Sida 1 (15)

FORVALTNINGSRATTEN DOM Mal nr
I MALMO 2015-12-29 7824-15
Avdelning 1 Meddelad i
Malmé
SOKANDE
Zimmer Sweden AB, 556533-5238 KONKURRENSVERKET
Industrivéigen 4
433 61 Sivedalen AR IR S v
Ombud: Advokat Jimmy Carnelind Avd
MAQS Law Firm Advokatbyrd AB Dnr
Box 11918
404 39 Géteborg KSnr Aktbil
MOTPART
Region Skane

291 89 Kristianstad

SAKEN
Overprévning enligt lagen om offentlig upphandling (LOU)

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsrétten avslar Zimmer Sweden AB:s ansokan om ingripande

enligt LOU.
Dok.Id 277997
Postadress Bestksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 4522 Kalendegatan 6 040-35 35 00 040-97 24 90 méndag — fredag

203 20 Malmo E-post: kanslil.fma@dom.se 08:00-16:00




Sida 2

F(")RVAL.'.FNIN GSRATTEN DOM 7824-15
I MALMO
Avdelning 1

BAKGRUND

Region Skéne genomfor en upphandling av proteser f6r héft och knéd. Upp-
handlingen genomfors enligt reglerna om 6ppet férfarande i LOU och till-
delningsgrund #r léigsta pris. Upphandlingen omfattar sex positioner och
upphandlingen ligger till grund f6r ett ramavtal dér ett visst angivet antal

leverant6rer kommer att antas per position.
YRKANDEN OCH INSTALLNING M.M.
Zimmer Sweden AB

Zimmer ansdker om dverprévning av upphandlingen avseende positioner-
na fyra till sex — Knéiprotes total, cementerad, Knéprotes total, ocemente-
rad respektive Knéprotes stabiliserande — vilka utgér produktgrupp fyra.
Zimmer yrkar att forvaltningsritten ska besluta att upphandlingen avseende
: p‘roduktgrupp 4 ska rittas pa sa sitt att en ny utvirdering ska genomforas
/varvid anbudégivaren Strykers anbud ska belastas med det prispaslag som
foreskrivs 1 forfrigningsunderlaget. Alternativt yrkar Zimmer att upphand-

lingen ska goras om. Zimmer anfor i huvudsak foljande.
Strykers anbud

Region Skéne har for Strykers offererade produkt Triathlon felaktigt till-
godordknat revisionsresultat for en annan av Strykers produkter, vilken inte
har offererats 1 upphandlingen. Av utvirderingsdokumentet foljer att Reg-
ion Ské&ne bedomt att Strykers produkt Triathlon betréffande punkt 4.3.1
och 5.3.1 uppfyllt kraven enligt den definierade skalans niva 10A och att
Strykers anbud dérfor inte belastats med prispaslag. Detta &r felaktigt ef-
tersom produkten inte uppfyller kraven for niva 10A. Denna niva inneb#r

att implantatet ska kunna uppvisa 6verlevnadsdata 6ver en tiodrsperiod
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med viss (1ag) revisionsrisk. Stryker kan emellertid endast visa upp sjuérig
overlevnadsdata med goda revisionsresultat och uppfyller ddrmed endast
krav pa niva 7A. Triathlon &r i férhallande till Duracon ett nytt separat im-
plantatsystem med en skild filosofi. De 6verlevnadsdata som Stryker har
aberopat i anbudet r&r Duracon och kan dérfor inte tillgodordknas

Triathlon.

Forutséttningen att implantaten ska vara dokumenterade med verlevnads-
data innebér att implantaten ska ha varit féremal for revisioner vars resultat

sammanstills i olika s.k. knéregister. I Sverige fors det Svenska kniiprotes-

- registret av Ortopediska kliniken, Skanes Universitetssjukhus, Lund.

