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BAKGRUND OCH YRKANDEN M.M.

Landstinget i Ostergotland (Landstinget) genomf6r en upphandling avse-
ende ramavtal for implantat for ryggkirurgisk verksamhet Rygg- och Neu-
roimplantat, UC-2011-195 (upphandlingen). Den 4r uppdelad i atta tilldel-
ningsgrupper (anbudspositioner), utifrén olika typer av operativa ingrepp.
Upphandlingen genomfors genom 6ppet forfarande enligt LOU. Den avser
ett ramavtal med slutdatum den 31 mars 2014 med méjlighet till f6rldng-
ning ytterligare tva perioder 4 12 ménader. Tilldelning sker till anbud med
lagst pris fér anbudsposition Thorakolumbal bur avsnitt 12 och f6r gvriga
anbudspositioner till det ekonomiskt mest f('jrdelakti-ga' anbudef. V1d an-
budstidens utgédng hade anbud inkommit fran totalt 14 anbudsgivare, varav
13 bedémdes kvalificerade for anbudsutvirdering. Olika anbudsgivare har
l&mnat anbud pa olika anbudspositioner. Enligt tilldelningsbeslut den 24
april 2012 tilldelades foljande anbudsgivare kontrakt;

e Johnson & Johnson AB. Erhéller kontrakt pa position nr 6.

e K2M Solutions Sweden AB. Erhéller kontrakt pa position nr 7.

e Medtronic AB. Erhéller kontrakt pa position nr 6, 7, 9, 10, 12.

e Ossano Scandinavia AB. Erhéller kontrakt pa position nr 6.

e Synthes AB. Erhéller kontrakt pa positionnr 5, 11.

e Tresona Instrument AB. Erhéller kontrakt pa position nr 8.

o Zimmer Sweden AB. Erhéller kontrakt pa position nr 7.
Synthes AB (Bolaget) anséker om éverprévning av upphandlingen och
yrkar i forsta hand att upphandlingen ska réttas och i andra hand att den ska

goras om.

Landstinget motsitter sig bifall till ans6kan.
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VAD PARTERNA ANFORT

Bolaget

Det aktuella tilldelningsbeslutet och utvirderingen av upphandlingen var
behiftad med ett flertal brister.
1. Position 7 — bakre fixation — skruvvinkel 45 grader runt hela skruven.

Den upphandlande myndigheten fér endast anta anbud som uppfyller alla
s.k. skall-krav. Under punkten 7.1.2 i anbudsforfragans kravspecifikation
(Bakre fixation inklusive fixation occiput) har stillts skall-krav avseende
minst 45 graders vinkling av skruvarna, och-d4 dven runt hela skruven,
(360 grader) — se forfrigningsunderlaget. Detta krav har dven ytterligare
fortydligats i dokumentet “Fragor & Svar”. Detta har inte Landstinget be-
aktat nir de valde leverantor. Flera leverantorer som blivit tilldelade kon-
trakt uppfyller inte detta skall-krav och borde ha uteslutits. Bolaget upp-
fyller detta skall-krav.

a) Zimmer Sweden AB (Zimmer) har en vinkel om 32 grader (system
kallat The Minit system/Nex-Link).

b) Medtronic AB har en vinkel om 30 grader runt om (360 grader),
samt 45 grader men enbart i tre olika plan — ¢j 360 grader (system
kallat Vertex).

¢) Globus Medical Sweden AB (Globus) har en vinkel om 40 grader
(system kallat Ellipse).

d) Biomet Orthopaedics AB (Biomet) har en vinkel i en specifik skruv
dar de anger 45 grader (system kallat Altius M-Ni), men det &r end-
ast i ett plan och inte runt hela skruven.

For referens — Bolaget (system kallat Synapse) har en vinkel pa 50 grader i
alla plan runt hela skruven (360 grader).
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Bolaget anfor att ovan ndmnda leverantdrer (a-d) €j uppfyller skall-kravet
om minst 45 graders vinkel och yrkar att de utesluts. Att Landstinget anser
sig ha missforsttt innebdrden av det egna skall-kravet torde inte friskriva
dem fran det ansvar som hénfors till skall-kravets uppfyllnad. Det &r
mycket tydligt i skall-kravet att skruvarna ska ha 45 graders vinkling, dér-
till att detta ska gilla runt hela skruven (enligt svar i dokumentet “Fragor &
Svar”). Landstinget har vidare medgivit att Bolaget uppfyller skall-kravet
(och bekriftar siledes skall-kravet), men anger att Bolaget inte prisméssigt
matchar andra anbud. Detta torde dock vara irrelevant, enér dessa andra
prisméssigt mer fordelaktiga anbud inte uppfyller skall-kravet om 45 gra-
der. Bolaget 6nskar ocksa tilléiggd att om Landstinget i sitt forfragningsun-
derlag velat hinvisa till en skruvs totala rérelseintervall sa definieras detta_
inte som skruvvinkel, utan istillet som skruvens rorelseintervall/range of
motion. Om Landstinget hade avsett totalt rorelseintervall pa 45 grader
skulle detta innebdra en skruvvinkel om 22,5 grader, vilket inte &r rimligt

d4 alla anbudsgivare har minst 30 graders vinkel eller mer.

Vidare vill Bolaget fortydliga det felaktiga i Landstingets papekande att de
inte visat att produkterna i de antagna anbuden inte uppfyller kravet om 45
graders vinklig runt om. Detta har gjorts i tidigare inséinda bilagor med
produktbroschyr/informationsmaterial fran Zimmer, Medtronic, Globus

samt Biomet.

2. Position 7 — bakre fixation — priser i typoperation.

Som tillagg till ovanstiende dnskar Bolaget &ven papeka att vissa leveran-
torer har gett felaktiga uppgifter i sina typoperationer (felaktiga priser i
forhallande till prisfil, alternativt ej medtagit alla erforderliga delar for kor-
rekt jamforelse), vilket har foranlett att de felaktigt erhdllit en mer fordel-
aktig prisbild.
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a) Biomet — leverantdren har inte tagit med samtliga erforderliga
skruvar i sin typoperation for position 7. Occiput skruvar saknas.
Dirtill har leverantdren angivit fel priser (ldgre pris pa skruv) i ty-
poperationen i férhallande till priserna i prisfilen. Detta medfor att
deras totalpris for position 7 blir for lgt i jamforelsen (- 1250 kr).

b) K2M Solutions Sweden AB (K2M) — leverantéren har enbart tagit
med ett 14ngt stag (dér skall-krav var tvé stag).

