade blandningssystem under avtalstiden. Det kan dock
noteras att Biomet under &r 2012 salde integrerade system till ett virde om
ca 3,7 miljoner kr till kpare som avropat fran avtalslistan. Huddinge -
sjukhus har bara under ett par ménader under ar 2013 kopt Heraeus nya
produkt till ett virde om minst 140 000 kr. Samtidigt har Huddinge sjukhus
helt upphdrt med att képa Biomets produkt som saldes under ar 2012 fér ca
700 000 kr. Om Huddinge sjukhus fortsétter att képa Heraeus nya produkt
kommer sdledes Biomet att forlora motsvarande forséljning. Med stor
sannolikhet kommer dven forsdljningen till andra sjukhus inom
avropsomradet att g& férlorad. Det forhéllandet att det enligt den
tillimpade avropsordningen i aktuella avtal &r mdjligt att avropa fran olika

leverantrer forindrar pa intet sitt det faktum att Biomet lider skada pé
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grund av att Heraeus nya produkt har forts in pa avtalslistan. Det star helt
Kklart att Biomet har lidit ekonomisk skada och kommer att lida ytterligare
ekonomisk skada om de aktuella produkterna ocksa i framtiden kan
avropas frén avtalslistan. Att f4 komplettera avtalslistan med en helt ny
produkt, som inte offererades i upphandlingen, och som av allt att doma
kommer att avropas for avsevirda belopp &r en vésentlig foréndring av
avtalet. En sddan forindring &r att jimstélla med en otillaten
direktupphandling. Att grinsen for direktupphandling (284 631 kr) dnnu
inte passerats innebér forstas inte att direktupphandlingen &r tilldten. Mot
bakgrund av att Heraeus nya produkt redan under bérjan av &r 2013
avropats till ett véirde om minst 140 000 kronor &r det uppenbart att
beloppsgrinsen for direktupphandling har passerats eller kommer att

passeras.

Stockholms liins landsting anser att ansékan ska avslas och anfor bl.a.
foljande. Stockholms léns landsting har inte brutit mot nagon bestimmelse
i LOU. Biomet lider inte ndgon skada och kan inte heller komma att lida
skada. Det finns inte nagon anledning till att ogiltigforklara atgérden att
ldgga till Heracus produkt pa avtalslistan. Den upphandling som
genomfordes av skelettimplantat under aren 2010-2011 var uppdelad i 11
produktgrupper. Produktgrupp 4 omfattade 7 positioner. Heraeus
offererade och tilldelades avtal avseende bencement (position 38-39),
cement f6r handled-, MCP- och PIP ledproteser (position 41),
cementblandningsset inklusive blandningssystem (position 42), samt &vrigt
cement/blandningssystem, position 44. Heraeus produkter har dérefter
utvecklats. Det 4r inte frdga om en ny produkt i den mening som Biomet
gor gillande. Det &r friga om en mindre forbéttring/foréndring av
offererade produkter och denna har hanterats som en forpackningséndring
av produkt hianforlig till position 44. Sma foréndringar i befintliga avtal &r

forenliga med LOU, vilket framgar av gillande réttspraxis. Det &r inte
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friga om enny anskaffning.sorri enligt Biomets formenande skulle ha

utanmonserats.

For det fall att forvaltningsrétten skulle finna att det &r friga om ny
anskaffning, har endast en begréinsad méngd inférskaffats. Gréansen for
direktupphandling torde inte ha dverskridits. Det finns inte beldgg for
Biomets pastéenden om avropande enheters planerade inkdp eller Svergéng
till att kopa Heraeus nya produkt. Déaremot finns det uppgifter om att
Karolinska Huddinge har képt for en summa uppgaende till ca 140 000 kr,
fréimst for att testa produkten. Vid test képs en produkt mer koncentrerat &n
under normala omstindigheter. I avtalen stadgas &ven en mdjlighet att
prova andra produkter. Det ska &ven beaktas att avropstilldelningen gors
genom annan fordelningsnyckel dér medicinsk bedémning och beprovad
erfarenhet for att uppnd patientsikerhet avgor valet i forsta hand. I andra
hand avgors valet for att upprétthalla en god ekonomisk hélibarhet. Priset
utgdr inte del av den fordelningsnyckel som tillimpas i upphandlingen. Det
finns vidare flera leverantérer pa samma positioner och négra volymer

' garanteras inte. Uppgifterna om Biomets forséljning av systemet Optipac
under ar 2012 har séledes ingen béring pa innevarande &r eller andra
efterfoljande &r. Biomet kan inte heller forviinta sig att silja systemet till

samma niva under ar 2013 eller annat ér.

