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KENDELSE

Globus Medical Denmark ApS
(advokat Andreas Christensen, Kgbenhavn)

mod

Region Midtjylland
(advokat Tina Braad, Aarhus)

Ved udbudsbekendtgarelse 2012/S 95-157042 af 16. maj 2012 udbgd ind-
klagede, Region Midtjylland, som offentligt udbud efter direktiv
2004/18/EF (udbudsdirektivet) en 3-arig rammeaftale med option pa for-
leengelse i 1 ar med flere aktarer om indkeb af rygimplantater. Vardien an-
slas i udbudsbekendtggrelsen til mellem 90 mio. kr. og 120 mio. kr., ekskl.
moms.

Udbuddet var opdelt i 10 forskellige delaftaler, saledes at der kunne afgives
tilbud pa én eller flere af delaftalerne. Hver delaftale ville blive tildelt op til
tre tilbudsgivere.

Globus Medical Denmark ApS indgav inden tilbudsfristens udlgb den 6. ju-
li 2012 tilbud pa delaftale 1, 3, 4, 6, 7, 8, 9 og 10.

Den 14. december 2012 modtog tilbudsgiverne indklagedes tildelingsbe-
slutning af samme dato (»den farste tildelingsbeslutning«).

Den 27. december 2012 indgav Globus Medical Denmark ApS klage til
Klagenavnet for Udbud over indklagede. Den 7. januar 2013 annullerede



indklagede den farste tildelingsbeslutning. Globus Medical Denmark ApS
frafaldt herefter klagen af 27. december 2012.

Indklagede traf den 22. januar 2013 en ny tildelingsbeslutning (»den anden
tildelingsbeslutning«), der samme dag blev meddelt tilbudsgiverne. Ved
den anden tildelingsbeslutning blev Globus Medical Denmark ApS tildelt
delaftale 3 (sammen med Medtronic Danmark A/S og Vicare Medical A/S).

Den 29. januar 2013 annullerede indklagede den anden tildelingsbeslutning
for sa vidt angik delaftale 3, 7 og 10 og traf en ny tildelingsbeslutning for
disse delaftaler (»den tredje tildelingsbeslutning«), hvilket tilbudsgiverne
modtog meddelelse om samme dag. Arsagen til annullationen var, at ind-
klagede var blevet opmaerksom pa, at tilbuddet fra Vicare Medical A/S, som
var taget i betragtning i forbindelse med den anden tildelingsbeslutning, ret-
telig skulle have vearet afvist som ukonditionsmassigt. Bade den anden og
den tredje tildelingsbeslutning var baseret pa en evalueringsrapport af 18.
januar 2013.

Den tredje tildelingsbeslutning indebar for Globus Medical Denmark ApS’
vedkommende, at der kun var to leverandgrer pa delaftale 3 (Globus Medi-
cal Denmark ApS og Medtronic Danmark A/S), ligesom Globus Medical
Denmark ApS blev tildelt delaftale 7 (sammen med Biomet Danmark A/S
og B. Braun Medical A/S).

Den 1. februar 2013 indgav Globus Medical Denmark ApS (klageren) pa ny
klage til klagenavnet over indklagede. Klageren fremsatte ved klagens ind-
givelse anmodning om, at klagenavnet i medfer af lov om handhavelse af
udbudsreglerne m.v. 8 12, stk. 2, skulle beslutte, at klagen skulle have op-
settende virkning. Den 26. februar 2013 besluttede klagenzavnet ikke at til-
lzegge klagen opsettende virkning, idet betingelsen om uopsettelighed ikke
var opfyldt.

Indklagede har oplyst, at indklagede har indgaet kontrakter den 28. februar
2013.

Klagen har veret behandlet pa skriftligt grundlag.

Klageren har nedlagt fglgende pastande:



Pastand 1

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med udbuds-
direktivets artikel 32, stk. 2, samt ligebehandlings- og gennemsigtigheds-
princippet i udbudsdirektivets artikel 2 ved ikke at fastsatte objektive og
gennemsigtige vilkar for »valget« mellem de enkelte leverandgrer pa de
udbudte rammeaftaler.

Pastand 2a

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med gennem-
sigtighedsprincippet, jf. udbudsdirektivets artikel 2, ved at anmode tilbuds-
givere om tilbud pa »yderligere sortiment« uden pa forhand at beskrive den
overordnede ramme for dette yderligere sortiment og uden pa forhand at be-
skrive, hvordan »yderligere sortiment« indgar i evalueringen.

Pastand 2b (subsidizr i forhold til pastand 2a)

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med udbuds-
direktivets artikel 53 samt ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet,
jf. udbudsdirektivets artikel 2, ved ikke at have inddraget »yderligere sorti-
ment« i evalueringen pa den made, som er beskrevet i udbudsgrundlaget.

Pastand 3

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med gennem-
sigtighedsprincippet i udbudsdirektivets artikel 2 og med artikel 53 ved i
udbudsbetingelserne at fastleegge og ved tilbudsbedgmmelsen at anvende en
pointmodel, hvorefter tilbud, som med hensyn til et eller flere af de krav,
som ifglge udbudsbetingelserne udger konkurrencegrundlaget i relation til
de kvalitative underkriterier, tildeles under 4 point pa den anvendte point-
skala, afvises som ukonditionsmaessige, uagtet det ikke vedrgrende de en-
kelte krav var beskrevet med forngden klarhed, hvilket mindstekrav der
skulle opfyldes for at opna minimumspoint pa 4.

Pastand 4

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med udbuds-
direktivets artikel 53 og ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet,
jf. udbudsdirektivets artikel 2, ved at have evalueret tilbuddene i forhold til
underkriteriet »medicinsk funktionalitet og brugervenlighed«, uanset at det-
te underkriterium ikke var offentliggjort pa forhand.

Pastand 5



Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med udbuds-
direktivets artikel 53 og ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet,
jf. udbudsdirektivets artikel 2, ved ikke i evalueringen at have taget hgjde
for den indbyrdes veaegtning af delkriterierne til underkriteriet »medicinsk
funktionalitet«, som er fastlagt i udbudsbetingelserne.

Pastand 6

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med lov om
handhavelse af udbudsreglerne m.v. § 2, stk. 2, ved ikke i sin underretning
om tildelingsbeslutning at give en kort redegerelse for de relevante grunde
for beslutningen.

Pastand 7

Klagenavnet skal annullere indklagedes tildelingsbeslutninger af henholds-
vis 22. januar 2013 og 29. januar 2013 for sa vidt angar delaftalerne 1, 3, 4,
6, 7, 8, 9 0og 10, hvor klageren har afgivet tilbud.

Klageren har forbeholdt sig senere at nedlaegge pastand om erstatning.

Indklagede har nedlagt pastand om, at klagen ikke tages til falge.

Sagens nermere omstendigheder

Af udbudsbetingelserne fremgar blandt andet:

»1.14  Produktpraesentation af den tilbudte leverance
Produktpreaesentation/demonstration:

De tilbudte implantater og instrumentarier skal demonstreres for bru-
gergruppen den 05.09.2012 og 06.09.2012.

Neaermere tidspunkt vil blive meddelt skriftligt nar antal tiloudsgivere
kendes.

Tilbudsgiver skal vaere opmarksom pa, at praesentationen af implantater
og instrumentarier vil indgd i bedemmelsen af underkriteriet ”"Medi-
cinsk Funktionalitet” 1 forbindelse med tilbudsevalueringen. Region
Midtjylland vil pa brugergruppens vegne oplyse tilbudsgiver om en
hensigtsmaessig disposition for praesentationen, nar tidspunktet aftales.

1.19 Udbuddets genstand og form
1.19.1 Leverancens omfang og maengder




Udbuddet vedrarer rygkirurgiske implantater fordelt pa 10 delaftaler, jf.
Kontraktbilag 2 - Tilbudslisten. Tilbudslisten viser det estimerede for-
brug baseret pa forbrugstal for 2010-2011 og kan @&ndre sig over tid.

