Klagenavnet for Udbud J.nr.: 2013-0033642
(Katja Hgegh, Trine Heidemann Garde) 12. august 2013

KENDELSE

Medtronic Danmark A/S
(advokat Anne Kirkegaard, 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 indkgb af rygimplantater. Verdien 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 tiloudsgivere.

Medtronic Danmark A/S indgav inden tilbudsfristens udlgb den 6. juli 2012
tilbud pa delaftale 1, 3, 4, 6, 8, 9 og 10.

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

Den 21. december 2012 indgav Medtronic Danmark A/S (klageren) klage
til Klagenaevnet for Udbud over indklagede. Klageren fremsatte ved kla-
gens indgivelse anmodning om, at klagenavnet i medfer af lov om hand-



haevelse af udbudsreglerne m.v. § 12, stk. 2, skulle beslutte, at klagen skulle
have opsettende virkning. Den 7. januar 2013 annullerede indklagede den
farste tildelingsbeslutning. Klageren frafaldt herefter begeeringen om opsaet-
tende virkning, men fastholdt i gvrigt klagen. Ved brev af 18. januar 2013
meddelte klagenavnet parterne, at klagen ikke var tillagt opsattende virk-
ning.

Indklagede traf den 22. januar 2013 en ny tildelingsbeslutning (»den anden
tildelingsbeslutning«), der samme dag blev meddelt tilbudsgiverne. Ved
den anden tildelingsbeslutning blev klageren tildelt delaftale 3 (sammen
med Globus Medical Denmark ApS og Vicare Medical A/S), delaftale 6
(sammen med Biomet Danmark ApS og B. Braun Medical A/S) og delafta-
le 8 (sammen med Synthes A/S og Biomet Danmark ApS).

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 veret afvist som ukonditionsmaessigt. Bade den anden og
den tredje tildelingsbeslutning var baseret pa en evalueringsrapport af 18.
januar 2013.

Den tredje tildelingsbeslutning indebar for klagerens vedkommende, at der
kun var to leverandgrer pa delaftale 3 (klageren og Globus Medical Den-
mark ApS). Herudover havde den tredje tildelingsbeslutning ikke betydning
for klageren, udover at Biomet Danmark ApS, som klagerens pastand 6 og
7 vedrarer, blev leverander pa delaftale 10.

Klagenavnet modtog den 1. februar 2013 et nyt processkrift fra klageren.
Processkriftet indeholdt en raekke nye pastande, som vedrgrer den anden og
tredje tildelingsbeslutning. Herudover var flere af de i den oprindelige klage
anfgrte pastande preaciseret. Der blev i processkriftet anmodet om, at klage-
navnet i medfar af lov om handhavelse af udbudsreglerne m.v. § 12, stk. 2,
skulle beslutte, at klagen skulle have opsattende virkning. Efter en draftelse
med klagerens advokat besluttede klagenavnet at anse processkriftet for en
ny klage, idet klageren herefter trak den oprindelige klage tilbage. Den 26.



februar 2013 besluttede klagenavnet ikke at tilleegge klagen opsattende
virkning, idet betingelsen om uopseettelighed ikke var opfyldt.

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

Klagen har veeret behandlet pa skriftligt grundlag.
Klageren har nedlagt falgende pastande:

Pastand 1

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med udbuds-
direktivets artikel 32, stk. 4, om tildeling under rammeaftaler med flere
gkonomiske aktgrer og principperne om ligebehandling og gennemsigtig-
hed i udbudsdirektivets artikel 2, idet indklagede ved tildeling under en
rammeaftale i hvert enkelt tilfeelde, jf. udbudsbetingelsernes punkt 1.20, fo-
retager fornyet evaluering »i henhold til det oprindelige underkriterium me-
dicinsk funktionalitet«.

Pastand 2

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2,
idet indklagedes tilbudsevaluering af underkriteriet »medicinsk funktionali-
tet« er foretaget ved en matematisk ligestilling af samtlige angivne krav i
kravspecifikationen, hvilket konkret er usagligt.

Pastand 3

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med udbuds-
direktivets artikel 53, stk. 2, og principperne om ligebehandling og gennem-
sigtighed i udbudsdirektivets artikel 2 ved i underkriteriet »medicinsk funk-
tionalitet« for sa vidt angar delkriteriet »Sikker, hurtig, logisk og ergono-
misk handtering af rygimplantater« at sla en raekke kvalitative underkriteri-
er sammen i et felles delkriterium, uagtet der ikke er nogen indholdsmaes-
sig sammenhang mellem disse under-delkriterier og uden at angive den
indbyrdes veegtning af de enkelte under-delkriterier, som er »Rygimplanta-
ters kvalitet«, »Mange kombinationsmuligheder [pa tveers af forskellige be-
handlingsmuligheder]« og »[mange] funktionaliteter pa tvars af forskellige
behandlingstyper«.



Pastand 4

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2,
idet indklagede i beskrivelsen i udbudsbetingelserne af underkriteriet »me-
dicinsk funktionalitet« i anden bullet vedrgrende instrumenter har angivet
ikke at inddrage tilbudsgivers besvarelse af de i kravspecifikationen opli-
stede krav, men derimod, at evalueringen baseres pa praesentation, demon-
stration og eventuelle vareprgver, mens det af evalueringen fremgar, at til-
budsgivernes besvarelse af de i kravspecifikationen oplistede krav er indga-
et i evalueringen.

Pastand 5

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2,
idet beskrivelsen i udbudsbetingelserne af kravene til »yderligere tilbudt
sortiment« er uklar, og idet prisen for »yderligere tilbudt sortiment« ikke
indgar i tilbudsevalueringen.

Pastand 6

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved at tage tilbuddet fra Biomet Danmark ApS i betragtning, uanset tilbud-
det indeholdt forbehold over for mindstekravet om, at danske brugsanvis-
ninger og manualer skal foreligge ved kontraktstart.

Pastand 7

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved at tage tilbuddet fra Biomet Danmark ApS i betragtning, uanset det ikke
fremgar af tilbuddet, at vedstaelsesfristen accepteres.

Pastand 8

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved at tage tilbuddet fra Zimmer Denmark ApS i betragtning, idet tilbuddet
indeholder besvarelser pa engelsk, uanset det i udbudsbetingelserne punkt
1.11 fremgatr, at »tilbud skal affattes pa dansk«.



Pastand 9

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved at tage tilbuddet fra Zimmer Denmark ApS i betragtning, idet Zimmer
Denmark ApS ikke medbragte alle de tilbudte implantater og instrumenter
til produktpraesentationen, uanset det af udbudsbetingelserne punkt 1.14
fremgar, »at de tilbudte implantater og instrumentarier skal demonstreres
for brugergruppen«, og uanset samme forhold ferte til, at Po Medica AB
blev afvist som ukonditionsmaessig.

Pastand 10

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved at tage tilbuddet fra Johnson & Johnson, Filial af Johnson & Johnson
AB, Sverige, i betragtning, idet det i tilbuddet angives, at »Protesekompag-
niet star for den direkte kundekontakt og servicering pa hospitalerne«, uan-
set det ikke i tilbuddet er dokumenteret, at Johnson & Johnson, Filial af
Johnson & Johnson AB, Sverige, har radighed over Protesekompagniets
ressourcer.