Kniéregistret utgér vid sidan av vetenskapliga studier kndimplantatbran-
schens enskilda kvalitetsmanualer utifran vilka samtliga implantat bedéms.
Utvirdering utifrdn uppgifterna i knéregistren forekommer dérfor i s& gott
som samtliga svenska upphandlingar. Det brittiska ODEP-systemet ger
varje specifikt implantat en gradering beroende pé hur ménga &rs revis-
ionsuppf6ljning (6verlevnadsdata) som det specifika implantatet kan visa
upp. For att nd nivdn 10A fordras att det enskilda implantatet under en tio-
arsperiod visar upp en revisionsrisk som understiger tio procent. Mot bak-
grund av den innebdrd av ”vidarutveckling av ett befintligt dokumenterat
system” som réder i branschen har det for en rimligt informerad och nor-
malt omsorgsfull anbudsgivare inte gétt att tolka forfrigningsunderlaget pa
annat sétt dn att de implantatsystem som dr normalt fsrekommande pa
marknaden och som anbudsgivarna i denna och alla andra upphandlingar
konkurrerar med inte kan tillgodordknas 6verlevnadsdata frdn négot annat

implantatsystem.

For att ett nytt implantat ska anses utgora en vidareutveckling av ett tidi-
gare system, i den betydelsen att det nya implantatet tillgodordknas det
tidigare implantatets resultat ur knéregistren, fordras att det rér sig om smé

forandringar/forbattringar inom samma huvudgrupp av implantat. Profess-
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ionen ser dock i stort sett alla &ndringar som ett nytt implantat, vilket ocksé
foranleder att alla kvalitetsregister redovisat de olika implantaten var for
sig. Enligt Zimmers mening, vilken torde delas av den samlade profession-
en, maste ett system for att i denna smalare mening kunna anses som en
vidarutveckling av ett tidigare system tillhdra samma huvudgrupp. Syste-
met ska uppvisa ngon form utav kompabilitet mellan komponenterna,
vara operationstekniskt likvérdigt samt &dven innefatta kompatibla operat-

ionsinstrument. I annat fall 4r det tal om ett helt annat system.

Knileden bestér huvudsakligen utav larbenet (femur), underbenet (tibia),
knédskalen samt mjukdelar (muskler, ledband och korsband) som #r balan-
serade for bista mojliga rorelse. En konstgjord kniled bestér utav tre kom-
ponenter; (i) femur, (i) tibia och (iii) slityta i plast. Generellt gar det att
dela in kndimplantat i tvd huvudgrupper som baseras p3 olika filosofier
kring hur femurdelen kan ge bésta mojliga rorelse. Strykers kndimplan-
tatsystem Duracon tillhor den grupp av implantat dér femurkomponenten
ror sig runt tvd radier. Triathlon déremot ér ett relativt nytt system som
tillhér gruppen av knéledsimplantat som rér sig runt en radie. Redan hirav
foljer att Triathlon i forhallande till Duracon utgdr ett helt annat implantat-
system som inte kan tillgodorikna sig Duracons registeruppgifter. Att det
forhaller sig pé detta vis framgar exempelvis av en studie genomford vid
Héssleholms sjukhus. Utsver forhéllandet att Triathlons femurkomponent
&r helt ny och har en helt annan design &n Duracons motsvarighet forelig-
ger flera andra vésentliga skillnader mellan Triathlon och Duracon och

dven operationstekniken skiljer sig at.

Svenska knéprotesregistret redovisar enkelt uttryckt resultaten fran inrap-
porterade ursprungliga operationer tillsammans med revisioner, dvs. alla
reoperationer dir proteskomponenter byts ut, liggs till eller tas bort, i form
av en riskratio §ver en tiodrsperiod. Vidare jimfors implantaten mot ett

referensimplantat. Av Svenska knéprotesregistret foljer att Triathlon endast
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har ett sjuérigt revisionsresultat och detsamma foljer av det Australiensiska
knéregistret. Vidare framgar att Triathlon och Duracon analyseras separat.
Hos Svenska Knéregistret gar det att anstka om att tva olika implantat ska

analyseras gemensamt. S& har inte begérts av Stryker.

I Strykers anbud anges att offererat implantat Triathlon dr en direkt ut-
veckling av implantatet Duracon varvid Duracons dverlevnadsdata dbero-
pas till stéd for att Triathlon, som endast kan uppvisa sju ars 6verlevnads-
data, moter kriterierna for nivd 10A. Som ovan visats dr Strykers offerera-
de implantatsystem Triathlon ett helt nytt och annat system #n Duracon.
Det begréinsade utrymme f6r skonsméssig beddmning som stér en upp-
handlande myndighet till buds har for Region Skénes vidkommande inte
striickt sig s& langt att Region Skane kan bortse fran den radande innebdor-
den av en “vidareutveckling av ett befintligt system”. Utvérderingen inne-
bir dérfor att Region Skéne inte har f6ljt de kriterier for utvirdering som

foreskrivs i punkterna 4.3.1 och 5.3.1 i kravspecifikationen.