Bolaget anfor dirmed att ovan nimnda leverantérer ej uppfyller skall-
kravet om att samtliga erforderliga delar som krdvs for komplett fixation
ska finnas med i typoperationen. Det 4r vidaré Landstingets ansvar att kon-
trollera att inkomna anbud 4r korrekta och att dessa stdimmer innan tilldel-

ningsbeslut.

3. Generellt - Utviirdering av anbud

Landstinget har i sin utvirdering av anbudet hinvisat till att den har skett
enligt forfrigningsunderlaget. I detta hénvisas till en bilaga "Modell upp-
ridkningstal SEK” i de fall dér kvalitetstilligg (borkrav) finns med som en
.del i utvirderingen av produktgrupperna. Modellen som man hénvisar till
har ett upprikningstals-exempel om 6 750 SEK i relation till ett typoperat-
ions-/paket pris i storleksordningen 500 000 SEK. I Landstingets slutliga
utvirdering har de, trots hdnvisning till denna modell, ett upprikningstal
om 1 SEK vilket d4 kan ge ett maximalt utfall om 100 SEK oberoende av
typoperations-/paket prisets totala virde. Detta kan inte ses som rimligt i
sammanhanget, och for att fi en rittvis bedomning vad giller de olika ty-
poperationerna (samt for att upprakningstalsmodellen ska vara relevant i
sammanhanget) yrkar Bolaget pa att upprékningstalet ska dndras/gbras om
for att reflektera typoperations-/paket priset sa att detta far ett jimforbart
relationstal. Det sitt p& vilket Landstinget hanterat denna modell, utan att

informera leverantorerna att de ska anvinda upprékningstal 1 SEK, ar
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mycket vilseledande. Landstinget har i yttrande hidvdat att detta &r en ve-
dertagen modell, men att den samtidigt inte har ndgon som helst koppling
till upphandlingen i mélet. Eftersom Landstinget dock har anvént sig av
modellen hidvdar Bolaget att den ska anvéndas sdsom modellen visar, d&
Landstinget de facto har angett faktiska exempeltal i modellen (dock med
andra kvalitetsavvikelseprocent enligt bérkravsangivelserna). En grundre-
gel enligt LOU #r att utvirderingsmodeller och kriterier ska vara transpa-
renta sé att anbudsgivarna ska forstd hur utviarderingen kommer att goras.
S4 dr inte fallet i hiindelse att Landstinget vidhaller att den angivna bilagan
ej behdver anvindas sdsom exemplet anger. Bolaget hédvdar i detta sam- ..
manhang att Landstinget har sént Vilseledande.information. De borde ha
meddelat vilka faktiska uppriakningstal man dmnat anvénda sig av {or de
olika paketen. Bolaget anser vidare att det &r en efterhandskonstruktion att
anvénda sig av upprikningstalet 100 SEK, da det samtidigt blir det maxi-
mala paslaget, oavsett om paketpriset dr 2 500 SEK eller 79 000 SEK (jam-
forelse av hela produktgruppen Rygg). Bolaget menar att utvérderingsmo-
dellen ska utgora en faktisk applicerbar modell dér virdena ska sta i paritet
till modellen, oavsett om anbudssumman anges som “paketpris”, “’ty-
poperationer” eller “totalvérde”. Eftersom Landstinget har arbetat med
utgéngspunkt frin analys av “typoperation” 4r det utifran detta modellen

ska anvindas.

4. Utviirdering av position 6 — friimre cervikal fixation

Landstinget har p& denna position ett bérkrav om att ”den cervikala plattan
bor ha 1ag profil”. Detta borkrav har tilldelats borkravstilligg ”0-100 pro-
cent” beroende pé plattans tjocklek. Bolaget bad under forfragningspe-
rioden att Landstinget skulle specificera nivan pa “1ag profil” i enlighet
med vad de gjort p4 andra positioner ddr 1ag profil angetts i millimeter.
Svaret var dock att "Ndgon exakt gréins for vad som dr l4g finns inte, men

kan anvdndas som jamforelse matt och innebdr en fordel mellan i ovrigt
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likvardiga implantar”. Ndr man sétter poéngrelaterade kriterier, anser Bo-
laget att det tydligt maste anges vad som avses, d4 man i annat fall riskerar
en mycket godtycklig bedomning samt att det €] blir transparent.
a) Platta frin Globus (Providence) har tjocklek 2.3 millimeter.
b) Platta fréin Johnson & Johnson (Skyline) har tjocklek 2.5 millime-
ter.

¢) Platta frin Medtronic (Atlantis) har tjocklek 3.0 millimeter.
d) Referens - Platta frn Bolaget (CSLP) har tjocklek 2.0 millimeter.

Bolaget ifrdgasitter att samtliga leverantorer har fétt ”100 procent ”
borkravtilldgg i utvéirderingspfotokollet trots att de offererade plattbrna har
klart olika tjocklek (skiljer upp till 50 procent). Bolagets platta dr den abso-
lut tunnaste pa marknaden. Man har med andra ord inte jaimfort detta kor-
rekt. Bolaget hivdar vidare att man ska hantera dven detta genom att an-
vinda sig av ovan nimnda upprikningstalsmodell pA ett korrekt sétt. Mo-
dellen skulle i detta sammanhang anvéndas med cirka en procent av i mo-
dellen angivna tal. Saledes skulle ett upprékningstal vara cirka 67,50 i for-
hallande till de i de olika anbuden givna priserna. Bolaget anfor ddrmed att

~ med korrekt upprékningstal skulle ett prispaslag avsevért dndra rangord-
ningen mellan anbuden, och att Landstinget dérfor méste fullf6lja bedom-
ningen av vilka anbud som uppfyller borkravet, annars kan Bolaget lida
skada.