Pastand 11

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved i evalueringen af tilbuddet fra Johnson & Johnson, Filial af Johnson &
Johnson AB, Sverige, ikke at have tillagt det negativ vaegt, at uddannelses-
tiloud er vedlagt som en historisk oversigt i stedet for en beskrivelse af ud-
dannelsesmuligheder i kontraktperioden, uanset dette forhold er tillagt ne-
gativ veegt ved evalueringen af tilbuddet fra Vicare Medical A/S.

Pastand 12

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved at tildele rammeaftaler pa delaftale 1, 4 og 9 til virksomhederne John-
son & Johnson, Filial af Johnson & Johnson AB, Sverige, og Synthes A/S,
uagtet disse virksomheder tilhgrer samme koncern og derfor samlet udger
én leverandgr, idet det i udbudsbetingelserne er anfart, at der vil blive tildelt
parallelle rammeaftaler til 3 leverandgarer.

Pastand 13



Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved at anvende uklare mindstekrav og ved at anvende mindstekrav som
konkurrenceparametre under tiloudsevalueringen.

Pastand 14

Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med lov om
handhavelse af udbudsreglerne m.v. § 7, stk. 2, nr. 3, ved i udbudsbekendt-
gerelsens punkt VI1.4.2 »Indgivelse af klager« at have angivet klagefristen
til 6 maneder, uagtet klagefristen ved tildeling af rammeaftaler er 12 mane-
der.

Pastand 15
Klagenavnet skal annullere den udbudsprocedure, som indklagede har
iveerksat ved udbudsbekendtgarelse nr. 2012/S 95-157042 af 16. maj 2012.

Pastand 16 (subsidizr til pastand 15)
Klagenavnet skal annullere indklagedes tildelingsbeslutninger af 22. januar
2013 henholdsvis 29. januar 2013.

Klageren har forbeholdt sig senere at nedlaeegge pastand om erstatning.
Indklagede har nedlagt pastand om, at pastand 2 — 13 og 15 - 16 ikke tages
til folge. For sa vidt angar pastand 1 og 14 har indklagede nedlagt pastand

om, at pastanden afvises, subsidizrt ikke tages til fglge.

Sagens nermere omstendigheder

Af udbudsbetingelserne fremgar blandt andet:

»1.10.2 @konomisk og finansiel formaen

Tilbudsgiver skal, gennem udfyldelse af Udbudsbilag 2 og fremsendelse
af de nedenfor angivne oplysninger, sandsynliggare overfor ordregiver,
at tilbudsgiver har den gkonomiske og finansielle kapacitet til at lgfte
opgave (nedenstaende oplysninger):

e Huvis tilbudsgiver baserer sig pa en anden virksomheds finansielle
status, skal det dokumenteres, at denne virksomhed hefter solidarisk
0g ubegranset.



1.10.3 Teknisk og/eller faglig kapacitet

Tilbudsgiver skal, gennem udfyldelse af udbudsbilag 2 og fremsendelse

af de nedenfor angivne oplysninger, sandsynliggare overfor ordregiver,

at tilbudsgiver har den tekniske og faglige kapacitet til at lgfte opgaven

(nedenstaende oplysninger):

e Oplysning om antal medarbejdere og deres uddannelsesmassige
baggrund indenfor det udbudte omrade.

o Beskrivelse af virksomhedens kvalitetsstyringssystem, herunder evt.
certificeringer.

1.11 Afaqivelse af tilbud og sprogkrav

Tilbud skal affattes pa dansk.

1.14 Produktpraesentation af den tilbudte leverance

Produktpraesentation/demonstration:

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

Naermere tidspunkt vil blive meddelt skriftligt nar antal tilbudsgivere
kendes.

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

1.16  Vedstdelsesfrist

Tilbudsgiver skal vedsta sit tiloud i sin helhed til og med den
01.04.2013

1.18 Forbehold og alternative tilbud

1.18.1 Der kan ikke tages forbehold over for kontraktens bestemmel-
ser, ligesom der ikke kan tages forbehold overfor mindstekrav.
Mindstekrav er udtrykkeligt anfert som mindstekrav/ SKAL-
krav i Kontraktbilag 1. Dette udelukker ikke, at ogsa andre
elementer i udbuddet er grundleeggende elementer.

1.18.2 Forbehold vil blive behandlet i overensstemmelse med udbuds-
reglerne... Tilbudsgivers opmarksomhed henledes sdledes
seerligt pa, at ordregiver kan vere forpligtet til at udelukke til-



bud med forbehold, og at ordregiver er forpligtet til at afvise
tilbud med forbehold overfor grundleggende elementer, her-
under kontrakten eller mindstekrav. Safremt ordregiver efter
udbudsreglerne har mulighed for og veelger at prisseette et for-
behold, vil prissetningen indga i evalueringen af Tilbudspris,
jf. pkt. 1.21.1.

1.18.3 Forbehold overfor grundleeggende elementer i udbudsbetingel-
serne og udkast til kontrakt samt ikke-kapitaliserbare forbehold
vil medfare, at tilbuddet vil blive vurderet som ikke konditi-
onsmaessigt. Tilbuddet vil derfor ikke blive taget i betragtning
ved tilbudsevalueringen. Flere ikke grundlaeggende elementer i
udbudsbetingelserne og udkast til aftale vil efter omsteendighe-
derne tilsammen kunne udgare et grundleeggende element, sa-
ledes at forbehold overfor denne flerhed af elementer ligeledes
vil fare til, at tilbuddet ikke tages i betragtning.

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 a&ndre sig over tid.

Mengder 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. afprevninger 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 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 gkonomiske 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

Delaftale 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 leegefaglige vurdering skgnnes 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 medfarer 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 Vagtning
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.
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1.21.1 Tilbudspris

Der skal afgives priser pa en standard behandling pa delaftale 1, 2, 3, 4,
50g 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 geelder 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 forstaes 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 varepraver.

Veegtes med 40%

» Instrumenternes opfyldelse af udbyders gnsker til kvalitet , funktio-
nalitet og brugervenlighed vurderet pa basis af tilbudsgivers praesen-
tation, demonstration samt eventuelle vareprgver inkl. instrumenta-
rium
Vegtes med 40%
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« Sterilisationsvenlige instrumenter og instrumentkasser, vurderes pa
baggrund af tilbudsgivers praesentation, demonstration samt eventu-
elle varepraver inkl. instrumentarium. Vagten af instrumentkasser
vurderes pa besvarelserne i kontraktbilag 1.

Veegtes med 20%

1.21.3 Undervisning og uddannelse

Ved undervisning og uddannelse forstas tilbudsgivers besvarelse i de
generelle kravspecifikationer i kontraktbilag 1.

Undervisning og uddannelse vurderes pa baggrund af besvarelserne af
kravene i kontraktbilag 1.

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 veere opfyldt mindre
brugbar” eller derunder (jf. nedenstaende tabel), udgar tilbuddet fra eva-
lueringen og er ikke lzengere 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 — vasentlige mangler
Uacceptabel — mange og veaesentlige 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 tiloudsevalueringen under
”Medicinsk funktionalitet” i forhold til muligheden for mange kombina-
tionsmuligheder og funktionaliteter pa tveers af forskellige behandlings-
typer.«
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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 falgende 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-
konditionsmaessigt. 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
tiloudsevalueringen.