Mangder og omfang vedrgrende de enkelte delaftaler fremgar af til-
budslisten, jf. Kontraktbilag 2. De oplyste mangder afspejler ca. 80 %
af ordregivers faktiske forbrug, da der gnskes mulighed for udvikling,
forskning og evt. afprgvninger som streekker sig ud over narveerende
udbud.

Den konkrete kravspecifikation, krav til kvalitet m.v. fremgar af krav-
specifikationen, jf. Kontraktbilag 1.

1.20 Aftalens karakter

Ordregiver agter for hver delaftale at indga parallelle rammeaftaler med
3 leverandarer.

Delaftale 1 Pedikelskrue og stavsystem til behandling af et til fler-
niveaus degenerativ leenderygsygdom og mindre de-
formiteter-Toploaded System med lase/set skruer og
eller plugs

Delaftale 3 Pedikelskrue og stavsystem til behandling af et til fler-
niveaus degenerativ leenderygsygdom — Sideloaded
system

Delaftale 4 Deformitetssaet med lase/setskruer og eller plugs

Delaftale 6 TLIF lumbar buet cage

Delaftale 7 Cervical cage med spike

Delaftale 8 Cervical cage uden spike

Delaftale 9 Skruer,stave og plader til stabilisation og behandling
af Cervicale og gvre Thoracale ryg

Delaftale 10 Skinner til anterior fiksation cervicalt

Ordregiver agter at indga rammeaftale med de leverandgrer, der afgiver
de skonomiske mest fordelagtige tilbud pr. delaftale, i henhold til tilde-
lingskriteriet anfart i pkt.1.21. Samme leverandgr kan tildeles rammeaf-
tale for én delaftale, flere delaftaler eller alle delaftaler.

Delaftale 1:
3 parallelle rammeaftaler, der skal bydes ind pa behandling og samtlige
positioner pa tilbudslisten

bélaftale 10:
3 parallelle rammeaftale og der skal bydes ind pa samtlige positioner pa
tilbudslisten



De efterfglgende ordrer (aftreek) pa rammeaftalerne vil blive placeret
uden fornyet konkurrence hos den rammeaftaleindehaver, hvis produkt i
det konkrete tilfeelde efter en leegefaglig vurdering skennes bedst egnet
til at opfylde kundes behov i henhold til det oprindelige underkriterium
medicinsk funktionalitet. Dette vurderes ud fra den konkrete behand-
lingssituation og det enkelte patienttilfeelde.

En tildeling af en parallel rammeaftale medfgrer derfor ikke ngdvendig-
vis et aftraek pa aftalen.

1.21 Tildelingskriterium med underkriterier

Tildeling af kontrakter vil ske ved anvendelse af tildelingskriteriet det
gkonomisk mest fordelagtige tilbud ud fra en vurdering af fglgende un-
derkriterier:

Underkriterier Vegtning
o Tilbudspris 35%
e Medicinsk funktionalitet 50%
e Undervisning og uddannelse 15%

Rammeaftale vil blive tildelt til den/de tilbudsgivere, som har afgivet
det/de gkonomisk mest fordelagtige tilbud i henhold til de ovenfor an-
farte underkriterier.

1.21.1 Tilbudspris

Der skal afgives priser pa en standard behandling pa delaftale 1, 2, 3, 4,
5 09 9 i kontaktbilag 2 ark 1.

Der skal afgives stk. priser pa alle positioner der fremgar af tilbudslisten
pr. delaftale i kontraktbilag 2 ark 1.

Der skal afgives ens priser per position pa alle komponenter, som er for-
trykt i kontraktbilag 2 ark 1.

For delaftalerne 1, 2, 3, 4, 5 og 9 vurderes tilbudspris pa baggrund af
den definerede standardbehandling inkl. produktspecifikke implantater i
kontaktbilag 2 ark 1.

For de gvrige delaftaler vurderes tilbudspris pa baggrund af stk. pris an-
givet i kontaktbilag 2 ark 1.



| specificeret sortimentsliste pr. delaftale, skal alle varenumre indenfor
de enkelte positioner angives i kontraktbilag 2 ark 2. Priserne afgivet i
ark 1 gaelder ogsa for varenumre oplistet i ark 2.

Pris vil blive evalueret relativt i forhold til de gvrige tilbud.

1.21.2 Medicinsk Funktionalitet

Medicinsk funktionalitet vurderes pr. delaftale pa baggrund af produkt-
praesentationen samt af besvarelserne af kravene i kontraktbilag 1.

Medicinsk funktionalitet vurderes og forstas som:

« Sikker, hurtig, logisk og ergonomisk handtering af rygimplantater.
Rygimplantaters kvalitet, samt mange kombinationsmuligheder og
funktionaliteter pa tvers af forskellige behandlingstyper, vurderet pa
basis af tilbudsgivers besvarelse af kravspecifikationerne i kontrakt-
bilag 1, samt praesentation, demonstration, af vareprgver.

Vegtes med 40%

» Instrumenternes opfyldelse af udbyders gnsker til kvalitet, funktio-
nalitet og brugervenlighed vurderet pa basis af tilbudsgivers praesen-
tation, demonstration samt eventuelle varepraver inkl. instrumenta-
rium
Vegtes med 40%

« Sterilisationsvenlige instrumenter og instrumentkasser, vurderes pa
baggrund af tilbudsgivers praesentation, demonstration samt eventu-
elle vareprgver inkl. instrumentarium. Vagten af instrumentkasser
vurderes pa besvarelserne i kontraktbilag 1.

Veegtes med 20%

1.21.3 Undervisning og uddannelse

Evaluering

Den kvalitative evaluering varetages af den under afsnit 1.4. navnte
brugergruppe. Brugergruppen foretager en konkret evaluering af hvert
produkt i forhold til begr-kravene omtalt under kravspecifikationen i
kontraktbilag 1.

Safremt et tilbud pa en delaftale vurderes til at vare opfyldt “mindre
brugbar” eller derunder (jf. nedenstaende tabel), udgar tilbuddet fra eva-
lueringen og er ikke leengere med i den til udbuddet indbyrdes konkur-
rence.



Karakter Gives nar lgsningen vurderes som:
10 Helt optimal
Glimrende
God
Tilfredsstillende
Brugbar
Acceptabel
Mindre acceptabel
Mindre brugbar — vaesentlige mangler
Uacceptabel — mange og veasentlige mangler
Helt uacceptabel = ingen lgsning

©
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Der kan for hver delaftale tilbydes relevant yderligere sortiment inden-
for den enkelte delaftale. Relevant yderligere sortiment skal opfylde
mindstekravene i Kontraktbilag 1 og have begranset forbrug. Tilbuds-
givers relevante yderligere sortiment indgar i tilbudsevalueringen under
”Medicinsk funktionalitet” i forhold til muligheden for mange kombina-
tionsmuligheder og funktionaliteter pa tveers af forskellige behandlings-
typer.«

Ved afgivelse af tilbud skulle tilbudsgiverne udfylde og vedlegge en krav-
specifikation, »Kontraktbilag 1, Kravspecifikationer / Lasningsbeskrivelse,
Redegarelse for den tilbudte leverance«. Det angives heri blandt andet:

»Mindstekrav og krav:

Udbudsmaterialet anvender fglgende terminologi omkring mindstekrav
og krav:

Krav, som skal opfyldes for at deltage i konkurrencen, betegnes som
mindstekrav.

Safremt blot ét mindstekrav ikke er opfyldt, er tilbuddet ikke konditi-
onsmassigt, og udbyder er forpligtet til at afvise tilouddet som ikke-
konditionsmassigt. Der kan ikke tages forbehold for mindstekravene.
Der kan heller ikke tilbydes alternative produkter, som ikke lever op til
mindstekravene. Leverandgren garanterer ved afgivelsen af tilbud, at
samtlige mindstekrav kan opfyldes.