De &verlevnadsdata som Stryker har aberopat i sitt anbud rérande Duracon
kan inte tillgodoriknas Triathlon. Strykers anbud skulle ritteligen ha belas-
tats med ett paslagspris vilket innebér att Zimmer istéillet for Stryker skulle
ha tilldelats ramavtalskontraket. Zimmer har dirfor lidit eller riskerat att

lida skada till f61jd av tilldelningsbeslutet.
Forfragningsunderlaget

Region Skanes tolkning av punkterna 4.3.1 och 5.3.1 strider mot den pé
omradet samlade professionens uppfattning om vad som anses utgdra en
vidareutveckling av ett befintligt system. Kravet maste tolkas i sin kontext
och hur begreppet vidareutveckling av befintliga system uppfattas av pro-
fessionen i branschen. Kravens formulering omfattar dérfor inte den hand-

lingsfrihet som Region Skéne gor géllande. Region Skanes bedomning av
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Strykers anbud innebér ocksa att uppstéllda krav franfallits. En annan tolk-
ning &r orimlig eftersom det innebér att Region Skane uppstillt ett forfrag-
ningsunderlag som 6vertréder géllande ritt eftersom Region Skéne gett sig

sjdlv en fri prévningsritt.

Implantatet ska vara dokumenterat med 6verlevnadsdata eller en vidareut-

veckling av ett befintligt dokumenterat system. Den sprékliga innebsrden
av denna del av kravet satt i sitt ssmmanhang har en helt annan innebérd
&n den som gors géllande av Region Skane. Den enda rimliga tolkningen &r
att implantatet som offereras ska vara dokumenterat med 6verlevnadsdata

eller, om det saknas dverlevnadsdata, vara en vidareutveckling av ett be-

fintligt dokumenterat system. Kravet tillater saledes nya forbittrade pro-
dukter som utgér en vidarutveckling men som inte kan uppvisa verlev-
nadsdata. En annan tolkning skulle innebéra att en produkt med héga revis-
ionsrisker skulle fé tillgodorékna sig en annan bittre produkts Sverlev-
nadsdata. En sidan innebord skulle riskera patientsikerheten. Zimmers
tolkning underbyggs av hur implantatet registreras. Triathlon uppvisar 7-
arig Overlevnadsdata. Numera finns 8-4rig 6verlevnadsdata med en hogre
revisionsrisk. Slutsatserna fran en vetenskaplig studie vid Hissleholms
sjukhus visar sledes att Triathlon kan erhalla klassificering 10 A forst nir
revisionsrisken faststillts efter 10 ar. Vidare anges i kravet att implantatet
utvérderas enligt ODPH-modellens alternativ som finns i det engelska re-
gistret. I det engelska registret finns Triathlon med och har en specifik ran-
king. Region Skénes hénvisning till visst register dér enskilda implantat &r
registrerade och analyserade stddjer ocksa uppfattningen att det implantat
som offereras som en vidareutveckling inte far vara ett system som under
flera &rs tid beddmits utifran egna Gverlevnadsdata. Region Skanes tolkning
&r inte transparent. Det som Region Skéne anfér om hur varje rimligt in-
formerad och normalt omsorgsfull anbudsgivare méste ha forstatt innebor-

