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Region Halland (nedan regionen) genomfor en upphandling av ortopediska
implantat, dnr Rul50023. Av tilldelningsbestut den 15 juni 2016 framgar att
Globus Medical Sweden AB (nedan Globus) inte har komplett sortiment
gillande typoperation R9 och inte kan beddmas avseende produktomrade
tyge. Det framgar vidare att andra leverantdrer &n Globus har vunnit
upphandlingen.

YRKANDEN M.M.

Globus ansdker om dverprévning och yrkar att forvaltningsritten forordnar
att upphandlingen ska géras om alternativt att en ny utvéirdering péts sedan
kravet pé att ha diskers8itningsburar i tantalum eller likvirdigt har frinfallits
shvitt avser typoperation R9. Globus anfér i huvudsak féljande,

Regionen har begirt in anbud avseende diskersitiningsburar i tre olika
material; PEEK, titan och tantalum, PEEK och titan finus i de flesta leveran-
torers sortiment. Tantalumimplantat finns diremot endast i Biomet/Zimmers
sortiment. Detta material kallas for Trabecular Metal (nedan TM) och har
specifika egenskaper. Det &r trabekuléirt, vilket innebir att det ér upp till 80
procent ihatigt och ger méjlighet for ben att véixa in 1 implantatet. Materialet
har dessutom en elasticitetsmodul som #r mycket néira det spongidsa benets.
Dessa faktorer skiljer TM-produkter frin Svriga implantat. Titan har en
pétagligt hdgre elasticitetsrmodul och det finng inte ménga implantat i titan
som har en porositet som #r jimfirbar med TM-implantat.

Globus har valt att avsta frén att offerera en produkt pi den aktuella
positionen eftersom bolaget inte har ndgot implantat som &r likvirdigt med
TM-implantat. Vingmed, Medtronic och Jolnsson & Johnsson har istillet
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offererat titanimplantat, vilka ratteligen bor hénforas till kategorin titan-
implantat. Vingmed har ett implantat som i vart fall efterstrivar samma
porositet, men elasticitetsmodulen #r inte likvérdig. Medtronic och
Johnsson & Johnsson har offererat implantat som &r mycket lika de
produkter som bolagen har offererat som titanimplantat. Implantaten. saknar
foljaktligen shval porositeten som elasticiteten som TM-implantat har. De
diskerséttningsburar som (lobus har offererat &r mer likvirdiga
tantalumimplantat &n de implantat som Medtronic och Johnsson & Johnsson
har offererat. Det kan aven noteras att Biomet/Zivamer, som ar det enda
bolag som har de efterfrigade implantaten, inte har fitt hogre poang i
upphandlingen. Férhallandet att den enda leverantéren av tantalumimplantat
inte har beddmits vara bitire J&mpad ger vid handen att upphandlingens krav
PA att Jeverera tantalumimplantat &r onddigt och oproportionerligt, Kravet
saknar samband med bakomliggande syfte d& dven implantat i annat
material och med helt skilda egenskaper har godkénts. Kravet ar alltfor
ingripande med tanke pé att kravets syfie, enligt upphandlande myndighet,
kan uppnas med andra material.

Det fr vidare inte tillrackligt att stélla krav pd ett implantat i tantalum eller
likvirdigt utan att specificera vilka egenskaper som utgér grund for
likvirdighetsbedémningen. I detta fall hade upphandlande myndighet
kunnat utforma kravbilden utifrdn implantatets porositet och elasticitet foir
att undvika missfdrstind. Endast i undantagsfall, da det 4r i princip oméjligt
att pA annat sttt beskriva den efterfragade produkten, kan det vara godtag-
bart att hnvisa till visst material eller liknande (jfr Kammarritten i
Sundsvalls dom den 14 januvari 2013 1 mél nr 2685--2687-12 respektive den
13 juli 2012 i m3| nr 1388-12 samt Kammarritten i Stockholms dom den

9 november 2012 i mél nr 5037-12). For det fall upphandlande myndighet
bade specificerat vilka egenskaper som efterfrdgats hade Globus kunnat
lémnat anbud. Globus har lidit skada genom att ha forlorat méjligheten att
teckne avtal pa grund av upphandlingens bristfilligt utformade kravbild, Det
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saknar déirvid betydelse om Creditsafe AB inte har kunnat intyga bolagets
kreditvérdighet samt att bolaget har missat nipra inbetalningar och
deklarationer. Bolaget har korrigerat bristerna s4 snart felen upptiicktes och
har nu registrerat en ny ledamot.