5. Sammanfattning

Bolaget #r av uppfattningen att Landstinget bryter mot LOU avseende
transparens enligt punkten 3 ovan (Generellt — Utvérdering av anbud). Vi-
dare anser Bolaget att det finns sddana brister i upphandlingens genomfd-

rande och utvirdering att Bolaget riskerar att lida skada.
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Ett kontstaterande i sammanhanget r att Landstinget tidigare (maj 2011)
sént ut en anbudsforfrigan avseende exakt samma produktomrade som
man sedan sjélva avbrt (oktober 2011) med hénvisning till att "forfrdg-
ningsunderlaget dr otillrickligt i avseende att uppna jamforbara anbud’.
Det konstateras dock av Bolaget att nir den nya forfradgan publicerades
anvindes i princip exakt samma underlag och Landstinget har inte ens rét-
tat alla felaktigheter som uppdagades i den forsta (avbrutna) anbudsforfra-

gans “Fragor & Svar”.

Landstinget

_Inget brott mot LOU har begétts varvid Landstinget anser att det saknas
grund for bifall till Bolagets anstkan.

1. Position 7 — bakre fixation — skruvvinkel 45 grader runt hela skruven.

P& denna anbudsposition har Landstinget tilldelat tre anbudsgivare ramav-
tal (Medtronic, K2M och Zimmer). Bolagets anbud har efter anbudsutvér-
dering hér rangordnats som nummer sex. Bolaget anser att fyra anbud ska
forkastas pga. icke uppfyllnad av obligatoriskt s.k. skall-krav. Kravet
ifraga aterfinns i kravspecifikationen for aktuell anbudsposition och &r
formulerat: ”Skruvarna ska vara multiaxiala med mojlighet till minst 45

graders vinkling”.

Under tiden for anbudsgivning inkom Bolaget med en frdga om kravet
gillde runt hela skruven, varvid Landstinget svarade jakande. Utifrén Bo-
lagets ans6kan om &verprovning kan Landstinget konstatera att de uppen-
barligen missforstétt frigan. Skall-kravets innebord &r inte sdsom Bolaget
gér gillande, dven om Landstinget kan forst4 att Bolaget uppfattat svaret
s&. Landstinget vitsordar att det bara fir godkénna anbud som uppfyller de

obligatoriska kraven (skall-krav). Vare sig i skall-kravet eller ndgon annan-
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stans i forfragningsunderlaget anges att kravet giller runt hela skruven.
Bolaget synes mena att Landstinget genom dess svar pa den fréga som Bo-
lagets stillde under anbudstiden &ndrat innebsrden av aktuellt skall-krav,
vilket inte stimmer. Landstingets uppfattning styrks av det faktum att de
godkint produkterna fran de fyra anbudsgivare vars anbud Bolaget anser
ska forkastas samt det faktum att den produkt som idag anvénds av Lands-
tinget #r en av de produkter som Bolaget péstar inte uppfyller Landstingets
krav. Bolaget pastir, men har 6verhuvudtaget inte visat, att produkterna i

de antagna anbuden inte uppfyller kravet om 45 graders vinkling.

Det kan noteras att den produkt Bolaget erbjuder p4 anbudsposition 7 upp-

fyller stallda skall-krav, men att anbudet prisméssigt inte kunnat matcha de
anbud som placerat sig béttre i anbudsutvirderingen. Bolaget har séledes
inte lidit skada eller riskerat att lida skada i LOU:s mening av det svar Bo-

laget fick under tiden for anbudsgivning.

2. Position 7 — bakre fixation — priser i typoperation.

Bolaget gor gillande att tvd anbud, varav ett (K2M) tilldelats ramavtal,
avseende rubricerad anbudsposition innehéller sddana brister att de inte ska
anses uppfylla stillda skall-krav och dérmed forkastas.

a) Biomet — Landstinget har efter fornyad granskning av Biomets an-
bud funnit att det innehéaller fel pa sé sitt att vissa komponenter i
det materialsystem som Biomet offererat forefaller inte ha tagits
med i offererat pris. Dartill forefaller dven ngra priser avvika fran
listpris p4 ett méirkligt sitt (ndrmast till hands verkar ligga att Bio-
met dragit av rabatt pd vissa komponenter tva génger). Huruvida
Biomets anbud mot bakgrund hirav bryter mot skall-krav eller inte
kan diskuteras, men anbudet har i vilket fall vid anbudsutvéirdering-
en erhallit for l4g utvirderingssumma. Dock lider inte Bolaget na-

gon skada hérav d& Biomets anbud rangordnats som nummer fem
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och Bolagets anbud som nummer sex vilket innebér att om anbuden
byter plats med varandra s4 tilldelas Bolaget fortfarande inget ram-
avtal.

b) K2M — Bolaget hivdar felaktigt att tva stag #r ett skall-krav. I pris-
bilden dr forifyllt vissa typer av ingdende komponenter och antal av
dessa for de materialsystem som anbudsgivarna offererar. Dock har
olika anbudsgivare olika utforanden pé sina materialsystem varvid
ingéende komponenter skiljer sig mellan anbuden. Av “Fragor &
Svar” under anbudstiden framgér detta och att de offererade materi-
alsystemen darfor inte alltid stimmer med den forifyllda prisbila-
gan. Vidare har fortydligats att det &r upp till respektive anbudsgi-
vare att specificera ingdende komponenter i det materialsystem
denne offererar.

Oavsett om Biomets och/eller K2M:s anbud innehéaller sddana brister vad
giller ifyllande av prisbilaga att de borde ha forkastats, vilket bestrids av
Landstinget, eller riknas upp pga. saknade komponenter, lider inte Bolaget
nigon skada d4 det som bist skulle kunna rangordnas som fjérde anbud

vilket innebér att Bolaget inte tilldelas ramavtal.