Mindstekrav er udtrykkeligt angivet som mindstekrav.
Nedenstaende skema er saledes til at bekrefte, 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

1 krav/ krav Indpakning besvarelser

11 Mindste- |De sterile produkter SKAL vere pakket i 3 lag, hvor
krav yderpakkerne er udformet séledes, 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 vare 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. Bekreeft dette.
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1.4 Krav Der legges vaegt pa, at produkterne inkl. emballage
fylder mindst muligt pa lagrene pa kabers 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.™

2 Mindste- Standarder Tilbudsgivers
krav/ krav besvarelser

2.1 Mindste- |Alle de tilbudte produkter skal veere CE markede 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. Bekreft dette.
3 |Mindste- Instrumentarie Tilbudsgivers
krav/ krav besvarelser

3.1 Mindste- |Instrumenterne skal stilles til radighed uden beregning.

krav Bekraft at tilbudsgiver opfylder dette

3.2 Krav Alle instrumenter bgr vaere 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
neevnte afdelinger. Bekreft dette.

3.4 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. Bekreft dette

3.7 Krav Instrumenterne bar lgbende efterses og ajourfares. Be-
skriv hvordan og hvor ofte | vil ajourfgre instrumen-
ter*

3.8 Krav Instrumenterne bgr veere 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, safremt leveran-
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dagren veelges 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 leverandaren. Bekreft dette

3.10

Mindste-
krav

Leverandgren skal ved nedbrud eller defekter levere
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 arligt og efter gnske fra
kabers sygehuse. Alle udgifter forbundet hermed lig-
ger hos leverandgren. Bekreeft dette

3.11

Mindste-
krav

Tilbudsgiver skal lIgbende orientere kgbers sygehuse
om nye godkendte instrumentarier/-instrumenter og i
tilfeelde af at det gnskes, stille de nye instrumentarier/-
instrumenter til radighed for kabers sygehuse. Bekreeft
dette

3.12

Mindste-
krav

Instrumentarierne skal indeholde et komplet st af
produkttilpassede instrumenter, der muligger sikker og
hurtig indszttelse og fjernelse, herunder ekstra instru-
menter - hvis relevant for konceptet. Bekreft at til-
budsgiver opfylder dette

3.13

Krav

Instrumentarierne bgr leveres i instrumentkasser, der
er anvendelige i forhold til renggring og sterilisation
pa keberens sygehuse uden ekstra beregning.*

3.14

Krav

Instrumenterne bgr vaere nemme at adskille og samle
af hensyn til rengering og sterilisation*

3.15

Mindste-
krav

Leverandgren skal levere danske betjenings-, brugs-
og renggringsvejledninger med fotos til speciale an-
svarlige  ryg sygeplejerske og sterilcentra-
len/genbehandlingsenhed Bekraft dette.

3.16

Krav

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

3.17

Mindste-
krav

Ryg implantaterne og tilhgrende instrumentarier skal
veere anvendelige pé 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 vedleegges beskrivelse for adskillelse og
renggring, fortrinsvis med angivelse af link eller alter-
nativt som PDF.

3.18

Mindste-
krav

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

3.19

Krav

Skruekasserne bgr vare logisk og overskueligt indret-
tet*

3.20

Mindste-

Instrumenterne skal leveres i autoklaverbare containe-
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krav re. Bekraft dette.
4 m;r\]/(/jsl?av Lebende radgivning og support Tt:Lk;L\Jlisrg;;/:rrs

4.1 Mindste- |Udbyders hospitaler skal kunne fa telefonradgivning af

krav 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. Bekreeft 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- |Udbyders hospitaler skal kunne tilkalde firma repree-

krav sentant hos tilbudsgiver, som kan bistd det sundheds-
faglige personale. Tilkaldemuligheden gelder dog
primeert ved opstart af nye indgrebstyper, ved revisio-
ner og/eller ved komplicerede patienter. Bekreaft dette
og oplys kontaktoplysninger pa primere kontaktper-
soner.

4.4 Krav Der laegges vagt pa samarbejde bruger og firmareprae-
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 leegges veegt pa samarbejde indkgber og firmare-
preesentant  imellem  herunder  bla.  service-
ring/informering om nye produkter mv. Beskriv hvor-
ledes denne samarbejdsrelation héndteres. **

4.6 Mindste- |Der skal i kontraktperioden pa hver afdeling foreligge

krav en ajourfert telefonliste over hospitaler/afdelinger i
Danmark, som anvender det pageldende firmas pro-
dukter, der er angivet i delaftalerne. Bekraft at til-
budsgiver opfylder dette. Kontrakt Bilag 6
5 |Mindste- Efteruddannelse, undervisning og forskning Tilbudsgivers
krav/ krav besvarelser

5.1 Krav Tilbudsgiver — bgr pa eget initiativ eller pa opfordring
— afholde &rlige workshops eller temadage for lseger
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- |Tilbudsgiver skal sikre regelmassig undervisning og

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

5.3 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-
gér og omfattes af efteruddannelsen. Der vil blive lagt
vaegt pa type, indhold og omfang af efteruddannelse,
der tilbydes. **
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5.4 Mindste- |Ovenstaende efteruddannelse skal gennemfares lgben-
krav 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- |Forskning, efteruddannelses og udviklingsbidrag.
krav Tilbudsgiver skal yde et Forsknings- og udviklingsbi-
drag pa 3 % af den samlede omsztning 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 magder. Regionen fglger Eucomeds regelsat 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 szrskilt konto, der administreres af de re-
spektive afdelingsledelser under de tilhgrende Rygki-
rurgiske afdelinger samt afdelingsledelsen pa Neuroki-
rurgisk afdeling.
5.7 Mindste- |Tilbudsgiver skal pa opfodring fra hospitalerne udle-
krav vere relevante studier hvori de pagaldende implantater
og operationsteknikker beskrives. Bekreft dette.
5.8 Mindste- |Tilbudsgiver skal informere hospitalerne om egen
krav igangveerende eller afsluttet klinisk forskning med re-
lation til de implantater som omfattes af kontrakten.
Bekraft dette.
6 |Mindste- Implantater Tilbudsgivers
krav/ krav besvarelser
6.1 Mindste- |Tilbudsgiver skal lgbende holder udbyders hospitaler
krav opdateret dels om &ndringer pa nuveerende implantater
og dels om nye produkter. Bekreft 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. Bekreft dette.
6.4 Mindste- |Der skal stilles konsignationslager til radighed for
krav samtlige delaftaler Bekreeft dette.
Mindste- . . Tilbudsgivers
7 krav/ krav Service i forhold til produkterne 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
Krav regionshospitaler med Rygspeciale/neurokir. Bekraeft

dette.
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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.
Mindste- . . Tilbudsgivers
8 krav/ krav Implementeringsservice 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 pa en standard behandling pa
krav delaftale 1, 2, 3, 4, 5 0og 9 i kontaktbilag 2 ark 1. Be-
kreeft 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.
Bekraft dette
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
94 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 galder ogsa
for varenumre oplistet i ark 2. Bekraft dette
g | LESE Yderligere sortiment UllaeEEgieE
krav/ krav besvarelser
10.1 Krav Tilbudsgiver bar tilbyde relevant yderligere sortiment
med begrenset forbrug indenfor de enkelte delafta-
ler.*Indgér ikke i prisevalueringen. Rabatprocent pa
yderligere sortiment angives kontraktbilag 2 ark 3.

