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YRKANDEN M.M.

Biomet Orthopaedics AB (Biomet) yrkar att upphandlingen ska goras om.
Biomet vidhaller de grunder och omstindigheter som framforts i

forvaltningsritten och tilldgger, savitt nu &r aktuellt, f5ljande.

For varje delomrdde i upphandlingen finns en produktspecifik
kravspecifikation som bilagts forfrdgningsunderlaget. I punkt 6.3 i
samtliga kravspecifikationer anges foljande krav angdende
dokumentation. ”Anvéndarmanual/bruksanvisning (operationsmetodik)
ska vara skriven pd svenska”. Detta krav (manualkravet) innehdller
motstridiga begrepp och &r utformat i singulir form vilket indikerar att
det till antal &r en handling som ska inges. Regionen har i svar inte

klargjort vad regionen genom manualkravet kriver av anbudsgivarna.

Bruksanvisningar omfattas av regelverket for det Medicinska
produktdirektivet 93/42/EEG (Medicindirektivet) och Likemedelsverkets
foreskrifter betrdffande medicinska produkter. Operationsmanualer
férekommer som krav i implantatupphandlingar men omfattas inte av
nagot regelverk. Nér sjukhus eller kirurg efterfrigar operationsmanualer
tillhandahélls de alltid. Regionen sammanblandar dessa begrepp och
anvénder dem i fel kontext. Direktivet och foreskrifterna kraver den
information som behdvs for att produkten ska kunna anvéndas pé ett
sdkert sitt, men fordrar inte ndgon information om hur produkten
opereras in i ménniskokroppen. Sddan information limnar tillverkarna i
operationsmanualer, vilka innehéller detaljerade stegvisa instruktioner
hur kirurgen med hjélp av instrument (verktyg) opererar in ett implantat.
Bruksanvisningar ska klargdra for kirurger nér ett implantat &r siikert for
operation. Biomets implantat & CE-mirkta, bruksanvisningarna &r
skrivna pa svenska och innehaller erforderlig anvindarinformation.
Dirutéver forser Biomet kirurger pé sjukhus véirlden Gver varje 4r med

tusentals operationsmanualer pa engelska s.k. Surgical Techniques.
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Bruksanvisning och operationsmanual (Surgical Techniques) utgor tva
vedertagna begrepp som behandlar olika information. Genom
manualkravet har regionen sammanblandat en detaljerad kirurgisk
végledning (operationsmanual) med ett f6r CE-mérkning obligatoriskt

krav (bruksanvisning).

Mot bakgrund av forfrdgningsunderlagets utformning och de “Fragor och
Svar” som forekommit har Biomet tolkat manualkravet som att Surgical
Techniques och bruksanvisningar ska inges pa svenska tillsammans med
anbudet. Biomets huvudkritik mot forfrigningsunderlaget har darfor i
forvaltningsritten varit att kravspecifikationerna varit oproportionerliga.
Att dversitta samtliga Surgical Techniques med auktoriserad Sversittare
till svenska spraket skulle ha medfort en kostnad f6r Biomet om ca

250 000 kr och skulle ha tagit flera manader i ansprék.

Det ér proportionerligt att stélla krav pa att bruksanvisningar ska bifogas
anbudet pa svenska och dven proportionerligt att stélla krav pé att
Surgical Techniques ska bifogas anbudet pa engelska eller svenska.
Déremot dr det oproportionerligt att krédva en handling som utgor bade
bruksanvisning och ndgon form av operationsmanual. Frigan om
proportionalitet torde dock ha mist sin betydelse eftersom det infor
anbudsgivning inte har gatt att bilda sig en uppfattning om vad Regionen
avsett med manualkravet. For det fall kammarritten inte delar Biomets
uppfattning och anser att manualkravet innebér att Surgical Techniques

ska bifogas anbudet vidhéller Biomet att kravet &r oproportionerligt.