3. Generellt - Utvirdering av anbud

Forfragningsunderlaget anger att tilldelning sker till det ekonomiskt mest
fordelaktiga anbudet (for alla anbudspositioner utom en som tilldelas enligt
lagsta pris). Vidare anges att utvdrderingskriterierna framgér av forfrég-
ningsunderlaget. Slutligen anges att en beskrivning av utvirderingsmodell-
en bifogas forfragningsunderlaget. Denna beskrivning, som Bolaget har
bifogat till ansékan om Sverprdvning, har ingen som helst koppling till just
denna upphandling utan #r en generell beskrivning av en i upphandlings-
sammanhang vedertagen utvirderingsmodell innehallande ett exempel {1
hur modellen fungerar. Aktuellt dokument &r for ovrigt forfattat av foreta-

get VismaOpic AB, som tillhandahéller upphandlingsverktyget TendSign,
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och torde med exakt samma siffror finnas med som exempel i ett otal upp-
handlingar i Sverige. Att dokumentet utgor en generell beskrivning av mo-- -
dellen torde dven framga for anbudsgivarna av det faktum att dokumentet
anger tre fiktiva anbud som uppfyller s.k. bérkrav i en omfattning om 60,
80 respektive 100 procent. Sdsom framgar for anbudsgivarna i kravspecifi-
kationen for respektive anbudsposition s& kan kraven i samtliga fall utom
ett endast uppfyllas eller inte uppfyllas, dvs. 0 procents eller 100 procents
uppfyllnad (for en anbudsposition finns det tva bérkrav varvid uppfyll-
nadsgraden pa den anbudspositionen kan vara 0 eller 33,33 eller 66,67 eller
100 procents uppfylinad). Bolaget anger att beskrivningsdokumentet inne-
haller ett *typoperations-/paket pris” om cirka 500 000 SEK. Landstinget
vill papeka att det inte ndgonstans i aktuellt dokument &r nmnt négot om
pris for typoperation eller paket av produkter. Utdver vad som tidigare
angetts kan upplysas om att verkliga “typoperations-/paket pris” i foreva-
rande upphandling ligger mellan cirka 2 500 SEK och 80 000 SEK bero-
ende pa anbudsposition till styrkande av att beloppen i aktuellt dokument
inte har nagon koppling till aktuell upphandling, utan endast utgdrs av ex-
empel. Landstinget bifogar vidare ett intyg frdn VismaOpic AB som styr-
ker att beloppen i den till forfrigningsunderlaget bilagda beskrivningen av

utvirderingsmodellen inte har ndgon koppling till denna upphandling.

Vidare hiavdar Bolaget att det prispaslag som &sétts anbud vid icke-
uppfylinad av bérkrav borde vara hogre. Hér konstaterar Landstinget att de
har en mycket stor frihet att faststélla vilka utvérderingskriterier som ska
laggas till grund for tilldelning av ramavtal samt deras viktning. Denna
frihet 4r grundliggande och fullstindig sé l4nge den inte bryter mot LOU
eller de principer som bér upp LOU samt att EU-rétten inte trads forndr.

Landstinget har i denna upphandling lagt hogst vikt vid kriteriet pris.
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4. Utvirdering av position 6 — frimre cervikal fixation

P4 denna anbudsposition har Landstinget tilldelat tre anbudsgivare ramav-

tal (Ossano Scandinavia AB, Medtronic samt Johnson & Johnson AB).

Sasom Bolaget angett limnades redan under tiden for anbudsgivning svaret
att Landstinget inte kunde precisera nagon exakt gréns for ”14g profil” pa
denna anbudsposition (och ytterligare en annan anbudsposition), men att en
lag profil kunde utgdra en férdel mellan i $vrigt likvérdiga implantat. Vid
anbudsutvirderingen upptickte Landstinget att offererade priser skilde sig
s& pass mycket mellan de olika anbuden (de var saledes inte likvirdiga) att
prispaslag inte dndrar rangordningen mellan anbuden (férutom mellan an-
bud nummer sju och atta vilka &nda inte kan bli aktuella for tilldelning).
Saledes fyllde det ingen funktion att fullfolja beddmningen av vilka anbud
som uppfyllde borkravet.

Bolagets anbud har p& denna anbudsposition hamnat p fjdrdeplats. Om
Bolaget inte &siitts prispaslag, samtidigt som de tre anbud som &terfinns pa
plats ett till tre fortsatt asétts prispaslag, stannar Bolagets anbud kvar pé en
fiardeplats, dvs. utfallet av anbudsutvirderingen &ndras inte. For det fall
forvaltningsritten finner att Landstinget borde ha fulifsljt anbudsutvérde-
ringen genom att bedéma vilka anbud som skulle anses uppfylla aktuellt
borkrav sa innebir en sddan brist 1 handldggningen i vilket fall inte att Bo-

laget lidit eller riskerat att lida nagon skada.

5. Sammanfattning

Det #r riktigt som Bolaget papekat att Landstinget &r 2011 avbrutit tidigare
upphandling av motsvarande upphandlingsforemal. Skilet till avbrytandet
var att prisbilagornas utformning oméjliggjorde en rittvisande jamfdrelse

av olika anbud, vilket av naturliga skil uppdagades forst nér anbuden 1dm-
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nats in. I princip handlade det om att Landstinget inte varit tydligt med att
de system som offererades skulle vara kompletta. Sdledes kunde ett anbud
innehalla ett komplett system pa en position samtidigt som ett annat anbud
inneholl ett system till vilket man var tvungen att kopa till komponenter.
Naturligtvis var d4 systemen inte jimftrbara trots att bada anbuden var
limnade 1 enlighet med kravstéllningen i forfragningsunderlaget. Detta har

rédttats till infor forevarande upphandling.

Bolaget har i anstkan om dverprévning inte visat att upphandlingen bryter
mot LOU eller att det finns sddana brister i upphandlingens genomftrande
att Bolaget har lidit eller riskerat att lida skada, vilket dr en forutséttning
for ingripande enligt LOU. Det finns sdledes ingen grund for férvaltnings-
ritten att besluta om rittelse pa det sitt som Bolaget yrkar. Vidare menar
Landstinget att 4ven om forfrigningsunderlaget i ndgot avseende kunnat
vara tydligare #r det inte behéftat med séddana brister att det inte kan accep-
teras, jfr RA 2002 ref. 50. Bolaget har inte dberopat nigon grund for yr-

kande om att upphandlingen ska géras om.