Et krav skal ikke opfyldes for at deltage i konkurrencen. Et krav kan sa-
ledes opfyldes helt, delvist eller slet ikke uden at tilbuddet bliver ukon-
ditionsmaessigt. Leverandgrens redeggrelse for graden af opfyldelse
og/eller eventuelt maden for opfyldelse af ordregivers krav vil indga i
tilbudsevalueringen.



Mindstekrav er udtrykkeligt angivet som mindstekrav.

Nedenstaende skema er saledes til at bekraefte, at mindstekravene er op-
fyldt(alle mindstekrav skal besvares bekraeftende med JA) og samtidig
til uddybende beskrivelse af, hvordan kravene opfyldes.

Generelle krav
Mindste- . Tilbudsgivers
L krav/ krav IEIZEIATTE besvarelser
11 Mindste- |De sterile produkter SKAL vere pakket i 3 lag, hvor
krav yderpakkerne er udformet saledes, at inderpakken kan
forblive steril. De 3 lag bestar af inderpakning til det
sterile gods (stykpakningen), en yderpakning og en
transportemballage. Bekreft dette.
Krav Yderpakningen bgr vaere overtrukket med plastfolie,
angiv om det er opfyldt*
1.2 Mindste- |At de tilbudte sterile produkters indpakning har angi-
krav velse af indhold, sterrelse, varenummer, LOT no og
sterilisations og udlgbsdato. Bekreeft dette.
1.3 Mindste- |At tilbudte sterile produkter, skal leveres med identifi-
krav kations(label) til journal med artiklenr. og lot-nr og at
produktet entydigt kan identificeres ved hjalp af en
stregkode. Bekreft dette.
14 Krav Der leegges veegt pa, at produkterne inkl. emballage
fylder mindst muligt pa lagrene pa kebers hospitaler,
og at paknings starrelser ikke a&ndres ungdigt™
15 Krav Der leegges veegt pd, at alle produkterne kan leveres
sterilt enkeltpakkede til udbyders hospital, hvis de ef-
terspgrger det. Beskriv hvordan det tilbudte opfylder
dette.*
5 Mindste- Standarder Tilbudsgivers
krav/ krav besvarelser
2.1 Mindste- |Alle de tilbudte produkter skal veere CE merkede med
krav angivelse af klassifikation. Bekraft dette.
2.2 Mindste- |Virksomheden skal have beskrivelse af re-call system.
krav Bekraft og beskriv dette
2.3 Mindste- | Det er et mindstekrav at instrumentarierne til de til-
krav budte Ryg implantater overholder minimumskravene
i forhold til SAL 10 -6 (EN 556-1:2001: Sterilisation
af medicinsk udstyr. Del 1: Krav til medicinsk udstyr
for at blive meerket "Sterilt"). Minimumskravene star
i Dansk Standard 2451 - 1: Krav til procedurer i al-
men praksis; Dansk Standard 2451 - 9: Krav til ind-
kgb og vedligeholdelse af teknisk og medicinsk ud-
styr; Kvalitetshandbog for sterilcentraler, Den centra-
le afdeling for sygehushygiejne, Statens Serum Insti-
tut. De nye krav i henhold til Dansk Standard 2451 -
13: "Styring af infektionshygiejne i sundhedssektoren
- Krav til genbehandling af steriliserbart flergangs ud-
styr” vil ogsa skulle efterleves. Bekraft dette.
3 |Mindste- Instrumentarie Tilbudsgivers




10.

krav/ krav besvarelser
3.1 Mindste- |Instrumenterne skal stilles til radighed uden beregning.
krav Bekreeft at tilbudsgiver opfylder dette
3.2 Krav Alle instrumenter bgr vare ergonomisk udformede og
med brugervenlige greb*
3.3 Mindste- |Der skal stilles mindst det antal af instrumentsat som
krav fremgar af Kontraktbilag 3 til radighed pa de i bilaget
nevnte afdelinger. Bekraft dette.
34 Mindste- |Ved stigning i antal operationer skal der stilles tilsva-
krav rende ekstra instrumentsat til radighed. Bekreft dette.
35 Mindste- |Leverandgren skal i aftaleperioden sikre funktionsdyg-
krav tige instrumenter. Bekreeft dette..
3.6 Mindste- |Instrumentarierne skal gas efter og vedligeholdes
krav mindst en gang arligt og efter gnske fra kabers syge-
huse. Alle udgifter forbundet hermed ligger hos leve-
randgren. Bekreeft dette
3.7 Krav Instrumenterne bgr lgbende efterses og ajourfares. Be-
skriv hvordan og hvor ofte | vil ajourfare instrumen-
ter*
3.8 Krav Instrumenterne bgr vaere hensigtsmaessigt designet og
let anvendelige til deres formal*
3.9 Mindste- |Safremt tilbudsgiver allerede udlaner instrumentarier
krav til kabers sygehuse skal disse instrumentarier efterses
og opdateres forud for kontraktstart, séfremt leveran-
deren valges som leverandgr. Instrumentarierne skal
gas efter og vedligeholdes mindst en gang arligt og ef-
ter gnske fra kabers sygehuse. Alle udgifter forbundet
hermed ligger hos leverandgren. Bekreft dette
3.10 Mindste- |Leverandgren skal ved nedbrud eller defekter levere
krav andet godkendt funktionsdygtigt instrument/ instru-
mentarium og hurtigst muligt og senest indenfor 24
timer pa hverdage. Instrumentarierne skal gas efter og
vedligeholdes mindst en gang &rligt og efter gnske fra
kabers sygehuse. Alle udgifter forbundet hermed lig-
ger hos leverandgren. Bekraft dette
3.11 Mindste- |Tilbudsgiver skal lgbende orientere kabers sygehuse
krav om nye godkendte instrumentarier/-instrumenter og i
tilfeelde af at det gnskes, stille de nye instrumentarier/-
instrumenter til radighed for kegbers sygehuse. Bekraft
dette
3.12 Mindste- |Instrumentarierne skal indeholde et komplet set af
krav produkttilpassede instrumenter, der muligger sikker og
hurtig indsettelse og fjernelse, herunder ekstra instru-
menter - hvis relevant for konceptet. Bekraft at til-
budsgiver opfylder dette
3.13 Krav Instrumentarierne bar leveres i instrumentkasser, der
er anvendelige i forhold til renggring og sterilisation
pa kaberens sygehuse uden ekstra beregning.*
3.14 Krav Instrumenterne ber vere nemme at adskille og samle
af hensyn til rengering og sterilisation*
3.15 Mindste- |Leverandgren skal levere danske betjenings-, brugs-
krav og renggringsvejledninger med fotos til speciale an-




11.

svarlige  ryg sygeplejerske  og sterilcentra-
len/genbehandlingsenhed Bekraft dette.

3.16

Krav

Udbyders hospitaler gnsker, at instrumentarierne udle-
veres med rengeringsstiletter og berster og specielle
konnektorer til opvaske dekontaminatorer Beskriv
hvordan dette opfyldes *

3.17

Mindste-
krav

Ryg implantaterne og tilhgrende instrumentarier skal
veere anvendelige pa sterilcentralen i forhold til identi-
ficerbarhed (referencenumre pa alle instrumenter; in-
gen labels eller lign.; oversigtsfoto af instrumentkas-
ser) og instrumenter med vejledninger adskillelse med
foto, hvis dette er pakravet for renggring og sterilisa-
tion. Her skal vedlaegges beskrivelse for adskillelse og
renggring, fortrinsvis med angivelse af link eller alter-
nativt som PDF.