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

krav

Mindste- Delaftale 1: Pedikelskrue og stavsystem til behand- | Tilbudsgivers
krav/ krav | ling af et til fler-niveaus degenerativ l&enderygsyg- besvarelse
dom og mindre deformiteter - toploaded system med
Iase/set skruer og/eller plugs
Delaftale 1
1.1 Mindste- | Alle implantater skal tilbydes sterile og/eller usterile
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Mindste- Delaftale 1: Pedikelskrue og stavsystem til behand- | Tilbudsgivers
krav/ krav | ling af et til fler-niveaus degenerativ l&enderygsyg- besvarelse
dom og mindre deformiteter - toploaded system med
lase/set skruer og/eller plugs
1.2 Mindste- | Pedikelskruer skal tilbydes i titanium. Bekreeft dette
krav
1.3 Mindste- | Laseskruer, set skruer og/eller plugs skal tilbydes i ti-
krav tanium. Bekraft 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
ber 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
3.2 Mindste- | Pedikelskruer skal tilbydes i titanium. Bekraft dette
krav
3.3 Mindste- | Stave skal tilbydes i titanium og/eller cobalt-chrome.
krav Bekraeft dette. Oplys materiale pa tilbudslisten ark. 2
34 Mindste- | La&seskruer, set skruer og/eller plugs skal tilbydes i ti-
krav tanium. Bekraft dette
35 Krav Cross/transverse connectors mono og/eller polyaxiale
bar tilbydes i titanium. Oplyses pa tilbudslisten ark
2*
3.6 Krav Cross/transverse connectors mono og/eller polyaxiale
bar tilbydes i forskellige stgrrelser 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: Deformitetsset med lase/set skruer | Tilbudsgivers
krav/ krav | og/eller plugs- voksne besvarelse

Delaftale 4
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Mindste- | Delaftale 4: Deformitetsset med lase/set skruer | Tilbudsgivers
krav/ krav | og/eller plugs- voksne besvarelse
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- | Laseskruer, set skruer og/eller plugs skal tilbydes i ti-
krav tanium. Bekreft dette
4.4 Mindste- | Stave skal tilbydes i titanium og/eller cobalt-chrome.
krav Bekraeft dette. Oplys materiale pa tilbudslisten ark 2*
45 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 kraeft 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. Bekraft dette
krav
4.10 | Krav Sacrale skruer bgr tilbydes i titanium. Oplyses pa til-
budslisten ark 3*
411 | Krav Ilium skruer ber tilbydes i titanium. Oplyses pa til-
budslisten ark 3*
4.12 | Mindste- | Cross/transverse connectors mono og/eller polyaxiale
krav skal tilbydes i titanium. Bekraft dette.
4.13 | Krav Cross/transverse connectors mono og/eller polyaxiale
ber tilbydes i forskellige starrelser. Oplyses pa til-
budslisten ark 2*
4.14 | Mindste- | Stave skal tilbydes som lige stave og buede. Bekraft
krav dette
415 | Krav Stave med hex ends ber tilbydes. Oplyses pa tilbuds-
listen ark 3*
416 | Krav Polyaxiale pedikelskruer bgr tilbydes med vinkling.
Max vinkling oplyses pé 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
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Mindste- | Delaftale 6: TLIF lumbar -buet cage Tilbudsgivers
krav/ krav besvarelse
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. Bekreft dette
6.9 Krav
Mindste- | Delaftale 8: Cervical Cage—uden Spike Tilbudsgivers
krav/ krav besvarelse
Delaftale 8
8.1 Mindste- | Cagen skal tilbydes som steril. Bekreft 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. Bekreft 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- g
besvarelse
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
9.4 Mindste- | Der skal tilbydes laseskruer, set skruer og/eller plugs.
krav Oplyses pa tilbudslisten ark 2
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Mindste- | Delaftale 9: Skruer, Stave og Plader til stabilisation og
krav/ krav | behandling af Cervicale og gvre Thoracale ryg. - Top-
loaded System

Tilbudsgivers
besvarelse

9.5 Mindste- | Hooks skal tilbydes i titanium. Bekreeft dette
krav

9.6 Mindste- | Lige stave skal tilbydes i titanium. Bekreeft dette
krav

9.7 Mindste- | Occipital plader skal tilbydes i titanium. Bekreft dette
krav

9.8 Krav

9.10 Mindste- | Systemet skal have tilkoblingsmulighed til et thoraco-
krav lumbal pedikelskruesystem. Bekreft 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.

Tilbuddet fra Biomet Danmark ApS
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Af Biomet Danmark ApS’ tilbud pa delaftalerne 1, 4, 6, 7, 8, 9 og 10 frem-
gar, at hvor »andet ikke er udtrykkeligt neevnt kan vi acceptere og imgde-
komme de opstillede udbudsbetingelser og vi tager ingen forbehold ifht.
disse«. Som svar pa punkt 6.2 i kravspecifikationens generelle del havde
Biomet Danmark ApS skrevet fglgende:

»Ja, Biomet Danmark ApS kan levere brochurer og operationsvejled-
ninger pa samtlige tiloudte produkter. Biomet vil desuden senest ved
opstart med nye systemer sgrge for at udbyders forbrugende afdelinger
har fyldestggrende brugsanvisninger og manualer pa dansk. Udbyders
sygehuse er altid velkomne til at rekvirere ekstra eksemplarer hos Bio-
met Danmark uden beregning. Udbyder kan desuden fa leveret vejled-
ningerne som PDF filer.«

Tilbuddet fra Zimmer Denmark ApS

Af tilbuddet fra Zimmer Denmark ApS fremgar som svar pa kravet i punkt
2.9 i kravspecifikationen vedrgrende delaftale 2, hvorefter »Der ber tilbydes
let handterbar laseanordning mellem stav og skrue. Beskriv laseanordnin-
gen*«:

»Ring and head shank sand blasted

e (1). Position before locking. Ring in upward position.
(2). When locked, the ring slides into the groove to press the sphere
shank and the screw head. Polyaxiality is fixed.

e (3). When unlocked, the ring stays in the groove and the ring is free
to rotate
No more strength on the sphere.«

Tilbuddet fra Johnson & Johnson, Filial af Johnson & Johnson AB, Sverige
(»Johnson & Johnson«)

Af tilbuddet fra Johnson & Johnson fremgar som svar pa kravspecifikatio-
nens generelle del blandt andet fglgende:

»

4  |Mindste- et . .
i - Labende radgivning og support Tilbudsgivers besvarelser
4.1
42 Krav Det bgr kunne veere muligt at fa|Der kan ringes til Inge Dam pa
kontakt til leverandgr i weekends|2449 0807, John Stegemejer pa
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og pa helligdage. Beskriv hvordan
dette opfyldes dette**

2137 0337, Jimmy Gade pa 5133
8710 eller Sten Hylleborg pa
23412233

4.3

Mindste-
krav

Udbyders hospitaler skal kunne til-
kalde firma reprasentant hos til-
budsgiver, som kan bista det sund-
hedsfaglige personale. Tilkaldemu-
ligheden geelder dog primert ved
opstart af nye indgrebstyper, ved
revisioner og/eller ved komplicere-
de patienter. Bekreft dette og op-
lys kontaktoplysninger pa primare
kontaktpersoner.

JA

Der kan ringes til Inge Dam pé
2449 0807, e-mail
id@protesen.dk

Og John Stegemejer pa 2137
0337, e-mail js@protesen.dk

4.4

Krav

Der legges vaegt pad samarbejde
bruger og firmarepraesentant imel-
lem, herunder bla. service-
ring/informering om nye produk-
ter, en kontinuerlig telefonisk og
personlig mv. (mail) Beskriv hvor-
ledes denne samarbejdsrelation
handteres.**

| samarbejde med kunden aftales
f.eks. en fast dag om ugen, hvor
denne mindst bliver besggt og
hvor diverse smating kan handte-
res. Firmareprasentanten kan
denne dag gerne vere med til en
operation og justere pa instrumen-
tariet og brugen af dette efter be-
hov. Der informeres lgbende om
nye produkter/instrumenter, og
arrangeres undervis-
ning/workshops hvis kunden gn-
sker det.