Region Skane (Regionen) anser att kammarréitten ska avsld 6verklagandet

och anfo6r foljande.
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Med manualkravet har regionen avsett att all typ av dokumentation som
behdver anvindas i samband med produkten ska vara pé svenska oavsett
om det ar handlingar betecknade bruksanvisning, brukarinformation,
manual, handbok, anvandarinstruktion etc. I Likemedelsverkets
anvisningar anvinds bendmningen brukarinformation. Kravet &r inte
oproportionerligt eller otydligt och det har betonats att det r av stor vikt i
upphandlingen, framfor allt ur patientsékerhetssynpunkt. Det finns
tydliga anvisningar avseende krav pé svensk text kopplade till
Likemedelsverkets foreskrifter. Patientsikerhetssynpunkter gor sig
gillande genom att det finns behov av att sikerstilla helt korrekt
anvindning oavsett personalkategori och individ som hanterar
produkterna. Varje vardgivare har att planera verksamheten med
bemanning och personalteam utifran aktuella behov och
personalgrupperna kan vara sammansatta pa olika sétt. Offentliga
upphandlingar hos olika myndigheter kan darfor ha skilda
utgangspunkter. Det dr 1 aktuell upphandling ett absolut krav att
instruktioner ska kunna ldsas och omedelbart forstés av all personal

oberoende av yrke, bakgrund och erfarenheter.

I forsta hand ar kravet i punkt 6.3 ett produktspecifikt skall-krav
avseende produkternas egenskaper. Regionen har som upphandlande
myndighet genom denna skrivning faststillt gdllande krav pa produkten i
enlighet med Likemedelsverkets foreskrifter. Syftet med aktuellt krav, att
all dokumentation ska vara skriven pa svenska, &r att reducera antalet
olyckor och tillbud som beror pé felaktig anvéndning av produkterna.
Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter ingér och kompletterar kravet CE-
markning for den svenska marknaden. Kravet avser produktens
egenskaper och &r genom géllande foreskrifter ”inbyggd” i produkten. I
andra hand 4r det ett till produkten knutet krav avseende dokumentation.
En produkt som inte redan vid tidpunkten for anbudet uppfyller kravet &r

inte godkénd for den svenska marknaden. Kravet ska ddrmed vara




KAMMARRATTEN I DOM  Sida5
GOTEBORG
M3l nr 67-14

uppfyllt redan i anbudet och kan mot denna bakgrund inte jamstillas med
ett kommersiellt krav. Om kammarrétten finner att kravet i 6.3 inte kan
anses vara kopplat till Léikemedelsverkets/de svenska myndigheternas
krav pa produktens egenskaper eller deras till produkten knutna krav p4
dokumentation framhalls att det inte foreligger hinder for eller ar
oproportionerligt att den upphandlande myndigheten stiiller de krav som i
aktuellt avseende motsvarar myndighetens behov och syfte med

upphandlingen.

Ordvalen i kravet i p. 6.3 gor inte kravet otydligt, vilket styrks med
hinvisning till Lakemedelsverkets foreskrifter och anvisningar dér ordet
brukarinformation anvénds som generell beteckning. Det bestrids att
Biomets analys av orden ska ldggas till grund for beddmningen. Det ir
visat att ordvalen i denna upphandling ir synonyma som beteckningar pd

brukarinformation.

Det bestrids att det har gjorts en dndring av skall-krav i p. 6.3. Kravet har
géllt genom hela upphandlingsprocessen. Regionen méste sikerstilla att
dokumentationen finns tillgdnglig. Om detta skulle ske forst nér avtalet
borjar 10pa och det d visar sig att leverantdren inte kan uppfylla kravet
ndr produkten ska tas i drift riskerar Regionen allvarliga och oacceptabla
risker for patientsikerheten i hiindelse av att leverantér inte uppfyller

eller drojer med att uppfylla kravet.