3.18

Mindste-
krav

Kagbers hospitaler skal kunne disponere over det aftalte
antal seet instrumentarier i hele aftaleperioden, under
en evt. forlengelse af aftaleperioden og i udfasnings-
perioden pa op til 6 maneder fra aftaleudlgb. Leveran-
daeren skal ved aftales ophgr til kabers ejerskab efter-
lade ngdvendige instrumenter pa hver afdeling til fjer-
nelse af implantater. Bekreft at tilbudsgiver opfylder
dette

3.19

Krav

Skruekasserne bgr vare logisk og overskueligt indret-
tet*

3.20

Mindste-
krav

Instrumenterne skal leveres i autoklaverbare containe-
re. Bekraft dette.

Mindste-
krav/ krav

Legbende radgivning og support

Tilbudsgivers
besvarelser

4.1

Mindste-
krav

Udbyders hospitaler skal kunne fé telefonradgivning af
firmarepraesentant hos tilbudsgiver pa alle dage i aret
inden for normal arbejdstid 9-16. Radgivning skal
primeert ydes pa dansk alternativt pa engelsk, norsk el-
ler svensk. Bekraft dette.

4.2

Krav

Det bgr kunne veere muligt at fa kontakt til leverander
i weekends og pa helligdage. Beskriv hvordan dette
opfyldes dette**

4.3

Mindste-
krav

Udbyders hospitaler skal kunne tilkalde firma repree-
sentant hos tilbudsgiver, som kan bistd det sundheds-
faglige personale. Tilkaldemuligheden gelder dog
primart ved opstart af nye indgrebstyper, ved revisio-
ner og/eller ved komplicerede patienter. Bekreeft dette
og oplys kontaktoplysninger pa primere kontaktper-
soner.

4.4

Krav

Der laegges veegt pa samarbejde bruger og firmarepraee-
sentant imellem, herunder bl.a. service-
ring/informering om nye produkter, en kontinuerlig te-
lefonisk og personlig mv. (mail) Beskriv hvorledes
denne samarbejdsrelation handteres.**

4.5

Krav

Der lzegges veegt pa samarbejde indkegber og firmare-
presentant  imellem  herunder bla.  service-
ring/informering om nye produkter mv. Beskriv hvor-
ledes denne samarbejdsrelation handteres. **




12.

4.6

Mindste-
krav

Der skal i kontraktperioden pa hver afdeling foreligge
en ajourfert telefonliste over hospitaler/afdelinger i
Danmark, som anvender det pagaldende firmas pro-
dukter, der er angivet i delaftalerne. Bekraft at til-
budsgiver opfylder dette. Kontrakt Bilag 6

Mindste-
krav/ krav

Efteruddannelse, undervisning og forskning

Tilbudsgivers
besvarelser

5.1

Krav

Tilbudsgiver — bgr pa eget initiativ eller pa opfordring
— afholde arlige workshops eller temadage for leger
og sygeplejersker pa det enkelte hospital. Fastleggel-
sen af indhold sker efter aftale og i samarbejde med
kabers sygehuse og indpasses i forhold til hospitalets
daglige arbejde. Beskriv hvordan tilbudsgiver opfylder
dette. **

5.2

Mindste-
krav

Tilbudsgiver skal sikre regelmassig undervisning og
treening af kegbers personale i nye produkter samt give
dem ajourfgrende undervisning og trening i de besta-
ende produkter. Planlegningen sker efter aftale og i
samarbejde med det enkelte hospital og indpasses i
forhold til sygehusenes daglige arbejde. Bekreeft at til-
budsgiver opfylder dette.

53

Krav

Beskriv med angivelse af indhold og omfang hvilke
typer efteruddannelse, der er indeholdt i priserne afgi-
vet i kontraktbilag 2 samt oplys antal pladser der ind-
gar og omfattes af efteruddannelsen. Der vil blive lagt
veegt pa type, indhold og omfang af efteruddannelse,
der tilbydes. **

54

Mindste-
krav

Ovenstaende efteruddannelse skal gennemfares lgben-
de inden for kontraktperiodens 36 maneder. Bekreft
dette.

55

Krav

Der laegges veegt pa at ovenstaende efteruddannelse vil
blive gentaget safremt kontraktperioden forlenges.
Beskriv hvorledes tilbudsgiver opfylder dette. **

5.6

Mindste-
krav

Forskning, efteruddannelses og udviklingsbidrag.

Tilbudsgiver skal yde et Forsknings- og udviklingsbi-
drag pa 3 % af den samlede omsetning pr. hospitals-
enhed pr. ar. Bidraget gar til forsknings- og udvik-
lingsaktiviteter indenfor det Ryg kirurgiske segment.
F.eks. udgifter til forskningsprojekter i form af aflgn-
ning af personale til dataindsamling. Omkostninger
ifm. Fag personers deltagelse i forskningsvidenskabe-
lige mgder. Regionen fglger Eucomeds regelseet vedr.
compliance,Dansk lovgivning og FCPA. Udbyders sy-
gehuse vil fgre regnskab med de indbetalte efterud-
dannelses-forsknings og udviklingsbidrag. De vil blive
indbetalt pa sarskilt konto, der administreres af de re-
spektive afdelingsledelser under de tilhgrende Rygki-
rurgiske afdelinger samt afdelingsledelsen pa Neuroki-
rurgisk afdeling.

5.7

Mindste-
krav

Tilbudsgiver skal pa opfodring fra hospitalerne udle-
vere relevante studier hvori de pageldende implantater
og operationsteknikker beskrives. Bekraft dette.

5.8

Mindste-
krav

Tilbudsgiver skal informere hospitalerne om egen
igangveerende eller afsluttet klinisk forskning med re-
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lation til de implantater som omfattes af kontrakten.
Bekreeft dette.

6 |Mindste- Implantater Tilbudsgivers
krav/ krav besvarelser
6.1 Mindste- |Tilbudsgiver skal lgbende holder udbyders hospitaler
krav opdateret dels om andringer pa nuvarende implantater
og dels om nye produkter. Bekreeft dette.
6.2 Mindste- |Tilbudsgiver skal ved kontraktstart kunne levere dan-
krav ske brugsanvisninger og danske manualer for produk-
terne. Bekreeft dette
6.3 Mindste- |Tilbudsgiver skal mindst én gang arligt holde udbyder
krav orienteret om andringer i performance af de tilbudte
produkter og skal ved &ndring i negativ retning og
eventuelle recalls eller lignende straks skriftligt orien-
tere udbyder. Bekreeft dette.
6.4 Mindste- |Der skal stilles konsignationslager til radighed for
krav samtlige delaftaler Bekreeft dette.
7 M- Service i forhold til produkterne TlaueEgiers
krav/ krav besvarelser
7.1 . Tilbudsgiver skal lgbende holde udbyders hospitaler
Mindste- . o .
Krav opdateret dels om &ndringer pa nuvarende implantater
og dels om nye produkter. Bekreft dette.
7.2 Mindste- Der skal stilles konsignationslager til radighed pa alle
K regionshospitaler med Rygspeciale/neurokir. Bekreaft
rav
dette.
73 Starrelsen af konsignationslager skal aftales med det
' Mindste- |enkelte hospital og vere tilstreekkeligt for at kunne
krav gennemfare produktionen. Bekraft at tilbudsgiver vil
opfylde dette.
Det skal aftales med det enkelte hospital om konsigna-
7.4 Mindste- tionslageret skal veere Titanium /Cobalt Chrome, Peek,
Krav Vitalium, Kulfiber og eller Tantelum og om det skal
veere sterile eller usterile produkter. Bekraft at til-
budsgiver vil opfylde dette.
8 DI Implementeringsservice VI ES
krav/ krav besvarelser
8.1 Mindste- |Tilbudsgiver skal indenfor 25 uger fra underskrift af
krav kontrakt - under hensyntagen til den daglige drift pa
udbyders hospital - have sikret implementeringen af
de(n) nye aftale(r) i samarbejde med udbyders sygehu-
se i form af, aftalte konsignationslagerstarrelser, aftal-
te bestillingsprocedurer, aftalte kontaktpersoner, un-
dervisning samt handtering af instrumentarium. mv.
Bekraft at tilbudsgiver vil opfylde dette.
Mindste- . Tilbudsgivers
9 Priser
krav/ krav besvarelser
9.1 Mindste- |Der skal afgives priser pé en standard behandling pa
krav delaftale 1, 2, 3, 4, 5 0og 9 i kontaktbilag 2 ark 1. Be-
kraeft dette
9.2 Mindste- |Der skal afgives stk. priser pa alle positioner der frem-
krav gar af tilbudslisten pr. delaftale i kontraktbilag 2 ark 1.