_ Medtronic AB

Medtronic bestrider Bolagets pastiende att Medtronic inte uppfyller skall-
kravet under punkten 7.1.2. i anbudsf6rfrigan avseende minst 45 graders
vinkling av skruvarna runt hela skruven. Medtronic uppfyller kravet till
denna position d& Medtronics system Vertex Max har en Multi Axial skruv
som kan vridas 360 grader runt i férhallande till skruvens kérna = fixe-
ringspunkt. Medtronic menar dessutom att med denna unika design si ges
bittre anpassningsmdjlighet for anvindarna dé skruvar i samtliga diamet-

rar, allminna och kanylerade, uppfyller detta krav.

Tilldggas kan ocksa att Bolaget skriver i sin inlaga att Bolagets system

Synapse har en vinkel pa 50 grader i alla plan runt hela skruven. De fakta
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som Medtronic tagit del av gillande Bolaget ger att detta inte stdimmer da
Bolagets system endast klarar detta for skruvar med diametern 3,5 samt 4,0

millimeter (Medtronic hinvisar hér till bilagerad broschyr avseende Bola-

gets produkter).

Vad avser positionen »Utvirdering av position 6 — frimre cervikal fixat-
ion” s& hivdar Bolaget att plattan Atlantis fran Medtronic har en {j ocklek
pé 3,0 millimeter. Medtronic dementerar denna uppgift dé detta inte ar kor-
rekt. Atlantis har en tjocklek av 2,5 millimeter, dvs. absolut dorsal hdjd pa
plattan, bade med variabel och med Fixed Angle Screws skruvar. Detta
verifieras av ett bilagerat Memorandum forfattat av chefen {or produkfut-

veckling samt marknadsféringschefen p& Medtronic.

Tillaggas kan att Bolagets CSLP Classic plate har 2 millimeters hoj d, men
endast med Fixed Angle Screws skruvar. Med variabla skruvar ska CSLP
anvindas som har en héjd av 2,5 millimeter. I Bolagets material angéende

CSLP definieras deras platta med en hojd av 2-2,5 millimeter.

Medtronic yttrar sig endast dver de produktrelaterade pastiendena fran
Bolaget. Den kliniska utvirderingen av uppfyllda skall-krav kommenteras
inte d& det ligger pa den upphandlande enheten att bedoma dessa.

Zimmer

1. Position 7 — bakre fixation — skruvvinkel 45 grader runt hela skruven

Bolaget pastr i sitt 6verklagande att Zimmers Minitsystem &r detsamma
som NexLink och darfor inte uppfyller skall-kravet om 45 graders vinkling.
Detta pastiende r helt felaktigt eftersom NexLink som offererats &r ett helt
annat system. Zimmer har pé position 7 i upphandlingen till Landstinget

offererat NexLink och inte Minitsystem. NexLink uppfyller alla stillda krav
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under position 7 inklusive skall-kravet pa 45 graders vinkel runt hela skru-
ven. Féljande finns att 14sa i bifogad produktbroschyr;
" NexLink features include:
e Polyaxial screws offering a 65-degree conical range of motion and

generous 6 mm offset, reducing the need for rod contouring”

Bolagets genmiile

1. Position 7 — bakre fixation — skruvvinkel 45 grader runt hela skruven

Att Medtronics skruv kan vridas 360 grader foréndrar inte det faktum att
skruvens vinkel endast dr 45 grader i tre riktningar och 30 grader i alla

vinklar/plan.

Bolagets Synapse 3,5 och 4,0 millimeter skruvar anvénds till bakre cervikal
fixation och har en vinkel p4 50 grader i alla plan runt hela skruven (360
grader). Detta m&jliggér C1 — C2 fixation med Mager] teknik och erbjuder

alternativ till olika variationer i patienters anatomi.

De skruvar som Medtronic refererar till, som inte uppnar 50 graders vinkel,

4r 4,5 millimeter skruvar (40 grader vinkel) som anvénds till vre brost-

ryggen.

Zimmer hinvisar till ”65-degree conical range of motion”. Detta utgdr
skruvens totala rorelseintervall och inte skruvens vinkel. Skruvens vinkel

dr 32 grader.

Bolaget vidhaller allt som anforts och yrkats i tidigare yttranden géllande

denna position.
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2. Generellt — Utvirdering av anbud

Bolaget vidhaller allt som anforts och yrkats i tidigare yttranden géllande

denna position.

SKALEN FOR AVGORANDET

Forfragningsunderlag

_Stag, kfokaf skruvér och tvarstag
Implantaten skall vara férgkodade (Ja/Nej svar)

Kravgrans . . o R

Konstruktlonen skall byggas pE plats I sgret (Ja/Nej svar)

Kravgréns ) ; IR . =Ja
R " Nej -

Skruvarna.skall Vara multiaxiala med mjlighet till minst 45
graders vinkling. (Ja/Nej svar)

Kravgréns - » o Ja.
L  Nej

Skruvarna skall vara sjalvgéngande (Ja/Nej sVar)
Kravgrans - Ja
:Nej

Skruvar skall anas i dlametrar om 3.5 mm, 4.0 mm samt 4. 5
mm; (Ja/NeJ SVar) .
Kravg rans ) :Ja

Nej
Krokar skall ﬂnnas tlllgangllga I tre ollka. sfo_ ekar mellan 4.5
mm och 6.0 mm [.dlameter. (Ja/Nef svar)

Kravgrans ] ) e ) 1—Ja¢

' ' Nej
Anpassnlngsbara l:varstag 5I<all finhas I ollka fasta storlekar
(Ja/Nej svar) - .
Krav_grans L ‘ o e

' ' ' Nej

Stagrzedtryckare (persuader) eller motsvarande ‘skall finnas.
(Ja/Nej svar) E '
Kraygrans . N Ja.