Mot bakgrund av att Biomet numera har inkommit med ett anbud i
upphandlingen dr det visat att Biomet inte lidit eller kan komma att lida
skada.

SKALEN FOR KAMMARRATTENS AVGORANDE

Region Skéne har den 19 juni 2014 meddelat tilldelningsbeslut i

upphandlingen. Biomet, som 1dmnat anbud, har uteslutits i
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kvalifikationsfasen. Beslutet om uteslutning har Overklagats till

forvaltningsratten.

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leverantorer
pa ett likvirdigt och icke-diskriminerande sitt samt genomfora
upphandlingar pé ett Sppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare principerna

om Omsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas.

Det stér en upphandlande myndighet fritt att sjélv bestdimma hur
forfragningsunderlaget i en upphandling ska utformas och myndigheten
bestimmer sjélv vad som ska tillmétas betydelse s linge det sker inom
ramen for bl.a. de grundldggande principer som kommer till uttryck i 1 kap.
9§ LOU.

Principen om dppenhet innebir att upphandlingar ska préglas av dppenhet
och forutsebarhet. For att anbudsgivarna ska ges samma férutséttningar for
anbudsgivning méste forfrégningsunderlaget vara klart och tydligt och
innehdlla samtliga krav pé det som upphandlas. Samtliga villkor och
bestdmmelser f6r upphandlingsforfarandet ska vara formulerade pé ett klart,

precist och entydigt sitt.

Det kan enligt kammarréttens mening konstateras att de anvianda
bendmningarna pa den dokumentation som efterfrigas har gett upphov till
frdgor som inte fatt tillrdckliga svar under anbudstiden. Det aktuella kravet
ger enligt kammarrittens mening intryck av att det dr friga om en enda
handling. Regionen har dock uppgett att syfiet med kravet &r att all
dokumentation ska vara skriven pa svenska. Kammarritten finner vidare
inte skdl att ifrdgasétta uppgiften att begreppen bruksanvisning och
operationsmanual avser tva olika sorters handlingar med olika syfte. Det
kan ocksa noteras i sammanhanget att skall-kravets utformning i sig inte

innebdr att efterfrigad dokumentation méste bifogas anbudet. Kammarritten
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anser sammanfattningsvis att kravet pa vilken dokumentation som ska

lamnas in 1 upphandlingen &r s otydligt att det strider mot 1 kap. 9 § LOU.

Biomet har trots det otydliga kravet numera 1dmnat anbud i upphandlingen.
Det kan dock inte uteslutas att Biomet hade kunnat 1imna ett mer
konkurrenskraftigt anbud om det hade varit tydligt vilket material som
efterfragades av regionen. Bolaget har dirfor i vart fall riskerat att lida
skada. Kammarrétten anser dérfor att det redan pa grund hirav finns skil att

ingripa mot upphandlingen och besluta att den ska goras om.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga B (formulir 1).

Niclas Falkendal
referent

(e

/Emelie Herou
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BAKGRUND

Region Skine genomfor upphandling av ortopediska implantat for trauma,

 ledplastik och ryggkirurgi (dnr 1301206). Upphandlingen genomfors enligt

reglerna om 8ppet forfarande i LOU. Nagot tilldelningsbeslut har dnnu inte
fattats.

Forvaltningsritten har i interimistiskt beslut den 13 september 2013 for-
ordnat att Region Skine inte far ingd avtal i upphandlingen innan négot

“annat har bestimts.

YRKANDE OCH INSTALLNING

Biomet Orthopaedics AB ansoker om Gverprovning av upphandlingen och

yrkar att den ska gdras om.

Region Skane bestrider bifall till anstkan.