Bekreft dette
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9.3 Mindste- |Der skal afgives ens priser per position pa alle kompo-
krav nenter, som er fortrykt i kontraktbilag 2 ark 1. Bekraeft
dette
9.4 Mindste- |l specificeret sortimentsliste pr. delaftale, skal alle va-
krav renumre indenfor de enkelte positioner angives i kon-
traktbilag 2 ark 2. Priserne afgivet i ark 1 geelder ogsé
for varenumre oplistet i ark 2. Bekreeft dette
TOR =i Yderligere sortiment VAV
krav/ krav besvarelser
10.1 Krav Tilbudsgiver ber tilbyde relevant yderligere sortiment
med begrenset forbrug indenfor de enkelte delafta-
ler.*Indgér ikke i prisevalueringen. Rabatprocent pé
yderligere sortiment angives kontraktbilag 2 ark 3.

*) Evalueres under underkriteriet Medicinsk funktion
**) Evalueres under Undervisning og uddannelse

Mindste- Delaftale 1: Pedikelskrue og stavsystem til behand- | Tilbudsgivers
krav/ krav | ling af et til fler-niveaus degenerativ leenderygsyg- besvarelse
dom og mindre deformiteter - toploaded system med
lase/set skruer og/eller plugs
Delaftale 1
1.1 Mindste- | Alle implantater skal tilbydes sterile og/eller usterile
krav
1.2 Mindste- | Pedikelskruer skal tilbydes i titanium. Bekreft dette
krav
1.3 Mindste- | Laseskruer, set skruer og/eller plugs skal tilbydes i ti-
krav tanium. Bekreaft dette
1.4 Mindste- | Stave skal tilbydes i titanium og/eller cobalt-chrome.
krav Bekreaft dette
15 Krav Cross/transverse connectors mono og/eller polyaxiale
bar tilbydes i titanium. Oplyses pa tilbudslisten ark
2*
1.6 Krav Cross/transverse connectors mono og/eller polyaxiale
bar tiloydes i forskellige starrelser Oplyses pa til-
budslisten ark 2*
1.7 Mindste- | Stave skal tiloydes bade som lige og buede. Bekraft
krav dette.
1.8 Krav
Mindste- | Delaftale 3 : Pedikelskrue og stavsystem til behand- | Tilbudsgivers
krav/ krav | ling af et til fler-niveaus degenerativ lenderygssyg- | besvarelse
dom-Sideloaded system
Delaftale 3
3.1 Mindste- | Alle implantater skal tilbydes sterile og/eller usterile
krav
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Mindste- | Delaftale 3 : Pedikelskrue og stavsystem til behand- | Tilbudsgivers
krav/ krav | ling af et til fler-niveaus degenerativ lenderygssyg- | besvarelse
dom-Sideloaded system
3.2 Mindste- | Pedikelskruer skal tilbydes i titanium. Bekraft dette
krav
3.3 Mindste- | Stave skal tilbydes i titanium og/eller cobalt-chrome.
krav Bekraft dette. Oplys materiale pa tilbudslisten ark. 2
34 Mindste- | Laseskruer, set skruer og/eller plugs skal tilbydes i ti-
krav tanium. Bekreeft dette
3.5 Krav Cross/transverse connectors mono og/eller polyaxiale
ber tilbydes i titanium. Oplyses pa tilbudslisten ark
2*
3.6 Krav Cross/transverse connectors mono og/eller polyaxiale
ber tilbydes i forskellige starrelser Oplyses pa til-
budslisten ark 2*
3.7 Mindste- | Stave skal tilbydes som lige stave og buede. Bekraft
krav dette
3.8 Krav
Mindste- | Delaftale 4: Deformitetsseet med lase/set skruer | Tilbudsgivers
krav/ krav | og/eller plugs- voksne besvarelse
Delaftale 4
4.1 Mindste- | Alle implantater skal tilbydes sterile og/eller usterile
krav
4.2 Mindste- | Pedikelskruer skal tilbydes i titanium. Bekraft dette
krav
4.3 Mindste- | L&seskruer, set skruer og/eller plugs skal tilbydes i ti-
krav tanium. Bekraft dette
4.4 Mindste- | Stave skal tilbydes i titanium og/eller cobalt-chrome.
krav Bekraeft dette. Oplys materiale pa tiloudslisten ark 2*
4.5 Mindste- | Der skal tilbydes kanylerede skruer i titanium. Be-
krav kreeft dette
4.6 Mindste- | Der skal tilbydes kanylerede skruer med k-trad. Be-
krav kreeft dette
4.7 Krav Fenestrerede skruer ber tilbydes i titanium. Oplyses
pa tiloudslisten i ark 3*
4.8 Mindste- | Reduktionsskruer skal tilbydes i titanium. Bekraft
krav dette
4.9 Mindste- | Hooks skal tilbydes i titanium. Bekreeft dette
krav
4.10 | Krav Sacrale skruer bgr tilbydes i titanium. Oplyses pa til-
budslisten ark 3*
411 | Krav Ilium skruer bgr tilbydes i titanium. Oplyses pa til-

budslisten ark 3*
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Mindste- | Delaftale 4: Deformitetsset med lase/set skruer | Tilbudsgivers
krav/ krav | og/eller plugs- voksne besvarelse
4.12 | Mindste- | Cross/transverse connectors mono og/eller polyaxiale
krav skal tilbydes i titanium. Bekreeft dette.
4.13 | Krav Cross/transverse connectors mono og/eller polyaxiale
bar tiloydes i forskellige starrelser. Oplyses pa til-
budslisten ark 2*
4.14 | Mindste- | Stave skal tilbydes som lige stave og buede. Bekreft
krav dette
4.15 | Krav Stave med hex ends ber tilbydes. Oplyses pa tilbuds-
listen ark 3*
416 | Krav Polyaxiale pedikelskruer bgr tilbydes med vinkling.
Max vinkling oplyses pa tilbudslisten ark 2*
4.17 | Mindste- Stav til stav (domino) connectors skal tilbydes. Be-
krav kreeft dette
4.18 | Krav
Mindste- | Delaftale 6: TLIF lumbar -buet cage Tilbudsgivers
krav/ krav besvarelse
Delaftale 6
6.1 Mindste- | Cagen skal tilbydes som steril. Bekreeft dette
krav
6.2 Mindste- | Cages skal tilbydes i peek, titanium, kulfiber og/eller
krav tantalum. Bekraft dette. Oplys materiale pa tilbudsli-
sten ark 2
6.3 Krav Cagen bgr findes i forskellige starrelser og vinkler fra
7- 17 mm i hgjden (small og large). Oplyses pa til-
budslisten ark 2*
6.4 Krav
6.8 Mindste- | Peek cages skal vere forsynet med rgntgenfaste mar-
krav karer. Bekreeft dette
6.9 Krav
LA Delaftale 7: Cervical — Cage med spike VI ES
krav/ krav besvarelse
Delaftale 7
7.1 Mindste- | Cagen skal tilbydes som steril. Bekreeft dette
krav
7.2 Mindste- | Cages skal tilbydes i peek, titanium, kulfiber og/eller
krav tantalum. Bekraft dette. Oplys materiale pa tilbudsli-
sten ark 2
7.3 Krav Cagen bgr findes i forskellige leengder, bredder og

