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FORVALTNINGSRATTEN DOM Mal nr
1 UMEA 2018-02-06 2166-17,2279 - 2281-17
Meddelad i Umeé
SOKANDE
Globus Medical Sweden AB, 556827-3113
Lille Langenvégen 4

441 63 Alingsés

Ombud: Mikael Rendahl -
Upphandlingsjuristen i Sverige AB -072- 07
Box 1241 2018 -0

131 28 Nacka Strand Avd

MOTPARTER Dor

1. Visterbottens léns landsting KSnr Alktbl

901 89 Umeé

2. Region Jdmtland Hérjedalen
831 27 Ostersund

3. Landstinget Visternorrland
871 85 Hérndsand

4. Region Norrbotten
971 89 Lulea

Ombud for 2-4:
Viésterbottens ldns landsting
Mats Raneblad

901 89 Umed

SAKEN
Overprovning enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling - LOU

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsritten beslutar att upphandlingen, sévitt avser position R5 —
R12, inte fir avslutas innan réttelse gjorts pd s sétt att en ny provning av

anbudet genomforts i de delarna.

Dok.Id 78821

Postadress Bestksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 193 Nygatan 45 090-17 74 00 090-13 75 88 méndag—fredag
901 05 Umea (Tingshuset) E-post: forvaltningsratteniumea@dom.se 08:00-12:00

www.forvaltningsratteniumea.domstol.se 13:00—-16:00
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BAKGRUND OCH YRKANDEN

Visterbottens ldns landsting genomf6r tillsammans med Region Jimtland

Hirjedalen, Landstinget Viésternorrland och Region Norrbotten en offentlig

.. upphandling av ortopediska implantat (dnr VLL 1645-2016) till angivna

landsting (Landstingen). Vid upphandlingen anvénds dppet forfarande.

Landstingen har beslutat att forkasta anbudet fran Globus Medical Sweden

AB och angett f6ljande orsak:
Ska-krav 4.2, inkommit med ISO 9001 fr Globus Medical Inc och har €j kunnat inkomma

med bevis att Globus Medical Sweden AB omfattas av denna.

Globus Medical Sweden AB (Globus) ansoker i forvaltningsritten om dver-
provning av upphandlingen, savitt avser position R5-R12. I forsta hand yr-
kar Globus att upphandlingen i de delarna inte far avslutas forréin rittelse

gjorts och i andra hand att upphandlingen i de delarna ska géras om.
Landstingen motsitter sig bifall till ansdkan.

PARTERNAS ANFORANDEN
Globus anfér bl.a. foljande.

Som det fir forstds av motiveringen i utvirderingsprotokollet menar Lands-
tingen att Globus inte visat att det omfattas av Globus Medical Inc:s (mo-

derbolaget) ISO-certifierade kvalitetsledningssystem.

Gillande Globus och dess koncern vill bolaget sérskilt framhalla att det till
100 procent dgs av moderbolagéf. Globus anstillda rapporterar direkt till
cheferna i moderbolaget som har sina arbetsplatser lokaliserade i Schweiz,
Storbritannien och USA, beroende pa vilket omrade det ror sig om. Globus
hanterar inga produkter. Betrdffande de certifierade ledningssystemen far
Globus med jimna mellanrum besdk fran ett utomstiende amerikanskt fore-

tag som kontrollerar att bolaget féljer ledningssystemen.
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Efter att Landstingen begirt ett fortydligande har Globus den 5 maj 2017
redogjort for att bolaget &r ett dotterbolag som 4gs av Globus Medical Inc
samt att bolaget lyder under och rapporterar enligt deras kvalitetsstyrning. I
samband med detta 6versénde Globus dven ett bekriiftelsebrev fran moder-
bolaget som styrker att bolaget omfattas bade av moderbolagets ISO-
certifierade kvalitetsledningssystem och miljéledningssystem. I bilagan QA
Certificate of Conformance — 2017 anger moderbolaget i sitt intygande bl.a.
f6ljande; All subsidiaries of Globus Medical adhere to these standards and
certifications. Med anledning av detta har Globus visat att samtliga dotter-

bolag dr anslutna till/efterlever moderbolagets standarder och certifieringar.

Av krav 4.2 framgér att det endast dr anbudsgivare som inte har nigon ISO-
certifiering som ska fylla i bilaga 5. Det &r séledes friga om att géra anting-
en det ena eller det andra, dé det inte 4r teoretiskt mojligt att bade vara certi-
fierad och inte certifierad. Med hénsyn till frigorna i bilaga 5 samt vilken
dokumentation som dér efterfragas far det anses uppenbart att dessa inte &r
dgnade f6r ett ISO-certifierat ledningssystem. Att det i férevarande fall
handlar om att Globus omfattas av moderbolagets ISO-certifiering foréndrar
inte detta sd att frdgorna i bilaga 5 blir relevanta enbart for att det 4r moder-

bolaget som har ISO-certifieringen.