Heraeus Medical AB (tidigare Heraeus Kultzer Nordic AB) instdmmer i
det som har anforts av Stockholms lins landsting. Bolaget anfor bl.a. att
det 4r fragan om en fdr'zindrad forpackning med samma produktinnehéll
och hanvisar till handlingar fran TUV.
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SKALEN FOR AVGORANDET

Ritten ska besluta att ett avtal som har slutits mellan en upphandlande
myndighet och en leveranttr #r ogiltigt bl.a. om avtalet har slutits utan
foregdende annonsering enligt 7 kap. 1 § eller, betrdffande upphandlingar
som inte omfattas av direktivet, 15 kap. 4 § LOU (16 kap. 13 §, tidigare 16
kap. 15 § LOU). Det stiills saledes inte upp nagot skaderekvisit i

bestimmelsen.

EU-domstolen har i mal C-454/06 (Pressetext), bl.a. uttalat att i syfte att
sdkerstilla insyn i forfarandena och likabehandling av anbudsgivarna ska
dndringar som gors i bestimmelserna i ett offentligt kontrakt under dess
loptid anses utgéra en ny upphandling respektive nytt ingdende av kontrakt
i den mening som avses i direktiv 92/50, om de &ndrade bestimmelserna
uppvisar betydande skillnader i férhéllande till bestémmelserna i det
ursprungliga kontraktet och foljaktligen visar pa en avsikt frin parternas

sida att omforhandla de vésentliga villkoren i kontrakten (p. 34).

Biomet har gjort gillande att Palacos R+G Pro, &r en ny produkt som inte
omfattas av upphandlingen av ramavtalet. Bolaget anser att upptagandet av
produkten pa avtalslistan utgér en vésentlig fordndring av avtalet vilket
innebdr att en otillaten direktupphandling har dgt rum. Stockholms lédns
landsting har invint att det &r frigan om en mindre f6réndring av
offererade produkter och att det inte finns skil att ogiltigforklara tilligget i
avtalet.

I kravspecifikationen till ramavtalsupphandlingen anges bl.a. f6ljande.
Upphandlingen omfattar de produkter/produktgrupper som finns upptagna
i bifogad artikelspecifikation. Artiklar som offereras men som inte finns

specificerade i artikelspecifikationen skall ldggas in pa extra rader under
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respektive produktgrupp. Vidare anges skall-krav avseende bl.a. standarder
och regelverk, sparbarhet och patientsiéikerhet, produktkvalitet,
bruksanvisning och forpackningar. Vad géller produktgrupp 4 —
Cement/Blandningssystem anges bl.a. f6ljande. Offererade bencement
skall i fosrekommande fall levereras som komplett blandnings- och
appliceringssystem. Priset skall inkludera cement och

blandnings/appliceringsinstrument.

I ramavtalet anges bl.a. f6ljande vad géller kvalitet och utférande.
Levererade artiklar skall till utférande och kvalitet §verensstimma med de
specifikationer, anbudsprover och broschyrer, som lamnats i samband med
anbudsgivning. Begéiran om sortimentsforandringar exempelvis
fordndringar i konstruktion, utférande, material, forpackningsstorlek eller
sammansittning skall framstéillas skriftligen. Under provning och
kompletteringskop anges att Stockholms l4ns landsting forbehéller sig
ritten att vid sidan av avtalet, under begrénsad tid, prova artiklar med

motsvarande funktion fran annan leverantor.

Det #r ostridigt att Palacos R+G Pro inte offererades i upphandlingen och
att artikeln har lagts till pa avtalslistan i efterhand. Av utredningen framgar
Palacos R+G Pro skiljer sig fran de artiklar som offererades av Heraeus
vad giller blandningssystemet for bencement. Heraeus offererade ett
separat blandningsystem i upphandlingen och Palacos R+G Pro innehéller
ett integrerat blandningssystem. Av ingivna handlingar frin TUV vad |
giller Palacos R+G Pro framgar att certifikatet inte paverkas avseende bl.a.
produkten Palacos R+G. Vidare anges forandring i forpackning.
Forvaltningsriitten anser att 4ven om produktinnehéllet &r detsamma skiljer
sig blandningssystemen i produkterna pé ett avgorande sétt. Biomet far
sdledes anses ha visat att Palacos R+G Pro &r en ny produkt som inte
omfattades av den ursprungliga upphandlingen. Stockholms l4ns landstings

forfarande att 14gga till produkten pa avtalslistan utgtr sdledes en sédan
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visentlig fordndring av villkoren for ramavtalet att det &r friga om en ny

upphandling och ett nytt kontrakt.