hgjder. Oplyses pa tiloudslisten ark 2*
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LAl Delaftale 7: Cervical — Cage med spike ileivers
krav/ krav besvarelse
7.4 Mindste- | Der skal vare vindue i peek cagen til autolog knogle
krav eller bone graft.
7.5 Mindste- | Peek Cages skal veere forsynet med rgntgenfaste
krav markgrer. Bekreft dette
7.6 Krav
Mindste- | Delaftale 8: Cervical Cage—uden Spike Tilbudsgivers
krav/ krav besvarelse
Delaftale 8
8.1 Mindste- | Cagen skal tilbydes som steril. Bekreeft dette
krav
8.2 Mindste- | Cages skal tilbydes i peek, titanium, kulfiber og/eller
krav tantalum. Bekreft dette. Oplys materiale pa tilbudsli-
sten ark 2
8.3 Mindste- | Der skal veere vindue i peek cagen til autolog knogle
krav eller bone graft.
8.4 Krav Cagen ber findes i forskellige leengder, bredder og
hgjder. Oplyses pa tilbudslisten ark 2*
8.5 Mindste- | Peek cages skal vare forsynet med rgntgenfaste mar-
krav karer. Bekreeft dette
8.6 Krav
Mindste- | Delaftale 9: Skruer, Stave og Plader til stabilisation og Tilbudsaivers
krav/ krav | behandling af Cervicale og gvre Thoracale ryg. - Top- b g
esvarelse
loaded System
Delaftale 9
9.1 Mindste- | Alle implantater skal tilbydes sterile og/eller usterile
krav
9.2 Mindste- | Skruerne skal tilbydes i titanium. Bekreeft dette
krav
9.3 Mindste- | Der skal tilbydes polyaxiale skruer, spongiosaskruer,
krav corticalisskruer og/eller lignende til formalet. Oplyses
pa tilbudslisten ark 2
94 Mindste- | Der skal tilbydes laseskruer, set skruer og/eller plugs.
krav Oplyses pa tilbudslisten ark 2
9.5 Mindste- | Hooks skal tilbydes i titanium. Bekraft dette
krav
9.6 Mindste- | Lige stave skal tilbydes i titanium. Bekreft dette
krav
9.7 Mindste- | Occipital plader skal tilbydes i titanium. Bekraeft dette

krav
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Mindste- | Delaftale 9: Skruer, Stave og Plader til stabilisation og Tilbudsaivers
krav/ krav | behandling af Cervicale og gvre Thoracale ryg. - Top- b g
esvarelse
loaded System
9.8 Krav
9.10 Mindste- | Systemet skal have tilkoblingsmulighed til et thoraco-
krav lumbal pedikelskruesystem. Bekraft dette. Oplyses pa
tilbudslisten ark 3
9.11 Krav
9.17 Mindste- | Der skal tilbydes occipitalplader i forskellige starrel-
krav ser og udformninger. Bekreeft dette
Mindste- | Delaftale 10: Skinner til anterior fiksation cervicalt Tilbudsgivers
krav/ krav besvarelse
Delaftale 10
10.1 Mindste- | Alle implantater skal tilbydes sterile og/eller usterile
krav
10.2 Mindste- | Skinner og skruer skal tilbydes i titanium. Bekraft
krav dette
10.3 Mindste- | Der skal tilbydes skinner til anterior stabilisering. Be-
krav kreeft dette
10.4 | Mindste- | Spongiosaskruer, corticalisskruer og/eller lignende
krav skal veere selvskerende. Bekraft dette
10.5 Krav Skinner bgr tilbydes i forskellige leengder og med an-
vendelse over 1-4 hvirvler. Oplyses pé tilbudslisten
ark 2*
10.6
10.10 | Mindste- | Skinne og skruer skal kunne Iases sammen. Bekreft
krav dette

*) Evalueres under underkriteriet Medicinsk funktion
**) Evalueres under Undervisning og uddannelse«

| »kontraktbilag 2 tilbudslisten« skulle tilbudsgiverne oplyse varebeskrivel-
se og starrelse samt specificeret angive leverandgr- og producent varenr.,
mal, om produktet var sterilt, pris m.v.

Ved fremsendelsen af den ferste tildelingsbeslutning vedlagde indklagede
evalueringsnotat af 14. december 2012. Af evalueringsnotatet fremgar
blandt andet:

»Ved tilbudsfristens udlgb var der indkommet tilbud fra:
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e Globus Medical

Evaluering af de kvalitative underkriterier

Alle krav er gennemgaet ét for ét, og tilbudsgivers konkrete besvarelser
til de enkelte krav er gennemgaet og tildelt point efter fglgende point-
skala:

Medicinsk funktionalitet og brugervenlighed vagter 50 %

Vurderes pa baggrund af produktpraesentationen af produkterne samt af
besvarelserne af Bar-kravene i kontraktbilag 1.

Medicinsk funktionalitet:

« Sikker, hurtig, logisk og ergonomisk handtering af rygimplantater.
Rygimplantaters kvalitet, samt mange kombinationsmuligheder og
funktionaliteter pa tveers af forskellige behandlingstyper, vurderet pa
basis af tilbudsgivers besvarelse af kravspecifikationerne i kontrakt-
bilag 1, samt preesentation, demonstration, af varepraver. Vaegtes
med 40 %.

» Instrumenternes opfyldelse af udbyders gnsker til kvalitet, funktio-
nalitet og brugervenlighed vurderet pa basis af tilbudsgivers praesen-
tation, demonstration samt eventuelle varepraver inkl. instrumenta-
rium. Veegtes med 40 %.

« Sterilisationsvenlige instrumenter og instrumentkasser, vurderes pa
baggrund af tilbudsgivers praesentation, demonstration samt eventu-
elle vareprgver inkl. instrumentarium. Vagten af instrumentkasser
vurderes pa besvarelserne i kontraktbilag 1. Vagtes med 20 %.

Der kan for hver delaftale tilboydes relevant yderligere sortiment inden-
for den enkelte delaftale. Relevant yderligere sortiment skal opfylde
mindstekravene i Kontraktbilag 1 og have et begranset forbrug. Til-
budsgivers relevante yderligere sortiment indgar i tilbudsevalueringen
under »Medicinsk funktionalitet« i forhold til muligheden for mange
kombinationsmuligheder og funktionaliteter pa tveers af forskellige be-
handlingstyper.

Medicinsk funktionalitet og brugervenlighed har i overensstemmelse
med det i udbudsmaterialet anfarte veegtet 50 % i den samlede evalue-
ring.

Der er blevet evalueret pa den enkelte tilbudsgivers bud pa en lgsning af
de opsatte bar-krav og de i udbudsbetingelserne nevnte momenter i re-
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lation til dette underkriterium. Herefter er der udregnet en samlet score
for underkriteriet.

Hvert tilbud er blevet evalueret seerskilt i forhold til dette underkriteri-
um.«

Ved fremsendelsen af den anden tildelingsbeslutning vedlagde indklagede
et evalueringsnotat af 18. januar 2013. Af evalueringsnotatet, der som
nevnt ogsa dannede grundlag for den tredje tildelingsbeslutning, fremgar
blandt andet:

»Ved tilbudsfristens udlgb var der indkommet tilbud fra:
e Globus Medical (delaftale 1,3,4,6,7,8,9,10)

Evaluering af de kvalitative underkriterier

Alle krav er gennemgaet ét for ét, og tilbudsgivers konkrete besvarelser
til de enkelte krav er gennemgaet og tildelt point efter ovennavntepo-
intskala.

Medicinsk funktionalitet og brugervenlighed vaeqgter 50 %

Vurderes pa baggrund af produktpraesentationen af produkterne samt af
besvarelserne af Bgr-kravene i kontraktbilag 1.

Ved vurderingen af ”Medicinsk funktionalitet” er siledes i overens-
stemmelse med udbudsbetingelserne indgaet falgende forhold:

- Sikker, hurtig, logisk og ergonomisk handtering af rygimplantater.
Rygimplantaters kvalitet, samt mange kombinationsmuligheder og
funktionaliteter pa tveers af forskellige behandlingstyper, vurderet pa
basis af tilbudsgivers besvarelse af kravspecifikationerne i kontrakt-
bilag 1, samt praesentation, demonstration af vareprgver. Vagtes
med 40 %.