Med anledning av att Globus omfattas av moderbolagetsrISO-certiﬁeringar
har inte bilaga 5 fyllts i, utan bolaget har i enlighet med ordalydelsen i kra-
vet bifogat certifikaten. Forfragningsunderlaget anger att det endast 4r icke
certifierade leverant6rer som ska fylla i bilaga 5. Som framgér av moderbo-
lagets intyg omfattas Globus av moderbolagets ISO-certifieringar. Dérav dr
Globus inte att betrakta som en icke certifierad leverantdr i den mening som

avses 1 forfrigningsunderlaget.

Globus har i anbudet och genom sitt fértydligande redovisat att bolaget om-

fattas av moderbolagets ISO-certifieringar. Det har i enlighet med Kammar-
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rétten i Sundsvalls avgérande i mal nr 1949-16 inte varit friga om ett abero-
pande av annans kapacitet. Eftersom det inte 4r friga om ett dberopande av
annans kapacitet & Globus inte att betrakta som en icke certifierad leveran-

tor 1 den mening som avses i forfragningsunderlaget.

I moderbolagets intyg anges uttryckligen att det giller samtliga dotterbolag.
Det torde vara ostridigt i malet att Globus 4r ett dotterbolag till moderbola-
get. Med anledning av detta visar intyget med tillréicklig tydlighet att Globus

omfattas av moderbolagets ISO-certifieringar.

Mot bakgrund av hur koncernens organisation 4r uppbyggd och strukturerad
samt hur arbetet leds och fordelas har det inte funnits nagot utrymme for
Globus att bifoga nagot eget kvalitetsledningssystem d& man helt och fullt
arbetar efter moderbolagets ledningssystem. Globus har inte heller befogen-
het att upprétta ndgot eget ledningssystem och istillet arbeta efter det. Det
cnda alternativet har ddrmed varit att redovisa moderbolagets ledningssy-
stem, vilket Globus har gjort, genom att bifoga moderbolagets ISO-
certifieringar. Att ha en organisation som dr uppbyggd pa det beskrivna sét-
tet kan inte anses strida mot LOU, eftersom Globus annars skulle vara for-

hindrat att 1dimna anbud.

Vad géller ISO 13485 4r det en standard for kvalitetsledning avsedd for me-
dicinsk klassning och den beskriver hur man ska hantera och ge ut apparatur
fgnad for bruk inom sjukvérden. ISO 13485 #r baserad pa ISO 9001 men
har hégre krav pé formell dokumentation och specifika krav pa produkts-

kerhet, se Wikipedia.

Swedish Medtech anger f6ljande angdende ISO 13485; "It is based on ISO
9001 but incorporates requirements from the EU Medical Device Directive,
MDD. ISO 13485 has a higher focus on risk and safety along with higher

demands on documentation and tracéability. Because of this, ISO 9001 is
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often redundant when ISO 13485 is implemented”. Det framgér saledes att
ISO 13485 &r baserad pd ISO 9001 samt att ISO 9001 #r 6verflédig nir ISO

13485 har implementerats.

Det kan séledes inte rAda nigra tveksamheter om att ISO 13485 #r att anse
som likvérdig/motsvarande ISO 9001 i den mening som avses i saval for-

frdgningsunderlaget som enligt 9 kap. 4 § LOU.

Moderbolaget 4r certifierat enligt bade ISO 13485 och ISO 9001, vilka Glo-
bus ocksa omfattas av. Att moderbolaget i sitt bekriftelsebrev sirskilt
nédmnde ISO 13485 var for att den &r mer specifik for det som den aktuella
upphandlingen omfattar. Ddrmed borde det vara béttre for Landstingen att
Globus arbetar enligt ISO 13485 istillet for 9001. Dessutom kan konstateras
att om man arbetar efter ISO 13485 arbetar man per automatik ocksé efter

ISO 9001, eftersom ISO 13485 dr baserad pa ISO 9001.

For det fall Globus anbud inte hade férkastats hade bolaget tilldelats kon-
trakt. Ddrmed har Globus lidit eller i vart fall riskerat att lida skada i den

mening som avses i LOU varfor skél for ingripande foreligger.

Landstingen anfor bl.a. féljande.

