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BAKGRUND

Region Skéine genomfor upphandling av ortopediska implantat for trauma.
Upphandlingen genomfors enligt reglerna om 6ppet forfarande i LOU. En-
ligt tilldelningsbeslut den 6 juli 2015 ska Region Skine teckna avtal med
Johnson & Johnson Aktiebolag AB, Smith & Nephew AB, Stryker AB,
Swemac Orthopaedics AB samt TriMed international AB.

YRKANDE OCH INSTALLNING

Biomet Orthopaedics AB (Biomet) anstker om dverprévning av upp-
handlingen vad avser position 8 - System for fixation av distala radius- och
ulnafrakturer - och yrkar att positionen ska rittas pa sd sitt att ny utvirde-
ring genomfors i vilken Biomets anbud ska ingd. Till grund for ansékan
anfors i huvudsak foljande. Av utvirderingsdokument rérande produkt-
specifika krav foljer att Region Skéne har ansett att Biomets anbud avseende
position 8 inte uppfyller positionskrav 8.1.1, 8.2.5 och 8.2.7. Detta &r fel-
aktigt. Region Skéne har genom uteslutningen brutit mot likabehandlings-
principen. Fér position 8 giller att tre ramavtalsleverantérer ska antas. Bio-
met har 14mnat ldgre pris 4n tva av de antagna anbudsgivarna. Biomet har
dérfor lidit skada eller kan komma att lida skada till f61jd av att upp-
handlingen genomforts i strid med LOU.

Region Skéne har for krav 8.2.5 utvirderat fel offererade produkter och &be-
ropat uppgifter i fel anbudsdokument. Den produkt som Region Skane har
utvirderat dr Biomets standardplatta. Den eller de produkter 1 Biomets an-
bud som moéter kraven i 8.2.5 har fyra andra artikelnummer. Dessa ér fram-
tagna specifikt for att adressera volarldppsfrakturet/juxtaartikulira frakturer.
Det dr dessa artikelnummer eller plattor som Biomet genom sitt anbudssvar
beskriver. Det ér alldeles uppenbart att Biomets anbud méter kraven i punkt
8.2.5.
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Vad giller krav 8.2.7 4r Region Skénes pastdende om att Biomets platta for
ulnafrakturer 4r for tunn i godset oprofessionellt och méste ha sin grund i
okunskap frdn regionens sida rérande materialutveckling inom handleds-
implantat. Godké&nnande frén Amerikanska Food and Drug Administration
bifogas. De av Biomet anvinda titanlegeringarna har betydligt battre egen-
skaper 4n stdl vad giller inte minst materialutmattning,. Plattorna kan dérfor
tillverkas 1 betydligt tunnare dimensitoner #n stdlplattor. De av Biomet
offererade plattorna &r tillrackligt starka vilket framgar av amerikanska och
engelska testresultat. Region Skéne har inte haft ndgon upphandlingsrittslig
behorighet att forkasta Biomets anbud pa angiven grund. I Generella krav
anges att produkterna ska vara CE-mérkta. Biomets produkter 4r CE-mirkta,
vilket bekraftas i anbudet. Vidare anges att produkterna ska uppfylla svensk
lagstiftning enligt lagen om medicintekniska produkter samt de féreskrifter
Likemedelsverket faststiller. Biomets produkter uppfyller kraven, vilket har
bekriftats i anbudet. Region Skéne #ger inte behorighet att utesluta en an-
budsgivare pd grundval av en foreliggande osékerhet kring implantatets
héllbarhet. Detta f6ljer av Medicindirektivet och EU-domstolens mal C-6/05
Medipac. Av denna dom foljer att produkter som 4r foérsedda med CE-
mirkning innebér en presumtion for att produkterna 6verensstimmer med
kraven i Medicindirektivet. Presumtionen kan enligt EU-domstolen kull-
kastas endast under forutsittning att Medicindirektivets regler om skydds-

atgirder iakttas.