den dr saledes direkt felaktigt.
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Det finns ingen faststélld definition av vad som utgér en vidareutveckling
av en befintlig produkt. Begreppet maste dirfor séttas in i ett ssmmanhang
och tolkas i enlighet med branschpraxis. I detta fall avses medicinska pro-
dukter med rigordsa sékerhetsforeskrifter. Den semantiska tolkning som
Region Skéne foresprakar innebdr att ingen anbudsgivare kan forutse vilka
produkter som kommer att bedémas som en vidareutveckling av ett befint-
ligt system. Det odefinierade begreppet har inneburit att det stitt Region
Skéne helt fritt att utifran en subjektiv beddmning vilja om ett implantat
ska utgora en vidareutveckling eller inte. En storre valfrihet dr svar att
ténka sig. Réttspraxis innehaller ocksa ett flertal exempel pa niir odefinie-
rade begrepp ansetts strida mot transparensprincipen. Branschen ir visser-
ligen i behov av en definition av begreppet vidareutveckling av ett befint-
ligt system. Men det har inte &legat Region Skéne att utan att ange kriteri-
erna for vad Region Skane menar med begreppet att géra denna tolkning

for branschens rékning,

Trots att Region Skénes tolkning av de aktuella punkterna inte 4r forenlig
med branschens rddande uppfattning innehaller forfragningsunderlaget inte
ndgon information om hur tolkningen istéllet ska géras eller vilka kriterier
som ska vara uppfyllda for att ett system ska kvalificeras som en vidareut-
veckling av ett befintligt system. Utifrén forfragningsunderlagets utform-
ning har det inte gétt att bilda sig en uppfattning om vilka produkter, egna
eller konkurrenters, som Region Skane skulle komma att bedéma som vi-
dareutveckling av befintliga system. Region Skéne har inte limnat nigon
vigledning eller uppstéllt ndgra métbara kriterier for denna bedomning,
Avsaknaden av vigledning och kriterier har gett Region Skéne en i princip
fri provningsritt och obegréinsad valfrihet vid val av leverantér. Upphand-
lingen ska d4, i andra hand, géras om. Zimmer har anpassat sitt anbud uti-
frén den rddande konkurrenssituationen och skulle ha limnat ett annat an-
bud om det gatt att forutse att Strykers produkt Triathlon, som endast kan

uppvisa sju &rs revision, skulle tillgodoriknas ett annat implantats dverlev-
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nadsdata. Zimmer har dérfor lidit skada till f6ljd av forfragningsunderla-

gets utformning.

Region Skane

Region Skéne anser att ansdkan om 6verprévning ska avslas och anfor i

huvudsak foljande.

Av punkterna 4.3.1 och 5.3.1 framgér att det offererade “implantatet ska
vara dokumenterat med 6verlevnadsdata eller en vidareutveckling av ett
befintligt dokumenterat system. De overlevnadsdata som Anbudsgivaren
vill dberopa ska bifogas i anbudet. Region Skine bedomer de implantat
som Anbudsgivaren offererar (med utgangspunkt fran de overlevnadsdata
som Anbudsgivaren dberopar) och klassificerar implantatet med overlev-
nadsdata”. Niva 10A innebir att implantatet ska kunna uppvisa dverlev-

nadsdata 6ver en tiodrsperiod med viss 14g revisionsrisk.

Strykers anbud

Stryker har under den aktuella produktgruppen offererat produkten
Triathlon. Det framgéar av Strykers anbud att Triathlon &r en vidarutveckl-
ing av Duracon och att Duracon uppfyller kravet pa niva 10A, vilket dven
tycks vara ostridigt i malet. Av punkterna 4.3.1 och 5.3.1 framgar att im-

plantatet ska vara dokumenterat med 6verlevnadsdata eller en vidarut-

veckling av ett befintligt dokumenterat system. Om produkten &r en vidar-

utveckling av ett befintlig dokumenterat system kriivs ddrmed inte att den
vidareutvecklade produkten pa egen hand uppfyller niva 10A, utan det &r
overlevnadsdata for det befintliga systemet, som vidareutvecklingen byg-
ger pd, som &r relevant. Triathlon 4r inget eget nytt separat system utan &r
endast en vidareutveckling av det befintliga dokumenterade systemet Du-

racon. I enlighet med aktuella punkter 4r det 6verlevnadsdata for det be-
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fintliga systemet som blir relevant. Region Skéne har didrmed rétteligen
och i enlighet med forfragningsunderlaget gjort bedomningen att dven
Triathlon uppfyller kravet for niva 10A. Att géra ndgon annan bedémning
skulle sta i direkt strid med forfragningsunderlaget samt innebéra en stor
begrinsning i mdjligheten att offerera en produkt som #r en vidareutveckl-
ing av ett befintligt system. Region Skane har i forfrdgningsunderlaget va-
rit tydlig med att det finns en mgojlighet att offerera en produkt som &r en
vidareutveckling av ett befintligt system. Zimmers tolkning gér helt mot
ordalydelsen i aktuella punkter och skulle innebéra att det blir nést intill
omdjligt for en vidareutveckling av ett befintligt system att uppna niva
10A.