Regionen anser att ansdkan ska avslas och anfor i huvudsak f5ljande.

Regionen har réitt att efterfréga implantat med de aktuella egenskaperna for
att kunna utfora evidensbaserad och kostnadseffektiv vard. Regionen har
lamnat Sppet f6r konkurrens genom att ven efterfriga implantat med
likeviirdiga egenskaper, Bolagets utférliga redovisning &r sékexligen riktig,
men upphandlingen skulle bli ohanterlig om det som bolaget anger skulle
beaktas. Det kan noteras att det finns likvardiga produkter, Kravet pa
tantalum eller likvardigt strider sammanfattningsvis inte mot
proportionalitetsprincipen.

Bolagets anbud har dessutom inte kunnat antas eftersom bolaget har
nnderlatit att offerera en artikel som har efterfrigats avseende typoperation
R9. Det kan &ven noteras att bolaget uppger att det saknar en likvérdig
produkt i sortimentet. Regionen gér vidare beddmningen att Globus inte har
ldmnat tillrdcklig information vad giller kravet pé viss kreditrating enligt
Creditsafe. Bolaget har inte haft en fulltalig styrelse sedan januarj 2015,
vilket har medftirt att regionen inte har kunnat géira ndgon bedémning av
bolagets finansiella styrka. Bolaget har inte heller gett in nigon forklaring
vilket fér ses som méirkligt med hinsyn till bl.a. akticbolagslagens
(2005:551) bestdmmelser, Det framgér vidare av revisionsberittelsen frin
bolagets senaste drsredovisning att bolagets revisor har anmirkt pd att
bolaget inte har skétt sina Ataganden avseende skatter och avgifier pd ett
tillfredstillande sitt, Regionen hat sdledes dven i detta avseende varit,
forhindrad att tilldela kontrakt till bolaget. Mot denna bakgtund har bolaget
inte lidit eller riskerat att lida négon skada.
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SKALEN FOR FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Tilldmpliga besicmmelser m.m.

Upphandlande myndigheter ska behandla leverantérer pé ett likvérdigt och
icke-diskriminerande séitt samt genomfora upphandlingar pé ett Sppet stt,
Vid upphandlingar ska vidare principerna om 8msesidigt erkénnande och
proportionalitet iakttas (1 kap, 9 § LOU).

Om den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundliggande
principemai 1 kap, 9 § LOU eller ndgon annan bestdmmelse 1 denna lag och
detta har medfort att leverantdren har lidit eller kan komma att lida skada,
ska riitten besluta att upphandlingen ska goras om eller att den fir avslutas
forst sedan rattelse har gjorts (16 kap. 6 § forsta stycket LOU).

Utredning i mdiet

I punkt 7.2.2 i forfrigningsunderlaget anges bl.a. att samtliga typoperationer inom
aktuell produktgrupp ska offereras, I punkt 7.3.1 anges bl.a. att anbudsgivare ska
fylla i en typoperation med aktuella/relevanta produkter (enligt aktuell
behandlingspraxis) samt priser per eftexfrigat produktomréde enligt artikellistan.
Samtliga komponenter som kréivs for efterfragad operation och géllande de
omraden déir anbud lémnats ska ingd. I kravspecifikationen punkt RO anges att den
aktuella typoperationen inneballer tre olika diskersitmingsburar; PEEK, titan-
legering och tantalum. Genom frigor och svar framgér att kravet har &ndrats till
tantalum eller likvérdigt.