D4 Biomet uppfyller kraven i 8.2.5 och 8.2.7 torde det inte finnas nigon
tvekan om att krav 8.1.1. ar uppfyllt

Region Skéne bestrider bifall till ansékan och anfor bl.a. féljande. Upp-
handlingen star inte i strid med LOU. Biomet uppfyller inte alla de obligato-
riska kraven som uppstillts i forfrégningsunderlaget och har ddrmed ritteli-
gen forkastats. Bolaget kan saledes inte anses lida eller riskera att lida skada.

Grund for ingripande enligt LOU f6religger ddrmed inte.
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Det ar den upphandlande myndigheten som far anses bést lampad att ut-
vérdera lamnade anbud utifran de krav som stlls i forfragningsunderlaget.
Utvérdering av anbuden har skett av en expertgrupp. Av punkten 8.2.5 i
kravspecifikationen framgar att det offererade systemet ska innehalla "vo-
lara plattor for fixering med vinkelstabila skruvar i stéllbara vinklar
(specialplatta) for mojlighet till fixation med flera skruvar i enskilda frag-
ment samt en langre distal placering av plattan for fixation av s.k. volar-
lappsfrakturer/juxtaartikuklira frakturer”. Detta omfattar frakturer som ofta
ligger distalt om den s.k. Watershed linjen. Bolagets offererade platta funge-
rar €] for de mest distala frakturerna utan endast for de frakturer som ligger
proximalt om den s.k. Watershed linjen. Detta framgar inte minst av bola-
gets instruktionsbroschyr. Bolagets anbud uppfyller séledes inte det obliga-
toriska kravet i 8.2.5. Biomet gor hos forvaltningsrétten gillande att Region
Skane har utvérderat fel produkt under punkten 8.2.5. De produkter som
bolaget hinvisar till utgors dock av operationssatser som innehaller platta,
skruvar och engéngsinstrument. Region Skéne har inte efterfragat sddana
satser utan vad som efterfrigas #r fristdende plattor. Det framgar dven av
bolagets anbud att de produkter som bolaget nu hanvisar till 4r benimnda
“6vrigt inom sortimentet” och inte som “volar platta”. Dessa produkter ska
dérmed inte utvirderas under den aktuella punkten. Region Skéne har ingen
anledning att kdpa operationssatser dir engéngsinstrument ingar. Region
Skéne har inte efterfrigat engéngsinstrument utan erforderliga flergangs-
instrumentarier. Det skulle strida mot Region Skanes miljopolicy att kopa
satser innefattande produkter som Region Skane inte har nigon anvindning
for. Engéngsinstrument skulle vara kostnadsdrivande och innebéra onddig
belastning pd miljon. Av dessa anledningar har bolagets fristaende plattor
utvirderats. Att dessa inte fungerar f6r de mest distala frakturerna har inte

bestridits av bolaget.

7594-15
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Av punkten 8.2.7 i kravspecifikationen framgér att det offererade systemet
ska innehalla "implantat som tillater fixation av distala ulnafrakturer”. Ex-
pertgruppen har dock gjort bedémningen att det av bolaget offererade im-
plantatet for distala ulna inte uppfyllde detta krav. Denna bedémning gjor-
des framst pa grund av att den offererade plattan &r f6r tunn i godset. Plattan
beddmdes inte patientsiker dé det finns en risk for plattfraktur pa grund av
de stora krafter som verkar pa en fixerad ulnafraktur. Bolagets anbud upp-
fyller siledes inte det obligatoriska kravet i 8.2.7. Den upphandlande myn-
digheten har stor frihet att vilja vad den vill kdpa. Det av bolaget angivna
rattsfallet C-6/05 Medipac siger inte att en upphandlande myndighet skulle
vara forhindrad att stilla stringare krav 4n EU-lagstifining p4 omradet. Att
bolagets offererade platta &r CE-mérkt innebér inte automatiskt att den upp-

fyller kraven i upphandlingen.

Av punkten 8.1.1. i kravspecifikationen framgar att leverantorens system
ska innehélla en komplett 16sning for alla typer av handledsfrakturer. Bo-
lagets offererade system innehaller dock inte en komplett 16sning for alla

typer av handledsfrakturer och kravet ér sdledes inte uppfylit.