Av punkterna 4.3.1 och 5.3.1 framgar att det offererade implantatet “ska
vara dokumenterat med overlevnadsdata eller en vidareutveckling av ett
befintligt dokumenterat system”. Kravet har denna utformning eftersom
alla leverantorer regelbundet &ndrar och forbittrar sina produkter. De pro-
teser som sattes in for tio 4r sedan finns i dag inte kvar i exakt samma ut-
formning, Aven den av Zimmer offererade produkten har vidareutvecklats
och r inte samma produkt som for tio &r sedan. Det aktuella kravet &r tyd-
ligt utformat och Region Skéne har tillimpat kravet lika for alla leveranto-
rer. Av kravets ordalydelse framgar tydligt att produkten uppfyller kravet
om det ror sig om en vidareutveckling av ett befintligt system. Begreppet
vidareutveckling innebér givetvis att det skett foréndringar i produkten. Att
det foreligger skillnader mellan Triathlon och Duracon 4r ddrmed sjilvklart
och innebir inte att produkten inte kan tillgodoriikna sig Duracons éver-
levnadsdata. Triathlon #r endast en vidareutveckling av Duracon och vi-
sentliga egenskaper sdsom material samt fistytan mot benet 4r identiska
med foregdngaren. Den stérsta och viktigaste delen av designen #r dessu-
tom of6rédndrad. De éndringar som har skett i produkten innebir inte att det
ar frdga om ett nytt system utan dndringarna 4r sddana som ryms inom be-

greppet vidareutveckling. Bade expertgruppen och leverantsren #r av in-
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stéllningen att Triathlon endast &r en vidareutveckling av Duracon. Det dr
den upphandlande myndigheten som fér anses bést limpad att utvirdera
ldmnade anbud utifrén de krav som stélls i forfragningsunderlaget. Utifran
formuleringen av det aktuella kravet hade det stridit mot de upphandlings-
réttsliga principerna att inte godkénna Triathlon som en vidareutveckling
av Duracon. Utvirderingen har siledes genomforts pa ritt sitt och i enlig-

het med forfragningsunderlaget.

Forfragningsunderlaget

Av punkterna 4.3.1 och 5.3.1 framgér att det offererade implantatet “ska
vara dokumenterat med overlevnadsdata eller en vidareutveckling av ett
befintligt dokumenterat system”. Kravets ordalydelse #4r klar och tydlig och
innebir att produkten uppfyller kravet om det ror sig om en vidareutveckl-
ing av ett befintligt system. Det &r orimligt att kréiva att en upphandlande
myndighet i detalj ska definiera varje begrepp som anvinds i en upphand-
ling. Begreppet vidareutveckling &r ett vilként begrepp och #r vanligt fore-
kommande. Region Skane har inte gett begreppet ndgon annan innebdrd 4n
den som foljer av normalt sprakbruk. Bedomning om en produkt #r en vi-
darutveckling har dessutom gjorts av en expertgrupp bestaende av bl.a.
personal fran professionen. Utformningen av kravet ger inte utrymme for
subjektiva bedomningar pa sé sitt att det skulle foreligga fri provningsriitt
for Region Skéne. Region Skane har anvént sig av den normala sprakliga
inneborden av begreppet vidareutveckling och varje rimligt informerad och
normalt omsorgsfull anbudsgivare méste ha forstitt innebSrden av kravet.
Att Zimmer pastér sig inte dela Region Skénes bedomning att Triathlon &r
en vidareutveckling av Duracon innebér inte att kravet har gett Region
Skéne fri prévningsritt. Det har inte funnits nagot utrymme for godtycke
och det dr en expertgrupp som har gjort beddmningen att Triathlon endast

ir en vidareutveckling av Duracon samt att de dndringar som skett i pro-
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dukten inte innebdr att det &r friga om ett nytt system utan #ndringarna 4r

sddana som ryms inom begreppet vidareutveckling.