Globus har inkommit med certifikat omfattande Globus Medical Inc. Trots
mdjlighet till fortydligande har Globus inte kunnat inkomma med bevis om
att bolaget omfattas av det till anbudet bifogade certifikatet. Den doku-
mentation som ldmnats in i samband med fortydligande nimner 6verhuvud-
taget inte Globus. Denna dokumentation hénvisar dirutéver till en helt an-
nan kvalitetssdkringsstandard (ISO 13485) #n den som bifogats anbudet.
Globus har inte visat att de omfattas av moderbolagets kvalitetsledningssy-

stem ISO 9001:2008.
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I det avgérande som Globus hénvisar till (Kammarrétten i Sundsvalls avgs-
rande 1 mal nr 1949-16) hinvisas vid beddmning av om kravet uppfylls till
kravets ordalydelse. Om forvaltningsritten i forevarande fall p4 samma sitt

utgdr frdn kravets ordalydelse kan kravet saledes inte anses uppfyllt.

I'motsats till vad Globus anfor &r situationen i Kammarritten i Goteborgs
méal med mal nr 3914-14 direkt jamforbar med den aktuella situationen. An-
budsgivaren i det mélet hade &beropat miljé- och kvalitetsledningssystem
fran annan leverantor. Kammarrétten konstaterar dér att kvalitets- och miljs-
ledningssystemen utarbetas individuellt for det enskilda foretaget och det ir

endast detta féretag som anses bundet av de aktuella systemen.

Att det i upphandlingsrapporten inte ndmnts att Globus inte heller uppfyller
stillda krav avseende milj6ledningssystem &r ett misstag men har ingen
praktisk betydelse eftersom krav 4.2 avseende kvalitetsledningssystem inte

uppfylls och anbudet ska diskvalificeras redan pé den grunden.

TILLAMPLIGA BESTAMMELSER

Upphandlande myndigheter ska behandla leverantsrer pa ett likviirdigt och
icke-diskriminerande sétt samt genomfora upphandlingar pa ett 6ppet sétt.
Upphandlingar ska vidare genomforas i enlighet med principerna om mse-

sidigt erkénnande och proportionalitet (4 kap. 1 § LOU).

Om den upphandlande myndigheten har brutit mot ngon av de grundlig-
gande principerna i 4 kap. 1 § eller ndgon annan bestdimmelse i denna lag
och detta har medfort att leverantéren har lidit eller kan komma att lida
skada, ska rétten besluta att upphandlingen ska gdoras om eller att den far

avslutas forst sedan réttelse har gjorts (20 kap. 6 § forsta stycket LOU).
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SKALEN FOR AVGORANDET

Globus har anfort att deras anbud felaktigt diskvalificerats.

Det i mélet aktuella skall-kravet, upphandlingsdokumentets skall-krav 4.2,

lyder enligt f6ljande:

4.2 Krav

Leverantor som #r kvalitetscertifierad enligt ISO 9001, eller motsvarande, ska inkomma
med certifikat.

Icke kvalitetscertifierad leverantor ska inkomma med bilaga 5 ifylld med efterfrigad in-
formation. Efterfrigad policy och rutin ska vara faststélld och undertecknad av behérig
foretriadare.

Av handlingarna i mélet framgér att Globus saknar egen kvalitetscertifiering
enligt ISO 9001 eller motsvarande. Daremot har Globus, efter att Lands-
tingen begirt fortydligande hérom, inkommit med kvalitetscertifiering enligt
ISO 13485 for moderbolaget Globus Medical Inc. Mot bakgrund av vad
Globus anfort, vilket for Gvrigt inte heller ifrdgasatts av Landstingen, finner
forvaltningsrétten att kvalitetscertifiering enligt ISO 13485 méste anses
motsvara certifiering enligt ISO 9001. Globus inkom dven med ett intyg
fran Globus Medical Inc i vilket anges att samtliga dotterbolag efterle-
ver/foljer deras ISO 13485-certifiering. Det har i mélet inte framkommit

annat dn att Globus till 100 procent dgs av Globus Medical Inc varfor Glo-

bus omfattas av moderbolagets certifierade kvalitetsledningssystem.

Pa grund av det anférda méste Globus anses ha visat att man omfattas av
Globus Medical Inc:s kvalitetscertifiering enligt ISO 9001 eller motsva-
rande. Mer kan enligt f(’)'rvaltningsr’cittens mening inte krévas av Globus for
att krav 4.2 ska anses uppfyllt. Landstingen har dérfor inte haft fog for att
forkasta Globus anbud pé den grunden. Genom att gora det har de gemen-
skapsréttsliga principerna om likabehandling och forutsebarhet och ddrmed
dven 4 kap. 1 § LOU overtrétts. Globus har lidit eller kunnat komma att lida
skada till f6ljd av den konstaterade felaktigheten.
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Grund for &tgérder enligt 20 kap. 6 § LOU foreligger dérfor. Forvaltnings-
ritten kan enligt ndimnda bestdmmelse besluta att upphandlingen ska goras
om eller att den fér avslutas forst sedan réttelse gjorts. Det ankommer pé

domstolen att besluta om vilken &tgérd som #r ldmplig i det enskilda fallet.