I punkt 6.3.1 och 6.3.2 i forfragningsunderlaget anges vidare bl.a. foljande
avseende krav p4 anbudsgivaren. Anbudsgivaren ska ha en stabil ekonomisk bas
och ba tillgAng till resurser som svarar mot anbudets omfattning. Regionen kommer
att kontrollera anbudsgivarens ekonomiska stillning genom en undersékning via
Credit Safe i Sverige AB:s beriknade riskklass, Anbudsgivarens bersknade
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riskklass ska motsvara minst 60 (god kreditvirdighet). T det fall anbudsgivarens
beréknade riskkiass understiger 60, ska denne 1 anbudet Limna forklaring till detta.
Om fGrklaringen &r sddan, att det kan anses klarlagt att anbudsgivaren har
motsvarande ekonomiska stabilitet, ken derne &ndé anses uppfylla kraven. Giller
dven nybildade foretag och foretag under bildande.

Férvaltningsrdttens bedomning

Férvaliningsrittens provaing utgdr en kontroll av om det finns skl att
ingripa mot upphandlingen pa grund av att den upphandlande myndigheten
bar brutit mot de grundliggande principerna { 1 kap. 9 § LOU eller nagon
anpan bestammelse i samma lag. I m3] om éverprévning enligt LOU giller
som huvudptineip att den part som gor gallande att en upphandling &r
felaktig pé ett klart sétt ska ange pa vilka omsténdigheter denne grundar sin
talan och att domstolens provning bér begréinsas till de grunder som parten
dberopar (jfr Hogsta forvaltningsdomstolens avgdrande RA 2009 ref. 69),

Gllobus har bl.a. gjort gallande att kravet pé att offerera diskerséittningsburar
i tantalum eller likvérdigt 4r oproportionerligt. For att ett krav ska anses vara
proportionerligt krévs att det #r en effektiv och limplig atgéird for att uppnd
det efterstrivade syftet. Det kriivs iven att keavet dr nédvandigt for att
uppn det efterstriivade syftet i beméirkelsen att det inte finns nigot mindre
ingripande alternativ. Fér det tredje kxavs att den negativa effekten som
kravet far inte &r oproportionerlig eller Sverdriven jamfort med det
efterstréivade syfiet,

Regionen har inte ifrigasatt Globus redovisning av tantalumimplantats
sérskiljande egenskaper och vilka av dessa egenskaper som Svriga implantat
saknar. Forvaltningsriittens bedémning wtgar dirfor frén att det som r
utmirkande f6r ett tantalumimplantat 4r att det till skillnad frin Gvriga
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implantat &r trabekuléirt och har en elasticitetsmodul som #r mycket niira det
spongiosa benet, Forhallandet, att regionen gér géllande att det finns
likvardiga implantat trots att de utmarkande egenskaperna hos
tantalumimplantat ostridigt saknas hos vriga offererade implantat, visar att
kravet i vart fall inte har varit nodvéndigt for att uppna det efterstriivade
syfiet. Kravet kan dapfor inte anses vara proportionerligt.

En ytterligare forutsiittning for att det ska finnas skal for ett ingripande
enligt LOU &r dock att Globus har lidit eller riskerat att lida skada pé grund
av kravets utformning. Regionen har bl.a. gjort g&llande att Globus inte har
lamnat tillricklig information vad géller kravet pa viss kreditrating enligt
Creditsafe. Av informationen fran Creditsafe framgar dsirvid att Globus inte
har ndgon aktuell riskklassificering pé grund av att bolaget saknar fulltalig
styrelse. Globus har dérfor haft att inkomma med en godtagbar forklaring
till riskklassiﬁceﬁngén. Regionen har obestritt uppgett att Globus inte har
gett in nagon fSrklaring till att riskklassificeringen understiger 60. Globus
har dérfor inte visat att bolaget har motsvarande ekonomiska stabilitet och
har foljaktligen inte kunnat tilldelas kontraktet. Globus kan mot derma
bakgrund inte anses ha lidit eller riskerat att lida skada av kravet pa att
oftetera diskersattningsburar i tantalun eller likvardigt. AnsSkan om
Gverprovning ska dirfor avslis.