Det &r anmérkningsvért att Zimmer pastar att bolaget skulle limna ett an-
nat anbud om det gétt att forutse att Region Skéne skulle géra bedomning-
en att Triathlon &r en vidareutveckling av Duracon. Vid en foregiende
upphandling av ortopediska implantat stilldes exakt samma krav avseende
dverlevnadsdata som i den nu aktuella upphandlingen. Samtliga anbudsgi-
vare, inklusive Stryker, offererade exakt samma produkter i den foregaende
upphandlingen som i den nu aktuella. I den fSregiende upphandlingen
gjordes samma bedémning att Triathlon endast var en vidareutveckling av
Duracon. Zimmer deltog @ven i den foregdende upphandlingen och hade da
inga klagomél pa vare sig kravet eller pa hur Region Skéne anvénder be-
greppet vidareutveckling. Uppenbarligen méste Zimmer ha kunnat forutse
att Region Skéne skulle kunna komma att géra samma bedémning i den nu
aktuella upphandlingen. Zimmer kan ddrmed oméjligen anses ha lidit né-

gon skada till foljd av fdrfrégnihgsunderlagets utformning,
SKALEN FOR AVGORANDET
Tillimpliga bestimmelser m.m.

En upphandlande myndighet ska enligt 1 kap. 9 § LOU behandla leveran-
torer pa ett likvérdigt och icke-diskriminerande sitt samt genomfora upp-
handlingar pa ett 6ppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om

omsesidigt erkénnande och proportionalitet iakttas.

Av 16 kap. 4 och 6 §§ LOU framgar att forvaltningsritten kan préva om
en upphandlande myndighet har brutit mot nigon bestimmelse i lagen och,
pé talan av en leveranttr som lidit eller kan komma att lida skada, besluta

att en upphandling ska goras om eller far avslutas forst sedan rittelse
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gjorts.

Vid 6verprovningar enligt LOU giller att forvaltningsritten i princip end-

ast provar de sérskilt angivna fragor som sokanden tar upp.

Relevanta delar av forfragningsunderlaget

Av tilldelningsbeslutet framgar att upphandlingen bedrivits av Koncernin-
kop tillsammans med representanter fran Region Skines verksamheter
vilka utgor Expertgruppen. Koncerninkdp och Expertgruppen bestir av
Martin Sundberg, Likare, SUS, VO Ortopedi, Linus Nilsson, ldkare Ska-
nevérd Sund, VO Ortopedi, Mats Molt, verldkare, Skanevird Kryh, VO
Ortopedi och Annette Karlegird, strategisk inkdpare, Koncerninkdp, Me-
dicinskt material. Koncerninkdp och expertgruppen har gemensamt berett

drendet infor beslutet.

Av punkt 1.4.1, Produktspecifika krav, i forfragningsunderlaget framgar att
produktspecifika krav framgar av bilaga 1 Kravspecifikation.

Av bilaga 1, Produktspecifika krav — pos 4, knéprotes total, cementerad
samt Produktionsspecifika krav — pos 5, knéiprotes total, ocementerad,

framgér krav pé den offererade produkten.

Av punkterna 4.3.1 och 5.3.1 i kravspecifikationen framgar f6ljande. Im-
plantatet ska vara dokumenterat med 6verlevnadsdata eller en vidareut-
veckling av ett befintligt dokumenterat system. De 6verlevnadsdata som
Anbudsgivaren vill dberopa ska bifogas anbudet. Region Skéne bedémer
de implantat som Anbudsgivaren offererar (med utgéngspunkt fran de
overlevnadsdata som Anbudsgivaren aberopar) och klassificerar implanta-
tet med Gverlevnadsdata. Implantatet utvérderas enligt ODPH modellens
alternativ som finns i engelska registret (se arsrapport 2006 sidan 129, Ap-

pendix 1 — Assessment Criteria for Total Hip Prostheses Utilised by the
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Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP)). Modellen kommer att utvir-
deras enligt fordefinierad skala vilken anges i kolumn 1. Bed6mningen i
enlighet med den fordefinierade skalan kan for anbudsgivaren resultera i
prispaslag. Om offererad produkt uppfyller kravet for niva 10A ges inget
prispaslag.