Biomet invinder bl.a. f6ljande. Det dr korrekt att Biomet har offererat
aktuell platta i en operationssats fér voldrplattor som innehaller bade platta,
skruvar och engéngsinstrument. Att Region Skane utéver efterfrigad pro-
dukt dven erhéller skruvar och engéngsinstrument 4r ingen skallkravsbrist.
Det &r oproportionerligt att utesluta ett anbud for att offererad produkt offe-
rerats 1 komplett operationssats som innebdr att Region Skane erhaller ytter-
ligare relevanta och &ndamalsenliga produkter. De skruvar och engéngsin-
strument som Region Skéne erhéller medféljer utan kostnad och paverkar
saledes inte det pris som aktuell platta offererats till. Det r riktigt att Bio-
met har offererat aktuell produkt under 6vrigt inom sortiment”. Detta har
dock gjorts helt i enlighet med instruktionerna i forfrégningsunderlaget.

instruktionen anges fdljande: "Ovriga dimensioner/storlekar, Gvriga typer av

7594-15
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plattor och skruvar, 6vriga implantat utéver de som angivits i krav-
specifikationen och i "Modell prisutvirdering” och som krévs for ett
komplett system ska offereras och ska anges i artikelspecifikationen. Dessa
ingdr inte i prisutvérderingen och kan dérmed offereras till annat pris”. Av
instruktionen framgér ddrmed uttryckligen att plattor utéver de som angetts i
kravspecifikationen och i Modellutvirderingen ska anges i “6vrigt inom
sortiment”. Biomets operationssats dir voldrldpplatta ingar har inte varit
mojlig att ange 1 Modell prisutvérdering under position 8 och ska dérfér

ratteligen offereras under “6vrigt inom sortiment”. Biomet har offererat

produkter som uppfyller kraven i punkt 8.2.5. Att efterfragade produkter

aterfinns pa olika stéllen i ett anbud innebar inte en skallkravsbrist. Region
Skéne 4r av uppfattningen att det skulle strida mot Region Skanes miljo-
policy att kopa operationssatser som regionen inte har anvéndning av. Dessa
uppgifter 4r direkt felaktiga. Det finns sdvil ekonomiska som miljéméssiga
fordelar att anvinda sterila engangsinstrument istéllet for flergangs-

instrument.

Om forvaltningsritten skulle anse att Region Skéne har agerat korrekt ge-
nom att inte utvirdera plattan som offererats 1 operationssats under punkt
8.2.5 gor Biomet giéllande att agerandet strider mot proportionalitets-
principen. Syftet med kravet pé flergdngsinstrument &r att det &r kostnads-
besparande och miljévénligt. Det dr uppenbart att det angivna uppgivna
syftet saknar grund. Detta r dock anledningen till att Biomets operations-
sats inte utvirderats. Denna atgérd 4r inte férenlig med proportionalitets-
principen. Kravet pa flergdngsinstrument framstr som meningslost och
fyller ingen funktion. Det strider mot proportionalitetsprincipen att forkasta
anbud som inte uppfyller ett stillt skall-krav i den mén kravet inte fyller
nagon ndmnvird funktion. Det strider mot proportionalitetsprincipen att
utesluta ett anbud som inte offererar samtliga produkter, Séledes strider det

mot proportionalitetsprincipen att utesluta Biomet. Biomet har offererat en
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operationslosning som uppfyller upphandlingens krav. Kravet pé flergangs-

instrument &r varken limpligt, effektivt eller nodvandigt.

Vad giller kravet 8.2.7 har den s.k. expertgruppen inga som helst beldgg for
pastdendet att det skulle finnas risk f6r plattfraktur. Detta ska dessutom
kunna ha konstaterats fran en bild. Gruppen har inte sett plattan i verklig-
heten. Expertgruppen har bortsett frdn att den offererade plattan 4r CE-
mérkt och presumeras vara patientsiker. Det har inte ens stillts upp nigot

krav pd plattans héllfasthet.
SKALEN FOR AVGORANDET
Tilldmpliga bestdmmelser

En upphandlande myndighet ska enligt 1 kap. 9 § LOU behandla leverants-
rer pé ett likvardigt och icke-diskriminerande satt samt genomfora upp-
handlingar pd ett dppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om

Omsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas.