4.5

Krav

Der legges vaegt pa samarbejde
indkgber og firmarepraesentant
imellem herunder bl.a. service-
ring/informering om nye produkter
mv. Beskriv hvorledes denne sam-
arbejdsrelation héndteres. **

Indkgber informeres lgbende om
nye produkter og andre relevante
tiltag fra firmaet. Vi kan arrange-
re savel produktmassig som logi-
stikmaessig undervisning (vi er
f.eks. meget langt fremme mht. e-
handel).

Mindste-
krav/ krav

Efteruddannelse, undervisning og
forskning

Tilbudsgivers besvarelser

51

Krav

Tilbudsgiver — bgr pa eget initiativ
eller p& opfordring — afholde érlige
workshops eller temadage for le-
ger og sygeplejersker péa det enkel-
te hospital. Fastleeggelsen af ind-
hold sker efter aftale og i samar-
bejde med kabers sygehuse og ind-
passes i forhold til hospitalets dag-
lige arbejde. Beskriv hvordan til-
budsgiver opfylder dette. **

Vi arrangerer temada-
ge/workshops, néar der kommer
nye produkter, og nér vi i samar-
bejde med kunden finder, at der
er et behov.

52

Mindste-
krav

Tilbudsgiver skal sikre regelmaes-
sig undervisning og traening af ke-
bers personale i nye produkter samt
give dem ajourfgrende undervis-
ning og treening i de bestaende
produkter. Planlegningen sker ef-
ter aftale og i samarbejde med det
enkelte hospital og indpasses i for-
hold til sygehusenes daglige arbej-
de. Bekreeft at tilbudsgiver opfyl-

JA
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der dette.

53

Krav

Beskriv med angivelse af indhold
og omfang hvilke typer efterud-
dannelse, der er indeholdt i priser-
ne afgivet i kontrakthilag 2 samt
oplys antal pladser der indgar og
omfattes af efteruddannelsen. Der
vil blive lagt vaegt pa type, indhold
og omfang af efteruddannelse, der
tilbydes. **

| priserne er indeholdt efterudd.
pd DePuy kurser/mgder.DePuy
har et omfattende udd.sprogram
for leeger med blandt andet kada-
verkurser, STS (surgeon-to-
surgeon) underv. og internationa-
le og skandinaviske temamgder.
Via et password til hjemmesiden
www.do-surgery.com, kan man
selv fglge med i tilbuddene. Se
vedlagte oversigt over uddannel-
sestilbud i 2012 (bilag 5.3 under
faneblad nr. 5).Antallet af pladser
afhaenger af, hvilket kursus kun-
den gnsker. Drejer det sig om ka-
daverkurser, vil der oftest veere
rift om pladserne, og derfor vil vi
max kunne tilbyde 1-2 pladser pr.
kursus. Til mader stiller vi det an-
tal pladser til radighed, som kun-
den har behov for, forudsat, na-
turligvis, at man tilmelder sig i sa
god tid, at der kan findes plads
(det vil typisk vaere 2-4 maneder
far). For sygeplejersker afholdes
et arligt skandinavisk 2-dages
kursus, DANS, med workshops
og forelaesninger. Vi vil typisk
kunne tilbyde 2 pladser pr afde-
ling pa dette kursus. Desuden af-
holdes der basis og advanced 2-
dages Kkurser i Goteborg ca. 2
gange arligt. P& disse kurser vil
der veere mulighed for 1-2 delta-
gere.

54

Mindste-
krav

Ovenstéende efteruddannelse skal
gennemfares lgbende inden for
kontraktperiodens 36 maneder.
Bekraft dette.

JA

55

Krav

Der legges vagt pa at ovenstaende
efteruddannelse vil blive gentaget
safremt kontraktperioden forlaen-
ges. Beskriv hvorledes tilbudsgiver
opfylder dette. **

P& samme made som beskrevet i
pkt 5.3.

«

Af »Udbudsbilag 2, Oplysninger om personlig, gkonomisk, finansiel og
teknisk kapacitet«, som var vedlagt tilbuddet fra Johnson & Johnson, frem-
gar blandt andet fglgende:

»1. Personlige forhold

1.1 Generel virksomhedsbeskrivelse
1.1.1 Oplys om virksomhedens selskabsform og ejerskab
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Tilbudsgiveren i dette tilbud er Johnson & Johnson Depuy Danmark.

Johnson & Johnson er blandt verdens ferende virksomheder inden for
udvikling, produktion og salg af produkter til sygehus- og sundhedssek-
toren. Virksomheden blev etableret i 1886 i New Jersey, USA og er i
dag repreesenteret ved mere end 250 selskaber i 57 lands og teller
117.000 ansatte.

Johnson & Johnson Danmarks formelle navn er »Johnson & Johnson,
Filial af Johnson & Johnson AB, Sverige«. Filialen er registeret i Er-
hvervs- og Selskabsstyrelsen under CVR-nr. 28 10 60 09.

Da Johnson & Johnson Danmark er en filial af Johnson & Johnson AB
..., haefter Johnson & Johnson AB i medfer af den danske selskabslov-
givning direkte og fuldt ud for alle forpligtelser, som filialen padrager
sig. Juridisk tegnes Johnson & Johnson Danmark af Finance Director
Leif Bernsmed.

Udover Danmark og Sverige driver Johnson & Johnson AB aktiviteter i
Norge, Finland og de 3 baltiske lande.

Johnson & Johnson AB er ejet af Johnson & Johnson Nordic AB, der
ejes af Johnson & Johnson Corporation, og indgar i den internationale
Johnson & Johnson koncern. Det amerikanske moderselskab er noteret
pa barsen i New York (New York Stock Exchange).

Johnson & Johnson Danmark har til huse i Birkergd, hvor vor danske
salgsorganisation og kundeservicefunktion er tilknyttet. Al eftersalg ko-
ordineres fra kontoret i Birkergd.

Johnson & Johnson har i Danmark en agentaftale med Protesekompag-
niet A/S, der star for al kundeservice og markedsfaring. Protesekom-
pagniet star for den direkte kundekontakt og servicering pa hospitalerne.

2. Oplysninger om virksomhedens gkonomiske og finansielle kapacitet

2.4 Baserer virksomheden sig pa andre virksomheders gkonomiske
formaen?

- hvis virksomhedens baserer sig gkonomisk pa andre virksomheders
gkonomiske formaen, sa skal der vedlaegges dokumentation inkl. solida-
ritetserklaering.

Andre virk- Ed
somheder og Da Johnson & Johnson Danmark er en filial af John-
dok. son & Johnson AB Staffansvég 2, 191 84 Sollentuna,
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Sverige, hafter Johnson & Johnson AB i medfer af
den danske selskabslovgivning direkte og fuldt ud
for alle forpligtelser, som filialen padrager sig. Soli-
daritetserklaering underskrevet af Finance Director
Leis Bernsmed er vedlagt under faneblad nr. 4.