Av bilaga 1 framggr att stéillda krav kommer att utvéirderas med hjélp av

expertgruppens kunskap och kliniska erfarenhet.

Férvaltningsrittens bedémning

De grundldggande principer som ska efterlevas vid all offentlig upphand-
ling &r principerna om icke-diskriminering, likabehandling, transparens
(Gppenhet och forutsebarhet), proportionalitet och Omsesidigt erkéinnande.
Pr&vningen i férvaltningsritten utgér en kontroll av om det pa grundval av
vad s6kanden har framfort i mélet finns anledning att vidta sadana atgirder
som anges i 16 kap. 6 § LOU. Fér att ett ingripande ska bli aktuellt krivs
ocks4 att sbkanden kan visa att denne lidit skada eller kan komma att lida

skada pé grund av att den upphandlande myndigheten brutit mot LOU.

Strykers anbud

Forvaltningsritten har inledningsvis att préva Zimmers invéndning mot
Strykers anbud. Zimmer har gjort gillande att Strykers offererade implan-
tat Triathlon inte kan tillgodordkna sig Duracons $verlevnadsdata och att

Strykers anbud dédrmed skulle ha belastats med ett prispaslag. Forvaltnings-

~ rétten konstaterar hirvid att det i forsta hand 4r Region Skéne som har att

kontrollera att stillda krav i forfragningsunderlaget 4r uppfyllda och att
utvérdera anbuden. Det &r vidare Zimmer som har att visa att Region
Skane vid en sadan kontroll och utvirdering handlat i strid med bestim-

melserna i LOU.
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Av forfrigningsunderlaget framgar bl.a. att implantatet vad giller position-
erna 4 och 5 ska vara dokumenterat med 6verlevnadsdata eller en vidareut-
veckling av ett befintligt dokumenterat system. I anbudet har Stryker bl.a.
angett att Triathlon dr en direkt utveckling av Duracon. Region Skane har
ocksa vid utvérderingen av Strykers anbud gjort bedémningen att Triathlon
&r en vidareutveckling av Triathlon och att produkten uppfyller kravet for
nivé 10A och dirmed inte belastats med ett prispaslag. Mot bakgrund av
utformningen av forfragningsunderlaget i relevanta delar samt att en ex-
pertgrupp bestiende av bl.a. yrkesverksamma inom aktuell profession har
deltagit i utvirderingen finner forvaltningsritten inte skl att ifrdgasitta
Region Skines bedomning av Strykers offererade implantat. Vad Zimmer
gjort gillande i denna del visar sdledes inte enligt forvaltningsrittens me-
ning att utvirderingen skett i strid med vad som anges i frfragningsun-
derlaget. Det saknas didrmed grund for att forordna om riittelse pa s sitt

som Zimmer yrkat.
Forfragningsunderlaget

Forvaltningsrétten har vidare att prova de invéndningar Zimmer framfort
mot forfrigningsunderlaget och Region Skanes utvirdering av i méalet ak-

tuella krav.

Forvaltningsrétten konstaterar inledningsvis att den upphandlande myndig-
heten har stor frihet att utforma forfragningsunderlaget. Det #r upp till an-
budsgivaren att utifran stéllda krav och kriterier utforma sitt anbud. Av
forfragningsunderlaget framgar det vad anbudsgivarna har att offerera, dvs.
implantat, som vad giller positionerna 4 och 5 ska vara dokumenterat med
Overlevnadsdata eller vara en vidareutveckling av ett befintligt dokumente-
rat system. Det &r vidare anbudsgivaren som till anbudet ska bifoga de
dverlevnadsdata som &beropas. Det framgér ocksé att det dr Region Skane

som klassificerar implantatet med 6verlevnadsdata. Zimmer har inte gjort




Sida 15
FORVALTNINGSRATTEN DOM 7824-15

I MALMO

Avdelning 1
gdllande att forfrigningsunderlaget till sin lydelse #r otydligt utan otydlig-
heten har enligt Zimmer framtritt néir bolaget fatt information om hur Reg-
ion Skéne utvirderat Strykers anbud. Forvaltningstitten har ovan funnit att
det inte finns anledning att ifrigasitta Region Skénes utvérdering av Stry-
kers anbud. Det #r enligt forvaltningsrittens mening inte heller visat att
Region Skéne tagit nigon ovidkommande hénsyn. Det kan ocks3 konstate-
ras att Zimmer enbart i allménna ordalag pastétt att bolaget skulle ha lim-
nat ett annat anbud om det gick att forutse att Strykers offererade produkt
skulle tillgodoréknas ett annat implantats 6verlevnadsdata. Det &r dirmed
enligt forvaltningsréttens mening inte visat att Zimmer inte haft mojlighet
att utifran forfragningsunderlagets utformning limna ett konkurrenskraftigt

anbud.