. - -Nej
Skruv- ‘och krakr‘ xatloner skall kunna komblneras (Ja/Nej svar)
Kravgrans ; . ;!a- :

: . Ne;
Det skall ﬂnnas Instrumerlt samt skruvar: for att. kunna appllcera
-pedlkelskruvar i ovre thorakalryggen (Ja/Nq1 svar)

Kravgréns : o Lo Ja

v . 3 ) B ' Nej

- Implantatet skall vara avsett att kunna anvandas for séval
"degeneratlva 5kommor som frakturer (Ja/Ne] svar) '
"Kravgréns . SRR )
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- . : .. Nej
Cervikala stag-skall enkelt kunna fériingas eller: kopplas lhop
med thorakala stag respektive qcclpltdce’rvl,kal‘f/){étion. (Ja/Nej

svar).. o A
Kravgrans o TP
R S ‘ .‘Nej
Implantaten bﬁrha,ﬁlgg profil. (Ja/Nej.svar) ~ i
: © 7 100 Ja
0 Nej

Occlpitocervikal p[aft_.:}z B6r majliggsra varlabel position, trots
fasta skruvldgen. (Ja/Nej svar) ;

8

- Nej

Dokumentet Fragor & Svar

Fraga fran Bolaget under anbudstiden avseende skall-krav om minst 45

graders vinkling av skruvarna, och d& &ven runt hela skruven, (360 grader).

@ Publik fraga Datum: 2012-02-16 15:17
Frin: Per Staaf/Ostergétiands l&ns landsting Till: Alla

Kravspecifikation 7 Bakre fixation inkluslve fixatlon till occiput — punkt 7.1.2 tredje raden “Skruvarna skall vara
multiaxlala med majlighet till minst 45 graders vinkiing.”:

- Avser detta vinkeln runt hela skruven (360 ")? Vénligen fértydliga och specificera hur ni kommer att géra
bedbmningen.

Publikt svar Datum: 2012-02-16 15:17
Fran:  Per Staaf/Ostergdtiands l&ns landsting Till: Alla

Ja, detta avser vinkeln runt hela skruven.

Lagtext m.m.

Av 1 kap. 9 § LOU framgér att upphandlande myndigheter ska behandla
leverantorer pa ett likvirdigt och icke-diskriminerande sitt samt genomftra
upphandlingar pa ett dppet sétt. Det framgér vidare att principerna om ém-
sesidigt erksinnande och proportionalitet ska iakttas vid upphandlingar.

Om den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundliggande prin-
ciperna i 1 kap. 9 § LOU eller négon annan bestdimmelse i denna lag och
detta har medfort att leverantSren har lidit eller kan komma att lida skada,
ska ritten enligt lagens 16 kap. 6 § besluta att upphandlingen ska géras om
eller att den far avslutas forst sedan réttelse har gjorts.

Av RA 2002 ref 50 framkommer bl.a. foljande. De skiftande forhallanden
som forekommer i det ekonomiska livet gor att &ven forfrdgningsunderlag
och utvirderingsmodeller som inte &r optimalt utformade far godtas under
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forutsittning att de principer som bér upp lagen om offentlig upphandling
och unionsritten inte trids for ndr. Vidare anforde Hogsta forvaltnings-
domstolen (f.d. Regeringsritten) bl.a. att LOU inte ger ndrmare besked om
hur ett forfragningsunderlag ska vara utformat eller hur en utvirderings-
modell ska vara konstruerad. I kravet pa affirsméssighet far anses ligga att
ett forfragningsunderlag ska vara sé klart och tydligt utformat att en leve-
rantdr p& grundval av detta kan avgora vad den upphandlande enheten till-
miiter betydelse vid upphandlingen och att en utvérderingsmodell ska vara
sd utformad att den #r Agnad att leda till ett réttvisande resultat, d.v.s. att
det anbud som dr ekonomiskt mest fordelaktigt antas.

Forvaltningsriitten gor foljande bedomning,

I mal om ingripande enligt LOU géller som huvudprincip att den part som
gor gillande att en upphandling &r felaktig pé ett klart sétt ska ange pd
vilka omstéindigheter han grundar sin talan och att domstolens prévning &r

begrinsad till de grunder som parten har &beropat (se RA 2009 ref. 69).

1. Position 7 — bakre fixation — skruvvinkel 45 grader runt hela skruven.

Bolaget har anfort att det under punkten 7.1.2 i anbudsforfrdgans kravspe-

. _cifikation har stillts skall-krav avseende minst 45 graders vinkling av

skruvarna, och d4 #ven runt hela skruven (360 grader). Enligt Bolaget har
detta krav #ven ytterligare fortydligats i dokumentet “Frégor & Svar”. Bo-
laget menar vidare att Landstinget inte har beaktat detta nér de valde leve-

rantdrer for denna anbudsposition.

Ritten finner att det mot bakgrund av formuleringen i punkt 7.1.2 i for-
fragningsunderlaget, samt det svar som Bolaget erh6ll frén Landstinget
under anbudstiden avseende kravet pa skruvarnas vinkling, fér anses ha
stillts ett skall-krav avseende minst 45 graders vinkling av skruvarna runt
hela skruven (360 grader) som Bolaget har anfort. Landstinget har genom
sitt svar i dokumentet “Frigor & Svar” preciserat skall-kravets innebérd

och detta méste anbudsgivarna kunna lita pa. Fragan &r mycket precist
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formulerad och ritten anser inte att Landstinget kunnat missforsta vad Bo-

laget menat.

En av huvudprinciperna enligt LOU &r att anbud som inte uppfyller samt-
liga forfragningsunderlagets obligatoriska krav, s.k. skall-krav, inte ska
beaktas vid utvirderingen. Kraven méste vara uppfyllda for att den upp-
handlande myndigheten ska kunna préva anbudet. Av Kammarrttens i
Géteborg dom den 18 december 2009 i mél nr 4904-09 framgér att det en-
ligt likabehandlingsprincipen aligger upphandlande myndigheter att &ven
beakta sddana uppgifter om bristande uppfyllelse av skall-krav som blivit

kinda forst i samband med en Sverprovningsprocess.