«

Af en pressemeddelelse med overskriften »Johnson & Johnson Announces
Completion of Synthes Acquisition« fremgar blandt andet, at Johnson &
Johnson den 14. juni 2012 »announced the completion of the acquisition of
Synthes, Inc. for a total purchase price of $19.7 billion in cash and stock.
Synthes will now be integrated with DePuy franchise to establish the DePuy
Synthes Companies of Johnson & Johnson.«

Af »Samarbetsavtal« af 23. august 2012 mellem Synthes AB og Johnson &
Johnson AB Depuy fremgar blandt andet:

»Synthes AB och Johnson & Johnson AB Depuy ... har ingitt ett
samarbetsavtal ... for den Nordiska marknaden gdllande ortopediska
produkter.

Parterna &r sedan 2012-06-14 del av samma koncern och under gemen-
sam kontroll.

Avtalets omfattning
e Detta avtal omfattar enbart den nordiska marknaden (Finland, Norge,
Danmark and Sverige) och dar relevante séljorganisationer.

Avtalets 16ptid och forldngning
e Avtalet ar giltigt fran och med 2012-06-14 och galler tills vidare.

Samarbetet

e Parterna enas harmed om att samarbeta i alla typer av sélj och
marknadsaktiviteter, inclusive men ej begransat till, marknadsforing
av produkter, utbildning, utstallningar, service etc.

e Parterna forbinder sig att samarbeta i situationer dar upphandlingar
och/eller avtal omfatter produkter fran bada Parter. Vardera part har
dock alltid ratt att markdnadsfora den andra Partens produkter dven
om dessa produkter inte ingar i samma upphandling och/eller avtal.

Situationsanpassade villkor
e Beslut om foretagets projektledare, prissattning, service, levrans-
villkor, utbiltning etc. skall fattas i varje enskilt fall och regleras
separat.«




Tilbuddet fra Vicare Medical A/S
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Af tilbuddet fra Vicare Medical A/S fremgar som svar pa kravspecifikatio-
nens generelle del blandt andet falgende:

»

Mindste-
krav/ krav

Lgbende radgivning og support

Tilbudsgivers besvarelser

4.1

4.2

Krav

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

Ja.Se Fane 9 side 1 —Service og
support for brugerne

4.4

Krav

Der legges vagt pa samarbejde
bruger og firmareprasentant imel-
lem, herunder bla. service-
ring/informering om nye produk-
ter, en kontinuerlig telefonisk og
personlig mv. (mail) Beskriv hvor-
ledes denne samarbejdsrelation
handteres.**

Ja Se Fane 6 virksomhedsprasen-
tation (side 4)

4.5

Krav

Der legges vagt pa samarbejde
indkgber og firmarepraesentant
imellem herunder bl.a. service-
ring/informering om nye produkter
mv. Beskriv hvorledes denne sam-
arbejdsrelation héndteres. **

Ja se Fane 6 virksomheds- og
produktpreesentation (side 4)

Mindste-
krav/ krav

Efteruddannelse, undervisning og
forskning

Tilbudsgivers besvarelser

51

Krav

Tilbudsgiver — bgr pa eget initiativ
eller p& opfordring — afholde érlige
workshops eller temadage for lee-
ger og sygeplejersker pé& det enkel-
te hospital. Fastleeggelsen af ind-
hold sker efter aftale og i samar-
bejde med kabers sygehuse og ind-
passes i forhold til hospitalets dag-
lige arbejde. Beskriv hvordan til-
budsgiver opfylder dette. **

Ja se Fane 6 virksomheds-og pro-
duktpraesentation (side 1)

52

Mindste-
krav

Tilbudsgiver skal sikre regelmaes-
sig undervisning og traening af ke-
bers personale i nye produkter samt
give dem ajourfgrende undervis-
ning og treening i de bestaende
produkter. Planlegningen sker ef-
ter aftale og i samarbejde med det
enkelte hospital og indpasses i for-
hold til sygehusenes daglige arbej-
de. Bekreeft at tilbudsgiver opfyl-

Ja
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der dette.

53

Krav

Beskriv med angivelse af indhold
og omfang hvilke typer efterud-
dannelse, der er indeholdt i priser-

Ja se Fane 6 virksomhedsprasen-
tation. Side 1- Kurser. Antal plad-
ser pr. &r -3

ne afgivet i kontraktbilag 2 samt
oplys antal pladser der indgar og
omfattes af efteruddannelsen. Der
vil blive lagt vaegt pa type, indhold
og omfang af efteruddannelse, der
tilbydes. **

Ovenstdende efteruddannelse skal |Ja
gennemfgres lgbende inden for
kontraktperiodens 36  maneder.
Bekraeft dette.

5.4 Mindste-
krav

55 Krav Der legges vaegt pa at ovenstaende |Ja se Fane 6 virksomhedspreesen-
efteruddannelse vil blive gentaget|tation (side 1)

safremt kontraktperioden forlen-
ges. Beskriv hvorledes tilbudsgiver

opfylder dette. **

«

Af den virksomheds- og produktpraesentation, der var vedlagt tilbuddet fra
Vicare Medical A/S, fremgar blandt andet falgende:

»1 Indledning — ViCare Medical, Stryker Spine

... I kombination med et bredt serviceudbud samt mulighed for delta-
gelse i uddannelse og studieture ger dette VViCare Medical og Stryker
Spine til en langsigtet samarbejdspartner indenfor rygkirurgi og andre
omrader.

1.1 Samarbejde pa langt sigt

Uddannelse

Uddannelse er vigtig for Vicare Medical og Stryker Spine, og det er et
omrade som vi satser meget pa. Stryker har sit europaiske uddannelses
center ved fabrikken i Bordeaux i Frankrig, samt faciliteter til kadaver
kurser i Luzern, Schweiz, hvor kurser i rygkirurgi og uddannelse i Stry-
kers systemer ofte afholdes. Al uddannelse arrangeres af ViCare Medi-
cal i samarbejde med Stryker.

Herunder, en liste med nogle af de kurser som indtil videre er planlagt
for 2012. Udover disse kurser arrangerer vi ogsa lokale og kundetilpas-
sede workshops, samt undervisning i vore produkter. Vi vil gerne poin-
tere at bade ViCare Medcial og Stryker Spine faglger de geldende regler
omkring samarbejde mellem sundhedspersonale og industri.

Land
Tyskland

Location
Hamburg

Maned
Marts

Dato | Kurser

8/9

Franchise
Spine
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Spine Maj 2/3 Lucerne Schweiz
Spine Maj 3/4 Lucerne Schweiz
Spine Maj 3/4 Lucerne Schweiz
Spine September | 20/21 | ... Hamburg | Tyskland
Spine Oktober 3/4 ... Lucerne Schweiz
Spine Oktober | 4/5 ... Lucerne Schweiz
Spine Oktober | 4/5 ... Lucerne Schweiz

Pa vores traeningscenter i Bordeaux er det ogsa muligt at arrangere ud-
dannelse eller workshops tilpasset kunderne. Foruden de kadaverkurser
som arrangeres i 2012 er det muligt at besgge vore Centers of Excel-
lence og surgeon-to-surgeon treening hvor man far mulighed for at del-
tage i operationer og lere forskellige operationstekniker samt anvendel-
se af vore produkter.«

Evalueringsnotater

Ved fremsendelsen af den farste tildelingsbeslutning vedlagde indklagede
evalueringsnotat af 14. december 2012, hvoraf blandt andet fremgar:

»Ved tilbudsfristens udlgb var der indkommet tilbud fra:
e Medtronic

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 falgende point-
skala:

Medicinsk funktionalitet og brugervenlighed vaqgter 50 %

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

Medicinsk funktionalitet:

+ 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 prasentation, demonstration, af vareprgver. Vagtes
med 40 %.