Av 16 kap. 4 och 6 §§ LOU framgér att forvaltningsrétten kan préva om en
upphandlande myndighet har brutit mot nagon bestdimmelse i lagen och, pa
talan av en leverantor som lidit eller kan komma att lida skada, besluta att

en upphandling ska goras om eller fér avslutas forst sedan rittelse gjorts.
Férvaltningsrttens bedémning

Det kan inledningsvis konstateras att den upphandlande myndigheten har en
betydande frihet att utifrdn sina behov bestimma och definiera féremalet for
upphandlingen. Det f6ljer dock av proportionalitetsprincipen att den upp-
handlande myndigheten inte far stélla stérre krav pa leverantéren eller pd

det som upphandlas én vad som behovs och som &r &ndamalsenligt for den
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aktuella upphandlingen. Kraven ska ha ett naturligt samband och st4 i pro-

portion till det behov som ska téckas.

Region Skane har vid sin anbudsutvérdering funnit att Biomet inte uppfylit
det obligatoriska kravet i punkten 8.2.5 i kravspecifikationen eftersom bo-
lagets offererade platta inte fungerar for samtliga frakturer av aktuellt slag.
Att den platta som har utvérderats av Region Skane inte uppfyller det aktu-
ella kravet dr ostridigt i malet. Biomet g6r dock géllande att Region Skéne
under den aktuella punkten har utvirderat fel produkt och ritteligen skulle
ha utvéirderat plattor med andra artikelnummer, vilka ingér i operationssatser
inkluderande plattor, skruvar och engdngsinstrument och som av Biomet har
offererats under ”6vrigt inom sortimentet” och inte som “volar platta”.
Enligt Biomet strider Region Skénes forkastande av bolagets anbud mot
proportionalitetsprincipen d& Biomet har offererat produkter som uppfyller
kraven i punkt 8.2.5. Att efterfragade produkter aterfinns pa annat stille i
anbudet och att Region Skéne utéver efterfragad produkt sven erhaller

skruvar och engéngsinstrument utgér enligt Biomet ingen skallkravsbrist.

Sa som ovan konstaterats har den upphandlande myndigheten en betydande
frihet att utifrn sina behov bestdmma vad man vill képa. Anbudsgivarna
bor lampligen utforma sina anbud utifrén vad som efterfrigas. Region Skane
har efterfrigat fristdende plattor och inte operationssatser. Region Skine har
1 upphandlingen inte heller efterfrigat engéngsinstrument utan erforderliga
flergangsinstrumentarier. Region Skéne har saledes inget behov av och inget
Onskemal om att képa operationssatser av det slag som Biomet offererat.
Enligt Region Skéne skulle det ocksé skulle strida mot regionens milj6-
policy att kopa satser innefattande produkter som Region Skéne inte har
ndgon anvéndning for. Proportionalitetsprincipen kan inte rimligen laggas
till grund for att det foreligger en skyldighet for en upphandlande myndighet
att kopa icke efterfragade varor av aktuellt slag &ven om dessa inkluderas

utan extra kostnad. Dessutom har Biomet inte offererat de plattor som bo-
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laget anser skulle ha utvérderats under “volar plattor’ utan under “évrigt
inom sortimentet” dér 6vriga implantat utéver de som angivits i krav-

specifikationen ska anges.

Enligt férvaltningstittens mening visar inte vad Biomet anfort att Region
Skéane har agerat 1 strid med LOU nér man f6r punkten 8.2.5. inte utvirderat
Biomets plattor som offererats i operationssatser utan bolagets fristdende
plattor och bedomt att dessa inte uppfyller kraven. D& Biomet inte uppfyllt
det obligatoriska kravet 1 8.2.5 #r inte heller det obligatoriska kravet i

8.1.1. att leverantdrens system ska innehalla en komplett I6sning for alla
typer av handledsfrakturer uppfyllt. Kraven har inte visats strida mot
proportionalitetsprincipen eller av annan anledning vara oférenliga med
LOU. Region Skénes forkastande av Biomets anbud pa grund av den
bristande krav-uppfyllelsen kan inte heller, s& som Biomet gor gillande,

anses strida mot proportionalitetsprincipen och likabehandlingsprincipen.