PARTERNAS ARGUMENTATION

Biomet Orthopaedics AB anfor i huvudsak foljande. Region Skine ge-
nomfor upphandlingen p4 ett siitt som inte #r forenligt med principerna om
transparens, likabehandling och proportionalitet i 1 kap. 9 § LOU. Bolaget

lider eller kan komma att lida skada om den pagdende upphandlingen full-
foljs. |

Regionen har i forfragningsunderlaget angett ett kommersiellt krav som

utformats som ett skall-krav om att ”Anvﬁndarmanual/bnﬂ(sanvisning

(operationsmetodik) ska vara skriven p4 svenska. Med hénsyn till hur kra-

 vet har formulerats kan det inte uppfattas pé annat sitt 4n att det 4r ett kray

som maste vara uppfyllt forst vid avtalsstart av de anbudsgivare som erhal-




FORVALTNINGSRATTEN : DOM

I MALMO
Avdelning 1

ler tilldelning. Regionen har i "Frigor och svar” &ndrat ovanstdende krav
till att anbudsgivarna dven ska limna in operationsmanualer vid anbuds-
limnandet. Kravet 4r oproportionerligt och oftrenligt med EU-rittslig |
praxis. Region Skane har uppstillt ett oproportionerligt krav om att an-
budsgivarna ska bifoga operationsmanualer som #r skrivna vpé,»svenska.
Eftersom bolaget endast har operationsmanualer skrivna pé engelska kan
bolaget inte limna anbud. Kravet ar dérmed starkt konkurrensbegriinsande.
Regionen har pi ett otillatet sitt andrat forutséttningarna for att limna an-.
bud genom att forst ange att operationsmanualer ska vara skrivna pa
svenska till att dérefter, kort tid fore anbudstidens utging, ange att opera-
tionsmanualerna dven ska bifogas anbudet, Andringen har medfort aft
bolaget har frantagits mojligheten att limna anbud.

I en bruksanvisning finns den information som behévs for att sjélva im-
plantatet ska kunna anvéindas sikert och pa ett korrekt sitt. [ en opera-
tionsmanual beskrivs steg for steg hur instrumentarier ska anvindas for
att implantatet ska hamna p4 ritt stille i kroppen. For CE-miirkning av en
produkt kréivs inte att produktens operationsmanual ska vara skriven pa
svenska. For CE-mérkning kréivs didremot, vilket foljer av Likemedels-
verkets foreskrifter, att det for varje produkt ska finna bruksanvisning p3
svenska. Biomet Orthopaedics AB har givetvis bruksanvisningar skrivna
pé svenska for samtliga produkter som bolaget avser att offerera. Samtliga
dessa produkter 4r CE-mitkta. Bolagets produkter samnt tillhérande eng-
elska operationsmanualer anvinds arligen vid tusentals operationer p3

svenska sjukhus.

I det ursprungliga kravet i 6.3 anges att ”anvéindalmanual/bruksanvisning

(operationsmetodik) ska vara skriven pé svenska. I publikt svar till fraga 71 |

den 9 september 2013 anger chion Skane foljande. "Generella krav posi-
tion 6.3 kvarstdr. For att styrka kravuppfyllelse ska anvéndarmanual/

bruksanvisning (operationsmetodik) bifogas i anbudet”, Detta utgér en

Sida 3
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andring av skall-kravet och inget fortydligande eller mindre justering.
Region Skéne har anvint sig av fem olika begrepp (anvéndarmanual,
bruksanvisning, operationsmetodik, surgical technique och operationsma-
nual) for att beskriva vad som efterfragas i upphandlingen. Region Skéne
har inte klarat av att ange vad som efterfragas. Kravet #r otydligt. Biomet
Orthopaedics AB stiller sig fortfarande frigande till vad bolaget fSrvintas

presentera for material.