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

Ll

Fotedragande i malet har varit foredragande juristen Kristin Palm.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den sorm vill verklaga fSrvaltningssittens beshut
ska shoiva tll Rammarritten i Géteborg,
Slaivelsen ska dock skickas efler Iamnas g]1
forvaltningsritten.

Overldagandeat ska ha kornmit in 6l
forvaltningsritten inom tre veckor frin den dag
di Klagznden fick del av beslutet. Otn beslutet
har meddelats vid en muntlip farhandling, ellex
det vid cn sidan forhandling bar angetts niir
besluret kommer att meddelas, ska dock
Sverllagandet ha kommit in inom tre veckor
frin den dag domstolens beslut meddelades,
‘Tiden f6r &vecklagandet f6r offeatliy part tilmas
frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for vetklagandet infaller pi
15zdag, séndag eller helpdag, midgommarafton,
julafron eller nyfreafion ricker det art skeivelsen
kemmer in nista vardag,

Fbr att ett Sverklagande ska kunna tas upp i
karnraarritten fordras att prévoingstillstiad,
meddelas. Kammarritten limnar

prévaingstillstind om
1. det finns anledning att betvivla
::i]cdgheten av det slut som

forvaltningsritten har kopmmit till,

2. detinte utan att shdant tillstind
meddelas ghr att bedfma rldipheten av
det slut sotn férealtningsritten har
kommit till, :

3. det ax av vikt £6¢ ledning av
sivtstillimpningen att Gverkdagandet
provas av hivgre itt, ellex

4. detannars finns synoerliga skill att préva
dverklagandet.

O prévningstillstind inte meddelas stir
féxvalmingsrittens beshat fast. Det &r darfor
viktigt att det klart och rydligt framgic av
éverklegandet 6l kammaritten varfér man
anger att prévningstillstind bér meddelas.
Skrivelsen med dverklagande ska innehalla

1. Klagandens pemon-/organisationsnummer,
postadress, e-postadress och telefonnummer

till bostaden och mobiltelefor. Adress och.
telefonnummer til klagandens atbetsplats
gka ocksd anges samt eventuell annan, adress
dir klaganden kaa n#s for delgivaing, Om
dessa vppgifter har limoars tidigare § milet —
och om de fortfarande i aktuells — behdver
de inte uppges igen. Om klaganden anlitas
embud, ska ombudets namn, postadress, e-
postadiess, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om nigon
petson- eller adressupppift indras, slea
indringen uten dréjsmil anmilas ll
kammarriitten.

2. den dom/beslut sora Sverldagas med
uppgift om forvaltningsritrens namn,
milnummer samt dagen fér beslutet,

3. de sldil som klapanden anger tll stid fx en
begiran om privaingstilstind,

4. den indging av forvaltningsrittens
doin/beslut som Magandea vill £5 till stind,

5. de bevis som kKlagaaden vill fberopz och vad
han/hon vill styrka med vatje sizskilt bevis.

Adressen ll frvaltningsciten framgir av
domen,/beshatet.

1 mil om Bverprdvaing ealigt lagen (2007:1091)
om offeatlig vpphandling eller lagen (2007:1092)
om, upphandling inom ororidena vatten, energd,
transporter och postijinster fir avial shatas innan
tiden f6r dverklagande av rittens dom eller
beshit har 18pt ut ¥ de flesta foll fir avtal slutas
air tio dagar har gitt frin det att ritten, avgjort
milet eller upphivt ett interdeaistiskt beshut. I
vizsa fall fir avial slutas omedelbart. Bt
verklapande av sittens evgbrande fir inte
provas sedan avtal har slutits, Pullstindig
inforration foms i 16 kapitlet i de ovan angivpa

lagarna.

Behéver Ni fler upplysningar om hur man
dverklagar kan Ni viinda H tll
férvaltningsritten,