Stockholms lins landsting har anfort att dess ink6p i vart fall inte har
overskridit grinsen for direktupphandling. Frigan &ér d4 om
direktupphandling far anvéindas med hénsyn till kontraktsvirdet. Det dr den
upphandlande myndigheten som har bevisbordan for sitt val av
upphandlingsforfarande (prop. 2001/02:142 s. 99). Virdet av ett kontrakt
ska enligt 15 kap. 3 a § LOU (jamfor 3 kap. 3 § LOU) uppskattas till det
totala belopp som ska betalas enligt kontraktet. I férarbetena (prop.
2009/10:180 s. 292 ff.) uttalas vad géller principer for berdkning av
kontrakts viirde att véirdet av kontraktet ska uppskattas till det totala
beloppet som kan komma att betalas enligt kontraktet, exempelvis ska
options- och forldngningsklausuler beaktas som om de utnyitjas. Den
aktuella produkten har enligt uppgifter fran Stockholms léns landsting
kopts av ett av de avropande sjukhusen for ca 140 000 kr. Mot denna
bakgrund och vad Biomet har anfort om tidigare &rs forséljning, antal
leverantérer och avropande sjukhus samt mojligheterna till f6rléngning av
ramavtalet anser f6rvaltningsritten att kontraktets virde rimligen kan antas
overstiga grinsen for direktupphandling. Det forhallandet att Stockholms
l4ns landsting i ramavtalet har férbehallit sig rétten att vid sidan av avtalet
prova andra artiklar under begrénsad tid eller vad som i 6vrigt har anforts
féranleder ingen annan bedomning. Forvaltningsrétten finner sammantaget
att Stockholms lins landstings avtal med Heraeus Medical AB avseende
anskaffning av ett integrerat cementblandningssystem ska forklaras

ogiltigt.

Forvaltningsrittens intermistiska beslut upphér ddrmed att gilla.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgdrande kan verklagas. Information om hur man Sverklagar finns

i bilaga (DV 3109/1A LOU)
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Radman

Foredragande har varit Theresa Winnberg Elliot.
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Den som vill overklaga férvaltningsrittens
beslut ska skriva t1l Kammarraiten i
Stockholm. Skeivelsen ska dock skickas
elles Hisnnas till f6svaliningsséiten.

éverklagandet ska ha kommit in 1l
forvaltningsritten inom tre veckos frin den
dag d3 ¥laganden fick del av beslutet. Tiden
for dverklagaridet £6r offentligpart riknas
emellertid fi3n den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen f61 6verklagandet infaller pa
16¢dag, sondag eller helgdag,
midsommatafton, julafton eller nyirsafton
ricker det att skrivelsen kommer in nasta
vardag,

Hor att ett Gvetklagande ska kunna tas upp i
kammartatten fordras att prévaingstillstind
meddelas. Kammarratten limnar
provaingstillstind om det ir av vikt £61
ledning av rittstillimpningen att
6vetklagandet prGvas, anledning
forekommer till Andring i det slut vartill
forvaltningstitten kommit eller det annats
finns synnetliga skil att préva Gverklagandet.

Om provaingstillstand inte meddelas stér
{rvaltningstittens beshut fast. Det 4r ddtf6r
viktigt att det klart och tydligt framgér av
Svetklagandet till kammarritten varfér man
anser att provningstillstind hér meddelas.

Skiivelsen méd Gverklagande ska
innehalla

1. den klagandes namn, personnummet,
yike, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nis {6t delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts 1 mélet.
Om nigon petson- eller adressuppgift
andras at det viktigt att anmilan snarast
g6rs till kammarritten,

SveRrIGES DOMS]

2. detbeshut som Sverklagas med uppgift
3

. om fbivaltningsrittens naton,
milnumimer samt dagen {61 beslutet,

4. de skil som klaganden anger till st6d £61
begitran om prévaingstillstind,

5. den dndting av f61valiningsrittens beslut
som klaganden vill 4 till stind,

6. de bevis som klaganden vill dbetopa och

vad han/hon vill styrka med vatje
sarskilt bevis.

Skiivelsen ska vara undertecknad av
klaganden eller hans ombud. Adtessen till
fotvaliningsritten framgir av beslutet. Om
klaganden anlitar ombud ska denne sinda in
fullmakt i original samt uppge sitt namn,
adress och telefonnummer.

Oﬁl ndgon person- eller adressuppgift
andras, ska Niutan drdjsmal anmala
andringen till kammasritten.

1 m3l om Sverprovning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling ellex
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transporter och
posttjanster fir avtal slutas innan tiden f6x
overklagande av rittens dom eller beslut har
16pt ut. I de flesta fall fir avtal slutas néir tio
dagat har gitt frin det att ritten avgjort
milet eller upphivt ett interimistiskt beshut. I
vissa fall fir avtal slutas omedelbartt. Bit
overklagande av rattens avgorande fir inte
ptovas sedan. avial har shatits. Fullstindig
information finns i 16 kapitleti de ovan
angivna lagarna.

Behover Ni flex upplysningar om. hur man
Gvetklagar kan Ni vinda Ex tll X
forvaltningsratten. :

DV 3109/1A LOU