Region Skane har i forfragningsunderlaget i strid med bestimmelserna om
tekniska specifikationer i LOU uppstillt krav pa att vissa traumaprodukter
ska vara av specifikt material. Forfragningsunderlaget medger inte likvir-
diga l6sningar, vilket strider mot LOU. I fyra positioner har krivts att
plattzi respektive glidskruv ska vara av rostfritt stdl. I en position anges att
implantatet bér vara av rostfritt stil. Hinvisningen till rostfritt stal foljs inte
av orden “eller likvirdig”. Kré.vet &r konkurrensbegriinsande och utesluter
leverantSrer som kan offerera likvirdiga losningar. Biomet Orthopaedics
AB tillverkar- inte efterfrigade artiklar i rostfritt stal utan i titan. Produkter-
na ir CE-mérkta. Biomet Orthopaedics AB kan offerera likvérdiga 16s-
ningar men har forhindrats att gora det. Att uppstéilla krav pé visst material
kan inte uppfattas pa annat sitt 4n att det ror sig om en teknisk specifika-
tion i enlighet med 6 kap. 4 § LOU.

Regionen har betriffande traumaprodukter grupperat ett flertal positioner
till en produktgrupp for vilken en leverantdr antas. Kravet ar oproportio-
nerligt och konkurrensbegrinsande. Av forarbetena till LOU framggr att
den upphandlande myndigheten maste 6verviga hur ramavtal ska utformas

for att uppnd konkurrens. Férfarandet att klumpa ihop produkter som lim-

par sig att bedomas separat 4r inte forenligt med LOU n#ir forfarandet pé-
verkar konkurrensen. Genom sammanslagning av positionerna 1 - 7 omfat-
tar produktgrupp 1 ett mycket stort antal artiklar. Biomet Orthopaedics AB
som &r en av virldens ledande aktdrer inom traumaprodukter saknar mdj-
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lighet att offerera samtliga dess produkter och utesluts dirfor fran att ldmna
anbud for hela produktgrupp 1. Endast Region Skanes nuvarande leveran-
tor har méjlighet att offerera alla de produkter som omfattas av produkt- -
grupp 1. Férfragningsunderlaget strider ddrmed mot LOU. Under posmon
1-5 aterfinns standardsystem. Under posmon 6 och 7 efterfragas specifika
system som #r separata frin standardsystem. Det finns i inga béirande skiil
for att endast en leverantér ska antas for samtliga positioner.

Regionen har i avtalsmallen uppstallt ett krav om konsxgnatlonsforsaknng
Aven detta krav ér oproportionerligt och konkurrensbegrinsande. For Bi-
omet Orthopaedics AB:s vidkommande skulle ett tecknande av fdrséi.kring
avseende ett konsignationslager i Region Skanes lokaler medféra omotive-
rat hdga kostnader. Det ér inte proportionellt att Region Skéne avtalar bort
sin vérdplikt. De anbudsgivare som inte vill eller har méjlighet att teckna
omotiverat dyra konsignationsforsikringar lider skada pa grund av kravet,

Region Skine anfor bl.a. foljande. Upphandlingen star inte i strid med
LOU. Vad Biomet Orthopaedics AB anfort visar inte heller att bolaget lidit
eller kan komma att lida skada.

Kravet att anviindannanual/bruksanvisning (operationsmetodik) ska vara
skriven pé svenska #r enligt punkt 6.3 Generella krav j kravspecifikationen
ett produktspecifikt ska-krav och ddrmed inte ett kommersiellt villkor,
Kravet bedoms vara av stor vikt i aktuell upphandling. Kravet finns déirfsr
angivet som en sérskild punkt i kravspecifikationen. Kravet 4r transparent
utformat och det bestrids att kravet ér oproportionerligt. Kravet 4r forenligt
med LOU. Ett produktspecifikt krav som uppfyllér upphandlingsrittsliga
krav kan inte anses som konkurrensbegrénsande.