» Instrumenternes opfyldelse af udbyders agnsker til kvalitet, funktio-
nalitet og brugervenlighed vurderet pa basis af tilbudsgivers besva-
relse af kravspecifikationerne i kontraktbilag 1, tilbudsgivers pree-
sentation, demonstration samt eventuelle vareprgver inkl. instrumen-
tarium. Vagtes med 40 %.

« Sterilisationsvenlige instrumenter og instrumentkasser vurderes pa
baggrund af tilbudsgivers praesentation, demonstration samt eventu-
elle vareprgver inkl. instrumentarium. Vagten af instrumentkasser
vurderes pa besvarelserne i kontraktbilag 1. Vaegtes med 20 %.
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Eks.
Tilbudsgiver

Vegtning Vurdering af
Kriterie I % Point underpunkter | Skore
Pris 35 2,98
Pris 100 |8,50 8,50
Medicinsk funktio-
nalitet 50 4,23
Implantater 40 8,10 3,24
Instrumenter  bru-
gervenlighed m.m. 40 19,00 3,60
Instrumenter steri-
lisation m.m. 20 18,10 1,62
Undervisning  og
uddannelse 15 1,05
Undervisning  og
uddannelse 100 |7,00 7,00
Total vurdering 8,26

Der kan for hver delaftale tilbydes relevant yderligere sortiment inden-
for den enkelte delaftale. Relevant yderligere sortiment skal opfylde
mindstekravene i Kontraktbilag 1 og have et begraenset forbrug. Rele-
vant yderligere sortiment er saledes produkter som i den konkrete be-
handlingssituation kan supplere eller erstatte det efterspurgte sortiment.
Tilbudsgivers relevante yderligere sortiment indgar i tilbudsevaluerin-
gen under underkriteriet ”Medicinsk funktionalitet” i forhold til mulig-
heden for mange kombinationsmuligheder og funktionaliteter pa tveers
af forskellige behandlingstyper (der indgar som en del af det farste del-
kriterium til underkriteriet ”Medicinsk Funktionalitet™).

Ved mange kombinationsmuligheder og funktionaliteter pa tvers af for-
skellige behandlingstyper forstas muligheden for at konvertere fra et
produkt til et andet for at opna bedst mulig behandling af patienten i den
enkelte patientsituation, hvor funktionalitet af implantatet har stor be-
tydning for patientens outcome af operationen.

Evaluering af relevant yderligere sortiment er foretaget ud fra det til-
budte antal produkter indenfor den enkelte delaftale.

Evalueringen af relevant yderligere sortiment er foretaget ud fra en po-
intskala fra 10-1 inddelt i intervaller pa 0,1 - hvor hgjeste point er 10 og
laveste er 1.

Formlen for differencen imellem intervallerne er fglgende:
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(differencen mellem hgjeste antal stk. og laveste antal stk.) / antal inter-
valler.

Karakteren 10 gives til den/de antal stk. der ligger inden for intervallet:
fra hgjeste antal stk. til hgjeste antal stk. - differencen

Pointet 9,9 gives til den/de antal stk. der ligger inden for intervallet:
hvor forrige interval slutter - et tal decimal (f.eks. 0,1) - differencen
0.S.V.

Der er blevet evalueret pa den enkelte tilbudsgivers bud pa en lgsning af
de opsatte bar-krav og de i udbudsbetingelserne nevnte momenter i re-
lation til dette underkriterium. Herefter er der udregnet en samlet score
for underkriteriet.

Hvert tilbud er blevet evalueret serskilt i forhold til dette underkriteri-
um.«

Parternes anbringender

Ad péstand 1 og 3-6

Parternes anbringender om disse pastande gengives ikke.

Ad péstand 2a

Klageren har gjort geldende, at indklagede ikke i udbudsbetingelserne har
foretaget en tilstraekkelig praecis beskrivelse af, hvori det »yderligere sorti-
ment« bestod. Indklagede har heller ikke angivet, hvordan tilbud pa yderli-
gere sortiment vil indga i evalueringen. Det er i strid med udbudsdirektivet
at undlade at beskrive det udbudte praecist og undlade at angive en overord-
net ramme for de yderligere produkter, som udbuddet (ogsd) vedrgrer. Ind-
klagede har ikke i udbudsgrundlaget anfart retningslinjer for, hvilket yder-
ligere sortiment indklagede ville anse for »relevant«, hvorfor det ikke for
tilbudsgiverne var klart, hvilke typer af kombinationsmuligheder og funkti-
onaliteter indklagede ville inddrage under evalueringen. Det forhold, at ind-
klagede efter tilbudsfristen i evalueringsnotatet definerede »yderligere sor-
timent«, &ndrer ikke pa, at det ikke for tilbudsgiverne pa tidspunktet for til-
budsafgivelsen stod klart, hvilket yderligere sortiment indklagede ville anse
for »relevant«.
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Indklagede har gjort geeldende, at det ikke er det yderligere sortiment, der er
blevet evalueret, men derimod den merveerdi, de tilbudte produkter har faet
af at kunne kombineres med en lang raekke andre produkter. For at sikre at
dette underelement til et delkriterium ikke skulle medfere en for voldsom
arbejdsbyrde for tilbudsgiverne, blev det samtidig angivet, at tiloudsgiverne
ikke skulle anfare priser, samt at antallet af produkter skulle begraenses.
Hvis der blev tilbudt en vis mangde yderligere produkter, ville det vere til-
streekkeligt for indklagede til at konstatere, at det tilbudte produkt havde
mange kombinationsmuligheder og dermed en hgj funktionalitet, og der
ville i givet fald kunne gives en hgj evaluering pa netop dette underelement
til et delkriterium. Relevansen af produkterne blev sikret ved, at disse skulle
opfylde minimumskravene i kravspecifikationen i kontraktbilag 1. Realite-
ten var derfor, at maengden af de produkter, der potentielt inden for den en-
kelte delaftale ville kunne tilbydes som »relevant yderligere sortiment«, var
yderst begraenset. Der var tale om et kvalitativt underkriterium, og indkla-
gede inddrog ikke et kvantitativt element pa dette punkt. Produkternes rele-
vans er netop inddraget, og produkternes pris og kvalitet er underordnede,
idet det ikke var de yderligere produkter, men derimod kombinationsmulig-
hederne og dermed funktionaliteten, der i farste reekke var interessante for
indklagede. Klagenavnets delkendelse af 26. februar 2013 ma forstas sale-
des, at delkriteriet som sadan er lovligt, og at det alene er den manglende
klare beskrivelse i udbudsbetingelserne, der har medfart, at delkriteriet efter
klagensvnets forelgbige vurdering var ulovligt. Afgraensningen af »yderli-
gere sortiment« ligger i kravet om, at de produkter, der blev tilbudt som
yderligere sortiment, skulle opfylde kravene i kravspecifikationen, som igen
indeholdt et begraenset og snavert anvendelsesomrade for den enkelte del-
aftale. Der kan ikke af udbudsdirektivet eller praksis udledes strenge betin-
gelser for beskrivelsen af et enkelt delkriterium. Hertil kommer, at det yder-
ligere sortiment end ikke udgjorde et delkriterium, men derimod blot et un-
derkriterium til et delkriterium. En ordregiver er ikke forpligtet til pa sa de-
taljeret vis, som klagenavnet gjorde geldende i naevnets delkendelse af 26.
februar 2013, at anfare, hvordan ét af mange underkriterier til ét af tre del-
kriterier til ét af tre underkriterier vil blive evalueret. Et sadant krav ville
medfgre nogle helt uantagelige konsekvenser for ordregiveres udformning
af udbudsmateriale. Det ville derfor veere uproportionelt, safremt der blev
stillet sa strenge krav til beskrivelsen af, hvad der reelt udger en detalje i
den samlede evaluering. Klagenavnet bgr pa den baggrund revidere sin fo-
relgbige vurdering af pastand 2. Det yderligere sortiment udgjorde en sa lil-
le del af den samlede evaluering, at der under alle omsteendigheder ikke kan
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veere tale om en vaesentlig uklarhed i udbudsbetingelserne og dermed heller
ikke en uklarhed, der har betydning for udbuddets lovlighed. Det fremgik
eksplicit af udbudsbetingelserne, at indklagede ikke ville tillegge det seerlig
betydning, safremt tilbudsgiverne var i stand til at tilbyde et meget stort an-
tal produkter. Det, der var relevant for indklagede, var blot, at tiloudsgiver-
ne paviste, at produkterne havde relevante brede anvendelsesmuligheder.