D& Region Skéne redan p.g.a. ovan konstaterade bristande kravuppfyllelse
har haft fog for att forkasta Biomets anbud saknas skl for forvaltningsrétten

att préva Biomets invindningar hénforliga till kravet 8.2.7.

Sammanfattningsvis anser férvaltningsrétten att vad Biomet anfért och &be-
ropat inte visar att Region Skane i det aktuella upphandlingsforfarandet
brutit mot LOU pé s&dant sétt att Biomet lidit eller riskerat att lida skada.
Grund for ingripande mot upphandlingen f6religger ddrmed inte, varfér an-

s6kan om &verprovning ska avslas.

HUR MAN O }RKLA;GAR, se bilaga (DV 3109/1B LOU)
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Lena Palmér har foredragit mdlet.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningsrittens beslut
ska skriva till Kammatritten i Goteborg,
Skrivelsen ska dock skickas eller Limnas till
férvaltningsritten,

Overklagandet ska ha kommit in till
férvaltningsritten inom tre veckor frin den dag
dé klaganden fick del av beslutet. Om beslutet
har meddelats vid en muntlig férhandling, eller
det vid en sidan forhandling har angetts niit
beslutet kommet att meddelas, ska dock
Gverklagandet ha kommit in inom tte veckor
fran den dag domstolens beslut meddelades.
Tiden f6r 6verklagandet for offentlig part riknas
fran den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen f6r 6verklagandet infaller pa
161dag, séndag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nydrsafton ricker det att skrivelsen
kommer in nésta vardag,

Fér att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att provningstillstand
meddelas. Kammartitten limnar
provningstillstind om

1. det finns anledning att betvivla
riktigheten av det slut som
forvaltningsritten har kommit till,

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

3. det dr av vikt f6r ledning av
rittstillimpningen ait Sverklagandet
ptrovas av hogre ritt, eller

4. det annars finns synnerliga skil att ptova
éverklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stir
féevaltningsrittens beslut fast, Det dt darfor
viktigt att det klatt och tydligt framgér av
overklagandet till kamnmarriitten varfér man
anser att provningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med tverklagande ska innehilla
1. Klagandens person-/ organisationsnummer,
postadress, e-postadtess och telefonnummer

till bostaden och mobiltelefon. Adress och
telefonnummer till klagandens arbetsplats
ska ocksé anges samt eventuell annan adress
dir klaganden kan nis fot delgivning. Om
dessa uppgifter har limnats tidigare 1 malet —
och om de fortfarande ir aktuella — behover
de inte uppges igen. Om klaganden anlitar
ombud, ska ombudets namn, postadress, e-
postadress, telefonnummet till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om nigon
petson- eller adressuppgift indras, ska
dndringen utan dréjsmal anmilas till
kammarritten.

2. den dom/beslut som 6verklagas med

uppgift om férvalmingsrittens namn,
miélnummer samt dagen for beslutet,

3. de skil som klaganden anger till stéd f6r en
begiran om prévningstillstind,

4. den dndring av forvalthingstittens
dom/beslut som klaganden vill f4 till stand,

5. de bevis som klaganden vill 4beropa och vad
han/hon vill stytka med vatje sitskilt bevis.

Adressen till forvaltningsritten framgar av
domen/beslutet.

I mil om Gverprévning enligt lagen (2007:1091)
om offentlig upphandling eller lagen (2007:1092)
om upphandling inom omridena vatten, energi,
transporter och posttjinster fir avtal slutas innan
tiden fér Svetklagande av rittens dom eller
beslut har 16pt ut. I de flesta fall fir avtal shatas
ndr tio dagar har gatt frin det att ritten avgjort
mélet eller upphivt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall far avtal slutas omedelbart. Ett
6verklagande av rittens avgorande fir inte
prévas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan angivna
lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hut man
overklagar kan Ni vinda Er dll
forvaltningstitten.