Kravet ska ses mot bakgrund av kraveni 1.1, 1.2 och Lakemedelsverkets
bindande foreskrifter. Syftet med kravet ir att reducera antalet olyckor och
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tillbud som beror pa felaktig anvéindning av produkterna. Region Skane
beddmer att kravet ingér i grundldggande krav for CE-mirkning och att en
produkt som inte redan i anbudet uppfyller kravet inte kan anses godkéind
for den svenska marknaden. Anbudsgivaren ska dirfor redan | anbudet
uppfylla kravet. Om det hade accepterats att anbudsgivaren skulle kunna
ansdka om att {2 sin produkt CE-godkiind for den svenska marknaden forst
vid avtalsstart skulle det innebéira stora problem for den upphandiande
myndigheten. Det skulle kunna bli fraga om en lng handl4ggningstid med
ovisst resultat. Regionen har bedomt det aktuella kravet nddvindigt for att
uppna det yttersta syftet med upphandlingen, nédmligen en god och siiker
vérd.

Likemedelsverkets foreskrifter tydligg6r behovet av bruksanvisning for en
méngd olika medicinska produkter. Fér ortopediska implantat far opera-
tionsmanualen anses utgéra en del av bruksanvisningen. Kravet pé anvin-
darmanual/bruksanvisning pa svenska spraket avser dock inte endast
bruksanvisning utan ingar genom gallande foreskrifter som en del av den
medicintekniska produkten.

Det bestrids att kravet har &ndrats. Region Skne har under hela upphand-
lingsprocessen vidhallit detta krav. Region Skane har i “Fragor och svar
gjort ett fortydligande av det faktum att kravet avser ett produktspecifikt
krav och inte ett kommersiellt villkor. Fér det fall att forvaltningsriitten
anser att en &ndring har gjorts menar Region Skane att detta endast 4r en
mindre justering av sittet att styrka kravuppfyllelsen. Mot bakgrund av att
kravet skulle vara uppfyllt redan i samband med anbudsgivning har juste-
ringen inte haft ndgon avgorande betydelse for det konkurrensuppsskande
skedet och for anbudsgivarnas mojligheter att limna in kompletta anbud.
Det bestrids att det skett visentliga foréndringar i fbrﬁégningsundeﬂaget.
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Det bestrids att de produktspecifika kraven avseende rostfritt stil strider
mot LOU. Region Skine har beddmt aktuelit krav nddvindigt i aktuell
upphandling. Sjukvarden i Skane éir hogspecialiserad med komphcerade
traumafall, vilket stiller krav pa bl.a. hog kvalitet pa de implantat som an-
vénds. Bakgrunden till att rostfritt stal har valts som produktspecifik egen-
skap avseende aktuella positioner 4r det rostfria stilets unika egenskaper
som Region Skéne anser vara n6dvindiga med hénvisning till att hilso-
och sjukvérden ska bedrivas utifrén vetenskap och beprévad erfarenhet, En
upphandlande myndighet kan vilja mellan att ha en teknisk specifikation
eller en beskrivning av féremalet for upphandlingen. Region Skéne har inte
avsett och anser inte heller att kravet pé rostfritt stal i sig ska definieras
som teknisk specifikation. Kravet str dérmed inte i strid med bestﬁminel-
serna om teknisk specifikation och prestanda eller funktionskrav i 6 kap. 2-
3 §§ LOU. Region Skane bestrider att det aktuella kravet pé rostfritt stal 4r
en teknisk specifikation och att Region Skéne i detta avseende (rostfiitt
stal) stallt krav pa vissa standarder. Om kravet pa rostfyitt stal i sig ska ses
som en teknisk specifikation menar Region Skane att detta materialkrav
inte grundas p& 6 kap 2 § LOU utan p 6 kap. 3 § LOU och ar formulerat
pé ett tilltet sitt inom ramen for den bestimmelsen. Angéende kravet pa
godkénnande av likvirdiga l6sningar giller kravet att det ska finnas en text
"eller likvirdig” endast om kravet grundas pa 6 kap. 2 § LOU. En annan
sak dr att ett anbud enligt 6 kap. 6 § LOU inte fir forkastas om anbuds-
givaren kan visa att den féreslagna I6sningen dverensstimmer med och ir
en likvirdig I6sning i enlighet med kraven i 6 kap. 3 § LOU. Kxavet pa
rostfritt stl &r konkret och tydligt. Region Skéne har en skyldighet att be-
akta anbud som baseras p3 andra likvéirdiga 16sningar. Det aktuella kravet
star inte i strid med LOU,