Mot bakgrund av vad som anges ovan 4r det enligt forvaltningsrittens me-
ning inte visat att det skulle finnas sidana brister i forfragningsunderlaget
som péverkar det konkurrensuppsokande skedet eller att Zimmer lidit
skada med anledning av detta. Skal for ingripande i denna del foreligger
saledes inte heller.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (DV 3109/1B LOU)

Mattias Steen

Foredragande i méilet har varit Lina Andersson.
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SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningstittens beslut
ska skriva till Kammarritten i Gotebotg,
Skrivelsen ska dock skickas eller limnas till
forvaltningsritten,

Overklagandet ska ha kommit in till
forvaltningsritten inom tre veckor frin den dag
da klaganden fick del av beslutet. Om beslutet
har meddelats vid en muntlig f6rhandling, eller
det vid en sadan férhandling har angetts nir
beslutet kommer att meddelas, ska dock
6verklagandet ha kommit in inom tre veckor
frén den dag domstolens beslut meddelades.
Tiden fér overklagandet for offentlig part riknas
frédn den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller p3
161dag, séndag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nydtsafton ricker det att skrivelsen
komtner in nista vardag,

For att ett 6vetklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar
provningstillstind om

1. det finns anledning att betvivla
riktigheten av det slut som
forvaltningsritten hat kommit tll,

2. det inte utan att sidant tillstind
meddelas gir att bedéma riktigheten av
det slut som forvaltningsritten har
kommit till,

det dr av vikt for ledning av
rittstillimpningen att Sverklagandet
prévas av hogre ritt, eller

(82

4. det annars finns synnerliga skil att prova
6verklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stir
forvaltningsrittens beslut fast. Det 4r dirfor
viktigt att det klatt och tydligt framgér av
overklagandet till kammartitten varfdr man
anser att provningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska innehalla
1. Klagandens person-/otganisationsnummer,
postadress, e-postadtess och telefonnummer

till bostaden och mobiltelefon. Adress och
telefonnummer till klagandens arbetsplats
ska ocksa anges samt eventuell annan adtess
dit klaganden kan nis fér delgivning, Om
dessa uppgifter har limnats tidigare i milet —
och om de fortfarande ir aktuella — behéver
de inte uppges igen. Om klaganden anlitar
ombud, ska ombudets namn, postadress, e-
postadtess, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om nigon
person- eller adtessuppgift indras, ska
indringen utan dr6jsmal anmilas till
kammatritten.

2. den dom/beslut som &verklagas med
uppgift om fotvaltningsrittens namn,
milnummer samt dagen for beshutet,

3. de skil som klaganden anger till stod fér en
begiran om prévningstillstind,

4. den dndring av fotvaltningsrittens
dom/beslut som klaganden vill £3 till stand,

5. de bevis som klaganden vill sberopa och vad
han/hon vill styrka med vatje sirskilt bevis.

Adressen till forvaltningsritten framgir av
domen/beslutet.

I mil om 6verprovning enligt lagen (2007:1091)
om offentlig upphandling ellet lagen (2007:1092)
om upphandling inom omradena vatten, energi,
transpotter och posttjinster far avtal slutas innan
tiden for 6verklagande av rittens dom eller
beslut har 16pt ut. I de flesta fall far avtal shutas
nir tio dagar har gitt frin det att ritten avgjort
milet eller upphivt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall far avtal slutas omedelbart. Ett
éverklagande av rittens avgérande far inte
ptovas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan angivna

lagarna,
Behéver Ni fler upplysningar om hur man

6verklagar kan Ni vinda Er till
forvaltningsritten.
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