Mot bakgrund av ovan anférda finner ritten att Landstinget har brutit mot

de grundliggande principerna i 1 kap. 9 § LOU genom att anta anbud frén
Medtronic och Zimmer under denna anbudsposition. Bolagets anbud har

efter anbudsutvirdering hir rangordnats som nummer sex. Bolaget har

anfort att fyra leverantorer inte uppfyller ifrégavarande skall-krav, vilket

medfor att Bolaget vid en ny anbudsutvirdering skulle kunna tilldelas ram-
avtal. Det faktum att Landstinget brutit mot de grundliggande principernai
1 kap. 9 § LOU pa angivet sétt, kan d4rmed anses ha medfort eller komma

att medfora att bolaget lidit eller kommer att lida skada. Det finns dérmed

skal for ingripande enligt 16 kap. 6 § LOU.

2. Position 7 — bakre fixation — priser i typoperation.

Bolaget gor gillande att tva anbud avseende denna anbudsposition, K2M
och Biomet, innehaller sddana brister att de inte ska anses uppfylla de

stillda skall-kraven och ddrmed bor forkastas.

Landstinget vidgar efter férnyad granskning av Biomets anbud att det in-

nehéller fel pa s sitt att vissa komponenter i det materialsystem som Bio-
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met offererat forefaller inte ha tagits med i offererat pris och att anbudet

ddrmed vid anbudsutvirderingen har erhdllit for 1ag utvirderingssumma.

Vad avser K2M:s anbud motsitter sig Landstinget att det dr ett skall-krav
att erbjuda tva stag och att detta anbud dérfér uppfyller de i upphandlingen

stillda skall-kraven for denna anbudsposition.

Ritten finner att Biomets anbud innehaller sddana brister vad géller ifyl-
lande av prisbilaga att det borde ha forkastats, men anser i likhet med
Landstinget att det inte ska anses vara ett skall-krav enligt férfridgningsun-
derlaget att erbjuda tva stag. Det faktum att Biomets anbud inte uppfyller
skall-kraven rubbar emellertid inte det inbordes férhallandet mellan Bola-
get och K2M, som har tilldelats ramavtal pa aktuell anbudsposition, dé
Bolaget som bist skulle kunna rangordnas som fjérde anbud. Det faktum
att Landstinget brutit mot de grundldggande principernai 1 kap. 9 § LOU
p4 angivet sitt, kan dérfor inte anses ha medfort eller komma att medftra
att Bolaget lidit eller kommer att lida skada. Ddrmed saknas férutsittningar
for att besluta om atgird i enlighet med 16 kap. 6 § LOU.

N 3 Generellt - Utvirdering av anbud

Under denna punkt har Bolaget gjort géllande att det i forfrégningsun-
derlaget hinvisas till en bilaga "Modell upprikningstal SEK” i de fall dér
kvalitetstilligg (bérkrav) finns med som en del i utvérderingen av produkt-
grupperna och att denna bilaga har tillimpats pa ett felaktigt vis av Lands-
tinget. Vidare yrkar Bolaget att upprikningstalet ska 4ndras/géras om for
att reflektera typoperations-/paket priset enligt bilagan s att detta fér ett
jamforbart relationstal. Landstinget menar dock att denna bilaga &r en i
upphandlingssammanhang vedertagen utvérderingsmodell innehéllande ett
exempel f6r hur modellen fungerar. Aktuellt dokument &r forfattat av fore-

taget VismaOpic AB, som tillhandahéller upphandlingsverktyget Tend-
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Sign, och finns enligt Landstinget med som exempel i ett otal upphand-
lingar i Sverige. Landstinget anfor vidare att det borde framgé f6r anbuds-
givarna att dokumentet endast utgér en generell beskrivning av modellen

" d& dokumentet anger tre fiktiva anbud som uppfyller s.k. bérkrav i en om-

fattning om 60, 80 respektive 100 procent och att det 1 upphandlingen
framgér att kraven i samtliga fall utom ett endast kan uppfyllas eller inte
uppfyllas, dvs. 0 procents eller 100 procents uppfyllnad. Fér en anbudspo-
sition i upphandlingen finns det dock tva bérkrav varvid uppfyllnadsgraden
pé den anbudspositionen kan vara 0 eller 33,33 eller 66,67 eller 100 pro-
cents uppfyllnad.

Vad avser det prispéslag som 4sitts anbud vid icke-uppfyllnad av borkrav
anfor Landstinget att de har en mycket stor frihet att faststdlla vilka utvér-
deringskriterier som ska ldggas till grund fér tilldelning av ramavtal samt
deras viktning. Denna frihet 4r grundlédggande och fullstéindig s ldnge den
inte bryter mot LOU eller de principer som bér upp LOU samt att EU-
rdtten inte trids forndr. Landstinget har i denna upphandling lagt hogst vikt
vid kriteriet pris.

;Réitten finner att det framgar av bilagan “Modell upprikningstal SEK” som
hanvisats till i forfragningsunderlaget att den endast utgdr en generell be-
skrivning av modellen. Det har dven framkommit i mélet att denna bilaga
ir en vedertagen utvirderingsmodell som &terfinns i flertalet upphandlingar
i Sverige. Landstinget 4r siledes inte bundet av de exakta siffror avseende
t.ex. upprikningstal som anges i exemplet i bilagan. Att det kunde framgétt
tydligare i forfrdgningsunderlaget att bilagan endast utgdr en generell be-
skrivning av hur modellen fungerar medfor inte att Landstinget har forfarit
pa ett sddant sétt avseende utvirderingen av anbud att det skulle strida mot
de grundliggande principerna enligt LOU. Ett inte optimalt utformat for-

fragningsunderlag sa som i detta fall far godtas under forutsittning att de
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principer som bér upp lagen om offentlig upphandling och unionsrétten

inte trads for nér (jfr RA 2002 ref 50).