Vad avser produktgruppsindelningen har Region Skine gjort beddmningen

att flera anbudsgivare har méjlighet att komma in med anbud. I foregdende
upphandling gjordes samma indelning och flera anbud som uppfyllde kra-
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vet inkom, vilket visar att gruppindelningen inte var konkurrensbegrin-
sande. Indelningen har ett tydligt syfie. Patientsikerheten kan dventyras
om produkterna skiljer sig 4t. Anledningen till att Regjon Skane vill ha
samma leverantér inom produktgrupperna ir att dessa positioner #r et
bassortiment inom trauma, vilket ger 8kad sikerhet. Detta medfsr ven
snabbare bestillnings-, leverans- och fakturahantering och m&iliggor stérre
utbildningsinsatser.

Kontraktsvillkoret avseende konsignationSfEirséikring strider inte mot LOU.
Anbudsgivaren ska bekriifta att avtalsmallen i sin helhet accepteras. Kravet
ar inte en del av kvaliﬁceringsfasen eller ett eget skall-krav som utvirderas
infor tilldelningsbeslutet. Tidpunkten for Gverprévning av villkoret har
dérmed inte infunnit sig. Anbudsgivaren har tid fram til] kontraktstecknan-
det att forsikra sig om biista forsakringsldsning for det enskilda foretaget.
Region Skéane har funnit att det pé marknaden finns mgj lighet att teckna
denna typ av forsikring. Det bestrids att Region Skéne har forstkrings-

ansvar for det konsignationslager som uppriittas.
SKALEN FOR AVGORANDET
Tillampliga bestimmelser

En upphandlande myndighet ska enligt 1 kap. 9 § LOU behandia leveran-
torer pa ett likvéirdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfora upp-
handlingar pa ett dppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om
Omsesidigt erkénnande och proportionalitet jakttas.

Av 16 kap. 4 och 6 §§ LOU framgir att forvaltningsritten kan préva om en
upphandlande myndighet har brutit mot négon bestimmelse i lagen och, pé
talan av en leverantsr som lidit eller kan komma att lida skada, besluta att
en upphandling ska géras om eller far avslutas forst sedan rittelse gjorts.
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Forvaltningsrdttens bedimning

Det kan inledningsvis konstateras att den upphandlande myndigheten har en
betydande frihet att utifrin sina behov bestimma och definiera foremalet for
upphandlingen. Det féljer dock av proportionalitetsprincipen att den upphand-
lande myndigheten inte fir stilla stérre krav Pa leverantéren eller pa det som
upphandlas 4n vad som behdvs och som &r dndamélsenligt f5r den aktuella
upphandlingen. Kraven ska ha ett naturligt samband och st4 i proportion till
det behov som ska tickas,

Biomet Orthopaedics AB hivdar att Region Skéne uppstiilt oproportibnerliga

och konkurrensbegrinsande krav gillande bifogande av operationsmanualer
som &r skrivna pa svenska och vilka produkter som ska offereras i respektive
produktgrupp. Bolaget anser #iven att forstnimnda kray géllande operations-
manualer &r otydligt. Biomet Orthopaedics AB hévdar vidare att de produkt-
specifika kraven avseende rostfritt stal dr konkurrensbegrinsande och uteslu-
ter leverantdrer som kan offerera likvirdiga 16sningar, Region Skane har re-
dogjort for vilka Gverviganden som foranlett de aktuella kraven och varfor