» Instrumenternes opfyldelse af udbyders gnsker til kvalitet, funktio-
nalitet og brugervenlighed vurderet pa basis af tilbudsgivers praesen-
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tation, demonstration samt eventuelle vareprgver 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 kontrakthilag 1. Vagtes med 20 %.

Der kan for hver delaftale tiloydes 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-
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.«

Ved fremsendelsen af den anden tildelingsbeslutning vedlagde indklagede
en oversigt over tildelte rammeaftaler med fglgende indhold:

Oversigt over tildeling af | Leverandgr Leverander Leverander
rammeaftalerne
Ryg
Delaftale 1... Johnson & Johnson Synthes Biomet
Delaftale 2... Zimmer Meersk Andersen
Delaftale 3... Globus Medical Medtronic [Vicare —ingen i stedet]
Delaftale 4... Johnson & Johnson Synthes Biomet
Delaftale 5... Meersk Andersen
Delaftale 6... Biomet Medtronic B. Braun
Delaftale 7... Biomet B. Braun [Vicare — erstattet af Glo-
bus Medical]
Delaftale 8... Medtronic Synthes Biomet
Delaftale 9... Johnson & Johnson Synthes Zimmer
Delaftale 10... Synthes [Vicare — erstattet af Bio- | Zimmer
met]

Det bemarkes, at klageren ikke havde indgivet tiloud pa delaftalerne 2, 5
og 7, samt at tilbuddet fra Vicare Medical A/S ved den tredje tildelingsbe-
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slutning blev afvist (Dette er i skemaet ovenfor angivet ved, at Vicare Me-
dical A/S er sat i skarp parentes, og at den tilbudsgiver, som herefter fik af-
talen ligeledes er angivet. Som navnt havde dette for klageren den betyd-
ning, at klageren sammen med Globus Medical Denmark ApS blev de ene-
ste leverandgrer pa delaftale 3. Herudover blev Biomet Danmark ApS leve-
randgr pa delaftale 10 i stedet for Vicare Medical A/S).

Desuden vedlagde indklagede til den anden tildelingsbeslutning et evalue-
ringsnotat af 18. januar 2013. Af evalueringsnotatet, der som navnt ogsa
dannede grundlag for den tredje tildelingsbeslutning, fremgar blandt andet:

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

PO Medica havde pa produktprasentationen ikke medbragt de instru-
menter, som de tilbgd, hvorfor det ikke har veeret muligt at evaluere de
pagaldende tilbud i relation til underkriteriet medicinsk funktionali-
tet”. Dermed blev tilbuddet ikke anset for konditionsmaessigt og udgik
af evalueringen.

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 vagter 50 %

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

Ved vurderingen af “Medicinsk funktionalitet” er saledes 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 prasentation, demonstration af vareprgver. Vagtes
med 40 %.

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

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

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 9,00 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 tiloydes 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.
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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:
(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.

Undervisning og uddannelse vegter 15 %

Ved undervisning og uddannelse forstas tilbudsgivers besvarelse i de
generelle kravspecifikationer i kontraktbilag 1.

Undervisning og uddannelse vurderes pa baggrund af besvarelserne af
kravene i kontrakbilag 1.

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

Evaluering af undervisning og uddannelse (15 %)

Johnson & Johnson:

Falgende har veegtet positivt i vurderingen af Johnson & Johnsons til-
bud:

e At J&J har tre personer angiver med telefonnumre der kan daek-
ke regionen og som kan treffes i weekender og helligdage. God
og velbeskrevet samarbejdsrelation med fast ugedag, hvor op-
falgning pa diverse kan handteres, og tilbud om lgbende juste-
ring pa instrumenter og deltagelse i operationer. Positivt at sa-
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marbejdsrelationen med indkeb er med lgbende informationer og
tilbud om undervisning i logistik og produktorienterede tiltag.

e At der arrangeres temadage og workshops.

e Uddannelsesprogram/efteruddannelse, der beskrives i tilbuddet
til savel afdelingen som leeger vaegtes ligeledes i positivt.

J&J har sammenlagt opnaet en karakter pa 7,80 og en vagtet score pa
1,17 for undervisning og uddannelse.

Vicare:

Falgende har veegtet positivt i vurderingen af Vicares tilbud:
e At Vicare har angivet flere telefonnumre som kan treeffes i week-
ender og helligdage.
e At der er tet dialog med brugerne gennem daglig feerden pa
hospitalerne og via e-mail og telefon.
e At der er tet dialog med indkgbere omkring produktrelaterede
opdateringer, opfglgningsmgder m.m.

Folgende har veegtet negativt i vurderingen af Vicares tilbud:

e Det er beskrevet hvad man tilbyder af forskellige kurser i 2012
men ikke fremadrettet

Vicare har sammenlagt opnaet en karakter pa 6,00 og en veegtet score
pa 0,90 for undervisning og uddannelse.

Delaftale 1

Pedikelskrue oqg stavsystem til behandling af et til flerniveaus degenera-
tiv_leenderygsygdom og mindre deformiteter — toploaded system med
lase/set skruer og/eller plugs:

Der er pa denne aftale indkommet et ikke konditionsmeessigt tilbud og 9
konditionsmaessige tilbud, hvoraf 3 tildeles en rammeaftale.

Rammeaftalerne tildeles:
e Johnson & Johnson
e Synthes
e Biomet

Zimmer:
Falgende har veegtet negativt i vurderingen af Zimmers tilbud:

o |kke tilfredsstillende at alle instrumenter ikke var til stede ved
demonstrationen og saledes ikke indgik i evalueringen
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Delaftale 2

Pedikelskrue oqg stavsystem til behandling af et til flerniveaus degenera-
tive leenderygsygdom og mindre deformiteter — toploaded system med
laseanordning stav/skrue:

Der er pa denne aftale indkommet 2 konditionsmassige tilbud, som
begge tildeles en rammeaftale.

Rammeaftalerne tildeles:
e Zimmer
e Marsk-Andersen

Brugergruppen har pa produktpreesentationen gennemgaet kvaliteten af
de tilbudte produkter for at sikre, at kvaliteten af lever op til de af krav-
specifikationen opstillede krav. Dette er fundet at veere tilfeeldet for
begge tilbudsgivere.

Delaftale 4
Deformitetssaet med lase/set skruer og/eller plugs — voksne:

Der er pa denne aftale indkommet 1 ikke konditionsmaessigt tilbud og 6
konditionsmaessige tilbud, hvoraf 3 tildeles en rammeaftale.

Rammeaftalerne tildeles:

e Johnson & Johnson
e Synthes
e Biomet

Delaftale 6
TLIF lumbar — buet cage:

Der er indkommet 10 konditionsmaessige tilbud pa denne aftale, hvoraf
3 tildeles en rammeaftale:

Rammeaftalerne tildeles:
e Biomet
e Medtronic
e B.Braun

Zimmer:

Falgende har veegtet negativt i vurderingen af Zimmers tilbud:



36.

e Der er ikke medtaget instrumenter nok til at kunne evaluere pa
instrumenter til preeparation af implantatstedet,

Delaftale 7
Cervival Cage — med spike:

Der er indkommet 4 konditionsmaessige tilbud pa denne aftale, hvoraf 3
tildeles en rammeaftale:

Rammeaftalerne tildeles:
e Biomet
e B.Braun
e Vicare [Som navnt blev dette tilbud afvist ved den tredje tilde-
lingsbeslutning. Aftalen blev herefter tildelt den 4. tilbudsgiver
Globus Medical Denmark ApS. Klageren havde ikke afgivet til-
bud pa denne aftale.]