Ad péstand 2b (subsidizr i forhold til pastand 2a)

Klageren har gjort geeldende, at indklagede har inddraget »yderligere sorti-
ment« i evalueringen i strid med det, som er angivet i udbudsgrundlaget.
Det er i strid med ligebehandlings- og gennemsigtighedsprincippet ferst at
anmode tilbudsgiver om at begraense antallet af tilbudte produkter for sa at
tildele point efter, hvem der har give tilbud pa flest produkter. »Yderligere
sortiment« er at dgmme efter evalueringsnotatet alene evalueret pa omfan-
get/antallet, hvilket ikke giver et retvisende billede for »muligheden for
mange kombinationsmuligheder og funktionaliteter pa tveers af forskellige
behandlingstyper«. Tre gennemtaenkte og veldesignede sortimentsdele kan
saledes potentielt anvendes i flere kombinationsmuligheder og indeholde
flere funktionaliteter end fire andre og ikke gennemtankte sortimentsdele.

Indklagede har anfart det samme som vedrgrende pastand 2a.

Ad pastand 7

Klageren har gjort geeldende, at klagenaevnet efter karakteren af de overtrae-
delser, som er angivet i pastand 1 — 6 skal annullere indklagedes tildelings-
beslutninger af henholdsvis 22. og 29. januar 2013 for sa vidt angar de del-
aftaler, hvor klageren har afgivet tilbud.

Indklagede har gjort gaeldende, at indklagede ikke har overtradt udbudsreg-
lerne, hvorfor der ikke er grundlag for at annullere tildelingsbeslutningerne.
Selv hvis klageren mod forventning matte fa medhold i en, flere eller alle
sine pastande, er der tale om sa bagatelagtige forhold, at disse hverken iso-
leret eller samlet set kan berettige en annullation af tildelingsbeslutninger-
ne. Der er intet, som understgtter, at udfaldet af udbuddet ville have veret
anderledes i fraveer af de pastaede ulovlige forhold.
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Klagenavnet udtaler:

Ad péstand 2a

| kendelsen af 26. februar 2013 om opsattende virkning udtalte klagenaev-
net:

»Hverken udbudsbetingelsernes punkt 1.21.3 eller kravspecifikationens
punkt 10.1 definerer eller afgraenser »yderligere sortiment« naermere, li-
gesom det ikke oplyses, hvad der ligger i, at »yderligere sortiment« skal
veere »relevant« og indebzre et »begraenset forbrug«, og at det indgar i
wtilbudsevalueringen... i forhold til muligheden for mange kombinati-
onsmuligheder og funktionaliteter pa tvers af forskellige behandlings-
typer«. Den narmere beskrivelse af vurderingen af »yderligere sorti-
ment«, som fremgar af evalueringsnotatet af 18. januar 2013, side 5 — 6,
er herved ikke kommet til udtryk i udbudsbetingelserne. Pa denne bag-
grund er der efter en forelgbig vurdering udsigt til, at pastand 2 vil blive
taget til folge.«

Ifalge det, som indklagede har anfart for klagensvnet, skulle udbudsbetin-
gelsernes punkt 1.21.3 om, at:

»Der kan for hver delaftale tilbydes relevant yderligere sortiment in-
denfor den enkelte delaftale. Relevant yderligere sortiment skal opfyl-
de mindstekravene i Kontraktbilag 1 og have begranset forbrug. Til-
budsgivers relevante yderligere sortiment indgar i tiloudsevalueringen
under »Medicinsk funktionalitet« i forhold til muligheden for mange
kombinationsmuligheder og funktionaliteter pa tvers af forskellige
behandlingstyper«

forstas sadan, at meaengden af produkter, der blev tilbudt som yderligere sor-
timent, ikke havde nogen betydning. Det afggrende var saledes alene det
antal kombinationsmuligheder, det tilbudte yderligere sortiment sammen-
holdt med det i gvrigt tilbudte frembgd. At det anfarte skulle forstas sadan,
at omfanget af det tilbudte yderligere sortiment ikke havde nogen betyd-
ning, fremgar imidlertid ikke — og i hvert fald ikke med forngden klarhed —
af udbudsbetingelserne.

Angivelsen af, at yderligere sortiment skal opfylde mindstekravene i kon-
traktbilag 1 (kravspecifikationen), ger det ikke Klart, hvorledes »relevant«
yderligere sortiment, som har »begranset forbrug«, afgreenses. Mindstekra-
vene vedrgrer saledes krav om eksempelvis, at pedikelskruer skal leveres i
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titanium, og at implantater skal tilbydes sterile og/eller usterile, hvilket ikke
bidrager til en afgraensning af, hvad der anses for at vare »relevant« og
»begraenset forbrug«.

»Yderligere sortiment« indgik ifelge udbudsbetingelserne ved vurderingen
af et delkriterium til underkriteriet »Medicinsk funktionalitet«, som ifglge
udbudsbetingelserne havde en ikke ubetydelig veegt. Der er pa den bag-
grund og efter karakteren af overtreedelsen ikke grundlag for som anfart af
indklagede at antage, at uklarheden har veret uden betydning for tilbudde-
nes udformning og udbuddets udfald.

Herefter og af de grunde som er anfart i kendelsen af 26. februar 2013, ta-
ges pastand 2a til fglge som nedenfor bestemt.

Ad pastand 7

Pastand 2 a farste led vedrarer en vasentlig uklarhed i udbudsbetingelserne,
og der er som navnt ikke grundlag for at antage, at uklarheden har veeret
uden betydning for tilbuddenes udformning og udbuddets udfald.

Pastanden om annullation tages pa den baggrund til felge.

Ad péstand 1 0g 3 -6

Klagenavnet kan efter fast praksis afgare en sag helt eller delvis. Hvis kla-
genavnet alene afger sagen delvist, tager klagenavnet ikke stilling til alle
de pastande, som klageren har nedlagt.

Under hensyn til det, der er anfart vedrgrende pastand 2a og 7, har klage-
navnet besluttet ikke at treeffe afgarelse vedrarende pastand 1 og 3 — 6.

Herefter bestemmes:

Ad pastand 2a

Indklagede har handlet i strid med principperne om ligebehandling og gen-
nemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2, idet beskrivelsen i udbudsbetin-
gelserne af kravene til »yderligere tilbudt sortiment« er uklar.

Ad pastand 7
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Indklagedes tildelingsbeslutninger af henholdsvis 22. januar 2013 og 29. ja-
nuar 2013 for sa vidt angar delaftalerne 1, 3, 4, 6, 7, 8, 9 og 10 annulleres.

Klagenavnet treeffer ikke afgarelse vedrarende pastand 1 og 3 — 6.
Indklagede, Region Midtjylland, skal i sagsomkostninger til klageren, Glo-
bus Medical Denmark ApS, betale 50.000 kr., der betales inden 14 dage ef-

ter modtagelsen af denne kendelse.

Klagegebyret tilbagebetales.

Katja Hgegh

Genpartens rigtighed bekreeftes.

Kristian Aagaard Bach Mortensen
fuldmaegtig