Regionen har ansett att kraven &r nddvindiga att uppstilla,

Enligt forvaltningsrittens mening 4r det inte visat att kraven inte skulle vara
lampliga, effektiva och nddvindiga for att uppni efterstriivat syfte. De eventu-
ella negativa effekter som kraven kan innebsra kan inte heller anses vara
oproportionerliga i forhallande till syfiet. Det #r i mélet inte heller visat annat
&n att det p& marknaden finns flera leverantorer som kan uppfylla stillda krav.
Forvaltningsritten finner det dérfor inte visat att de angripna kraven strider
mot proportionalitetsprincipen, transparensprincipen eller av annan anledning

&r oforenliga med LOU.
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Férvaltningsritten finner inte heller visat att Region Skane under upphand-
lingens gang har &ndrat fSrutséttningarna for upphandlingen pa ett siitt som
franleder ingripande enligt LOU. Inte heller vad Biomet Orthopaedics AB
anfort angdende det uppstéllda kontraktsvillkoret avseende konsignationsfor-
sdkring utgér grund for sidant ingripande.

Sammanfattningsvis anser forvaltningsriitten att vad Biomet Orthopaedics AB
anfort och &beropat inte visar att Region Skéne i det aktuella upphandlingsfor-
farandet brutit mot LOU pé sddant sitt att Biomet Orthopaedics AB lidit eller
riskerat att lida skada. Grund for ingripande mot upphandlingen foreligger
ddrmed inte, varfsy ansékan om Gverprévning ska avsigs. Som en konsekvens
héirav upphr rittens interimistiska beslut att gilla.

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

ol Tl

Anders Mattsson

Lena Palmér har foredragit malet.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Den som vill verklaga kammarriittens avgbrande ska skriva till Hagsta
forvaltningsdomstolen. Skrivelsen stills allts till Hogsta forvaltningsdomstolen men
ska skickas eller limnas till kammarritten.

Overklagandet ska ha kommit in till kammarritten inom tre veckor frin den dag di
klaganden fick del av beslutet. Om beslutet har meddelats vid en muntlig forhandling,
eller det vid en sidan forhandling har angetts niir beslutet kommer att meddelas, ska
dock dverklagandet ha kommit in inom tre veckor frin den dag domstolens beslut
meddelades. Tiden for Gverklagande for det allméinna riknas dock frin den dag
beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagande infaller pa en 16rdag, sondag eller helgdag, midsommar-,
jul- eller nyarsafton, réicker det att skrivelsen kommer in nista vardag,

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i Hogsta forvaltningsdomstolen krivs att
provuingstillstand meddelas. Hogsta forvaltningsdomstolen Limnar provningstillstind om
det dr av vikt fr ledning av rittstillimpningen att Gverklagandet prévas eller om det finns
synnerliga skil till sidan provning, sisom att det finns grund for resning eller att mélets
utgng i kammarritten uppenbarligen beror pa grovt forbiseende eller grovt misstag.

Om provningstillstind inte meddelas stir kammarrittens beslut fast. Det iir diirfor viktigt att
det klart och tydligt framgér av Gverklagandet till Hogsta forvaltningsdomstolen varfor man
anser att provningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska innehélla fsljande uppgifter;

1. den klagandes namn, person-forganisationsnummer, postadress, e-postadress och telefonnummer till
bostaden och mobiltelefon. Dessutom ska adress och telefonnummer till arbetsplatsen och eventuell annan
plats dir klaganden kan nis for delgivning limnas om dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i mélet. Om
klaganden anlitar ombud, ska ombudets namn, postadress, e-postadress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges.Om nigon person- eller adressuppgift dndras ar det viktigt att anmélan
snarast grs till Hogsta forvaltmingsdomstolen

det beslut som dverklagas med uppgift om kammarrittens namn, malnummer samt dagen for beslutet
de skiil som klaganden vill dberopa for sin begéiran om att f3 provningstillstind
den #ndring av kammarrittens beslut som klaganden vill f3 till stand och skiilen for detta

L

de bevis som klaganden vill beropa och vad han/hon vill styrka med varje siirskift bevis.
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