Med hénsyn till att den i mélet aktuella felaktigheten hénfor sig till prov-
ningen av anbuden finner forvaltningsritten det tillrickligt med rittelse pa

sd sétt att anbudsprovningen, s&vitt avser position R5 — R12, gérs om.

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

7 Aﬁ
2 ‘,l/)/t‘j%{ w7/
ena Bergsdorf
Réadman

Malen bar foredragits av Christina Rdckner.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningstittens
avgorande ska skriva till Kammarritten i
Sundsvall. Sktivelsen ska dock skickas eller
limnas till forvaltningsritten. Adressen till
férvaltningsritten framgar av avgdrandet.

Overklagandet ska ha kommit in tll frvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag d
klaganden fick del av avgétandet. Om avgor-
andet har meddelats vid en muntlig férhand-
ling, eller det vid en sidan forhandling har
angetts nir det kommer att meddelas, ska
dock 6verklagandet ha kommit in inom tre
veckor frin den dag som avgdrandet med-
delades. For offentlig part raknas tiden for
6verklagande alltid frin den dag avgorandet
meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pa
l6rdag, séndag eller helgdag, midsommar-
afton, julafton eller nydrsafton ricker det att
skrivelsen kommer in nista vatdag.

Provningstillstand i kammarratten

For att ett verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att ptévningstillstand
meddelas. Kammarritten limnar provnings-
tillstind om

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

2. det inte utan att sidant tillstind meddelas
ghr att bedoma riktigheten av det slut som
forvaltningsritten har kommit ll,

3. det ir av vikt fér ledning av
rattstillimpningen att verklagandet provas
av hogre ritt, eller

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

Om provningstillstind inte meddelas stir
forvaltningsrittens avgdrande fast. Det 4r
dirfor viktigt att det klart och tydligt framgir
av 6verklagandet till kammartitten varfér man
anset att prévningstillstind bér meddelas.

Overklagandets innehall
Sktivelsen med 6verklagande ska innehalla

1. Klagandens person- ellet otganisations-
nummer, postadress, e-postadress och
telefonnummer till bostaden och mobil-
telefon. Aven adress och telefonnummer
till arbetsplatsen ska anges, samt eventuell
annan adress dir klaganden kan nis for
delgivning.

Om klaganden anlitar ombud, ska om-
budets namn, postadress, e-post-adtess,
telefonnummer till atbetsplatsen och
mobiltelefonnummer anges.

Om samtliga ovan nimnda petson- eller
adressuppgifter har limnats tidigate i
mélet och fortfarande 4r aktuella behover
de inte uppges igen. Om nigon uppgift
andras, ska dndringen utan dr6jsmal
anmilas till kammarratten.

2. uppgift om det avgérande som Gver-
klagas — férvaltningstittens namn, mal-
nummer samt dagen fér avgorandet,

3. de skil som klaganden anger till stod for
en begiran om provningstillstind,

4. den dndring av fétvaltningsrittens
avgorande som klaganden vill 4 till stind,

5. de bevis som klaganden vill #beropa och
vad han/hon vill stytka med varje sirskilt
bevis.

Forts. nista sida

www.domstol.se
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Avtal fore laga kraft i vissa mal

I vissa mal fir avtal slutas innan tiden for
overklagande av rittens avgorande har 16pt ut.
Detta giller mal om 6verprévaing enligt

o lagen (2007:1091) om offentlig upphand-
ling,

o lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transpotter och
posttjinster,

¢ lagen (2011:1029) om upphandling pa

foérsvars- och sikerhetsomridet,

e lagen (2016:1147) om upphandling av

koncessionet,

@ lagen (2016:1145) om offentlig upphand-
ling, eller

¢ lagen (2016:1146) om upphandling inom

forsérjningssektorerna

I de flesta fall fir avtal slutas nir tio dagar har
gitt frin det att ritten avgjort malet eller upp-
hivt ett interimistiskt beshat. T vissa fall fir
avtal slutas omedelbart. Btt 6verklagande av
rattens avgorande far inte provas sedan avtal
har slutits. Fullstindig information finns i

16 kapitlet i de ovan fyra férstndmnda lagarna
och i 20 kapitlet i de tvd sistndmnda lagarna.

Ytterligare information
Behover ni fler upplysningar om hut man

6verklagar kan ni vinda er till forvaltnings-
ratten.

www.domstol.se