4. Utviirdering av position 6 — frimre cervikal fixation

Landstinget har pa denna position ett borkrav om att “den cervikala plattan
bor ha 1ag profil”. Detta borkrav har tilldelats borkravstilligg 0-100 pro-
cent” beroende pa plattans tjocklek. Nér man sétter podngrelaterade krite-
rier, anser Bolaget att det tydligt méste anges vad som avses, d4 man i an-
nat fall riskerar en mycket godtycklig bedomning samt att det €j blir trans-
parent. Bolaget ifrdgasitter att samtliga leverantdrer har fatt 100 procent ”
borkravtilligg i utvirderingsprotokollet trots att de offererade plattorna har
klart olika tjocklek (skiljer upp till 50 procent). Bolaget hivdar vidare att
man ska hantera dven detta genom att anvéinda sig av ovan ndmnda bilagan
Modell upprakningstal SEK” pa ett korrekt sitt. Upprékningstalsmodellen
skulle i detta sammanhang anviindas med cirka en procent av i modellen
angivna tal. Saledes skulle ett upprikningstal vara cirka 67,50 i forhéllande
till de 1 de olika anbuden givna priserna. Bolaget anfér ddrmed att med

~ korrekt upprikningstal skulle ett prispaslag avsevért &ndra rangordningen
mellan anbuden, och att Landstinget ddrfor méste fullfélja bedomningen av

vilka anbud som uppfyller bérkravet, di Bolaget annars kan lida skada.

Landstinget anfor att under tiden fSr anbudsgivning meddelades Bolaget
att Landstinget inte kunde precisera ndgon exakt gréns for ”1ag profil” pa
denna anbudsposition (och ytterligare en annan anbudsposition), men att en
14g profil kunde utgéra en fordel mellan i 6vrigt likvirdiga implantat. Vid
anbudsutvirderingen upptickte Landstinget dock att offererade priser
skilde sig s pass mycket mellan de olika anbuden (de var saledes inte lik-
virdiga) att prispaslag inte skulle &ndra rangordningen mellan anbuden
(forutom mellan anbud nummer sju och étta vilka &nda inte kan bli aktuella

for tilldelning). Saledes anség Landstinget att det inte fyllde nigon funkt-
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ion att fullfélja beddmningen av vilka anbud som uppfyllde borkravet.
Landstinget uppger vidare att Bolagets anbud p& denna anbudsposition har
hamnat pa en fjardeplats och att situationen &r den att dven om Bolaget inte
skulle 4s#ttas nigot prispaslag, samtidigt som de tre anbud som é&terfinns

pa plats ett till tre fortsatt Asétts prispaslag, stannar Bolagets anbud kvar pd

en fjirdeplats, dvs. utfallet av anbudsutvérderingen #ndras inte.

Ritten konstaterar, mot bakgrund av det anforda, att Landstinget har frén-
gétt det preciserade innehéll man givit aktuellt boérkrav i dokumentet “Fréa-
gor & Svar” nér man poéngsatt anbud under rubricerad anbudsposition och
har ddrmed handlat i strid med principerna om transparens och likabehand-
ling i 1 kap. 9 § LOU. D4 Bolagets anbud dock kommer att kvarstanna pa
en fjiardeplats under denna anbudsposition oavsett om Bolagets prispslag
skulle tas bort och de andra anbudsgivarna fortsatt skulle aséttas borkravs-
tilligg kan inte det faktum att Landstinget brutit mot de grundldggande
principerna i 1 kap. 9 § LOU p4 angivet sitt anses ha medfort eller komma
att medfora att Bolaget lidit eller kommer att lida skada. Ddrmed saknas
forutsittningar for att besluta om atgérd i enlighet med 16 kap. 6 § LOU.

Sammanfattning

Ritten finner att det endast finns forutsittning att besluta om atgérd i en-
lighet med 16 kap. 6 § LOU under punkten 1 ”Position 7 — bakre fixation —
skruvvinkel 45 grader runt hela skruven”. Rétten har i denna situation att
vilja mellan att upphandlingen ska géras om eller réttas (jfr RA 2005 ref.
47). Eftersom felen inte p&verkat upphandlingens konkurrensuppstkande

skede, 4r en rittelse mojlig och tillrdcklig atgérd.
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HUR MAN OVERKL , se bilaga 1 (DV 3109/1D LOU).

mem /MWB

Tommy Svensson

Foéredragande har varit Andrea Ritzer.
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Bilaga 1

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga férvaltningsrittens
beslut ska skriva till Kammarritten i
Jonkoping. Skrivelsen ska dock skickas
eller limmnas till férvaltningsritten.

C)verklagandet ska ha kommit in till
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag di klaganden fick del av beslutet. Tiden
6t Gverklagandet f6r offentligpart raknas

emellertid frin den dag beslutet meddelades. _

Om sista dagen f6r 6verklagandet infaller pd
16rdag, sondag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyirsafton
racker det att skrivelsen kommet in nista
vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar
provningstillstind om det 4r av vikt f6r
ledning av rittstillimpningen att
6verklagandet prdvas, anledning
férekommer till dndring i det shut vartill
forvaltningsritten kommit eller det annars

finns synnerliga skal att prova 6verklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas star
forvaltningsrittens beshut fast. Det dr dérfér
viktigt att det klart och tydligt framgar av
dverklagandet till kammarritten varfor man
anser att prévningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med déverklagande ska

innehalla

1. den klagandes namn, personnummer,
yrke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nds for delgivning Iimnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts i malet.
Om nigon person- eller adressuppgift
dndras dr det viktigt att anmilan snarast
gors till kammarritten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift

3. om f6rvaltningsrittens namn,
malnummer samt dagen {01 beslutet,

4. de skil som klaganden anger till st6d for
begiran om prévningstillstind,

5. den dndring av forvaltningsrittens beslut
som klaganden vill fa till stind,

6. de bevis som klaganden vill 4beropa och
vad han/hon vill styrka med varje
sarskilt bevis.

Skrivelsen ska vara undettecknad av
klaganden eller hans ombud. Adressen till
férvaltningsritten framgar av beslutet. Om
klaganden anlitar ombud ska denne sinda in
fullmakt i original samt uppge sitt namn,
adress och telefonnummet,

Om nigon person- eller adressuppgift
dndras, ska Ni utan dréjsmal anmila
indringen till kammarritten.

I mél om Sverprévning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transpozter och
posttjidnster fir avtal slutas innan tiden f6r
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
malet eller upphiavt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall far avtal slutas omedelbart. Ett
6verklagande av rittens avgorande fir inte
prévas sedan avtal har shutits, Fullstindig
information finns 1 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hut man
Sverklagar kan Ni vinda Er till
forvaltningsratten.
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