Delaftale 8
Cervival Cage — uden spike:

Der er indkommet 9 konditionsmaessige tilbud pa denne aftale, hvoraf 3
tildeles en rammeaftale:

Rammeaftalerne tildeles:
e Medtronic
e Synthes
e Biomet

Delaftale 9
Skruer, stave oq plader til stabilisation og behandling af Cervical og gv-
re Thoracale ryg. — Toploaded system:

Rammeaftalerne tildeles:
e Zimmer
e Johnson & Johnson
e Synthes

Delaftale 10
Skinner til anterior fiksation cervicalt:

Der er indkommet 8 konditionsmaessige tilbud pa denne aftale, hvoraf 3
tildeles en rammeaftale:

Rammeaftalerne tildeles:
e Synthes



37.

e Vicare [Ved den tredje tildelingsbeslutning erstattet af Biomet
Danmark ApS]

e Zimmer
PR (¢

For sa vidt angar Zimmer Denmark ApS er det kun med hensyn til delafta-
lerne 1 og 6, at det er angivet, at der manglede instrumenter/produktpraver.
Der er ikke lignende bemarkninger vedragrende de gvrige delaftaler, som
selskabet afgav tilbud pa.

Af den tredje tildelingsbeslutning fremgar:

...
...1tilbuddet fra Vicare Medical A/S er angivet fglgende:
"Tilbuddet er gyldigt til og med den 31. december 2012 ...

Region Midtjylland har vurderet, at Vicare Medical A/S med denne
formulering har taget et forbehold for den udbudsmaterialet angivne
vedstaelsesfrist. Det falger af praksis fra Klagenavnet for udbud, at et
eventuelt forbehold over for vedstaelsesfristen er et forbehold over for
grundleeggende elementer i udbudsbetingelserne, som vil medfere, at
et tilbud er ukonditionsmaessigt.«

Parternes anbringender

Ad pastand 1 — 3

Parternes anbringender om disse pastande gengives ikke.

Ad pastand 4

Klageren har gjort geeldende, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2,
idet indklagede i beskrivelsen i udbudsbetingelserne af underkriteriet »me-
dicinsk funktionalitet« i anden bullet vedrgrende instrumenter ikke inddrog
tilbudsgivernes besvarelse af de i kravspecifikationen oplistede krav, men
alene baserede evalueringen pa praesentation, demonstration og eventuelle
vareprgver, mens det af evalueringen fremgar, at tilbudsgivernes besvarelse
af de i kravspecifikationen oplistede krav indgik i evalueringen.
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Indklagede har gjort gzeldende, at det fremgar udtrykkeligt af underkriteriet,
at der ville blive foretaget en vurdering af bade produktpraesentationen og
besvarelserne af kravene. Den citerede 2. bullet giver, nar den laeses i sam-
menhang med hele afsnittet, ikke anledning til relevant tvivl om, at ogsa
beskrivelserne ville blive inddraget i vurderingen af dette delkriterium. Det
fremgik entydigt af udbudsbetingelsernes punkt 1.21.2, at der ville blive
evalueret pa kravene i kontraktbilag 1, samt at praesentationen, demonstrati-
onen samt evt. vareprgverne ville kunne inddrages i evalueringen heraf.
Ved en gennemgang af kravene i kontraktbilag 1 er det desuden oplagt,
hvornar kravene udelukkende vurderes pa baggrund af besvarelserne i kon-
traktbilag 1, og hvornar en prasentation, demonstration eller vareprgve vil
have indflydelse pa denne vurdering. Sarligt for sa vidt angar de krav, der
indgar i vurderingen af delkriteriet »instrumenternes opfyldelse af udbyders
gnsker til kvalitet, funktionalitet og brugervenlighed, er det oplagt, at vur-
deringen af disse krav ikke kan baseres alene pa besvarelsen af kravene i
kontraktbilag 1, men netop forudsatter en vurdering pa baggrund af pree-
sentationen, demonstrationen og eventuelle vareprgver.

Ad pastand 5

Klageren har gjort geeldende, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om gennemsigtighed og ligebehandling i udbudsdirektivets artikel 2,
idet udbudsbetingelsernes beskrivelse af kravene til »yderligere tilbudt sor-
timent« er uklar, og idet prisen for »yderligere tilbudt sortiment« ikke ind-
gar i tilbudsevalueringen. Kravspecifikationen til »relevant yderligere sor-
timent« er sa bred i sin formulering, at omtrent alle skruesystemer vil kunne
leve op til disse krav og saledes anses for »relevante«. Realiteten er, at der
formentligt findes adskillige tusinde produkter, der i givet fald kan tilbydes
som yderligere sortiment. Det er derfor ikke korrekt, nar indklagede anfe-
rer, at mangden af de potentielle produkter, der kan udgare og tilbydes som
»relevant yderligere sortiment«, er »yderst begranset«. | givet fald skulle
indklagede have angivet en sadan afgraensning ved sin kravspecifikation.
Henset til den anseelige forskel i maengden af »relevant yderligere sorti-
ment«, der alene evalueres kvantitativt, vil en prisevaluering heraf have be-
tydning i henseende til at kunne finde det samlet set »@konomisk mest for-
delagtige bud«.

Indklagede har gjort geeldende, at det ikke er det yderligere sortiment, der er
blevet evalueret, men derimod den merverdi, de tilbudte produkter har faet
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af at kunne kombineres med en lang raekke andre produkter. For at sikre at
dette underelement til et delkriterium ikke skulle medfgre en for voldsom
arbejdsbyrde for tilbudsgiverne, blev det samtidig angivet, at tilbudsgiverne
ikke skulle anfare priser, samt at antallet af produkter skulle begreanses.
Hvis der blev tilbudt en vis mangde yderligere produkter, ville det veere til-
straeekkeligt 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
klagenavnets 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 begranset 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 anfere, 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 vil vaere uproportionelt, safremt der blev stillet sa
strenge krav til beskrivelsen af, hvad der reelt udger en detalje i den samle-
de evaluering. Klagenavnet bgr pa den baggrund revidere sin forelgbige
vurdering af pastand 5. Det yderligere sortiment udgjorde en sa lille del af
den samlede evaluering, at der under alle omstendigheder ikke kan veere ta-
le om en veaesentlig uklarhed i udbudsbetingelserne og dermed heller ikke en
uklarhed, der har betydning for udbuddets lovlighed. Det fremgik eksplicit
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af udbudsbetingelserne, at indklagede ikke ville tillegge det serlig betyd-
ning, safremt tilbudsgiverne var i stand til at tilbyde et meget stort antal
produkter. Det, der var relevant for indklagede, var blot, at tilbudsgiverne
paviste, at produkterne havde relevante brede anvendelsesmuligheder.

Ad pastand 6

Klageren har gjort geeldende, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved at tage tilbuddet fra Biomet Danmark ApS i betragtning, uagtet at til-
buddet indeholder forbehold for mindstekravet om, at danske brugsanvis-
ninger og manualer skal foreligge ved kontraktstart.

Indklagede har gjort geeldende, at Biomet Danmark ApS indleder besvarel-
sen af kravet med at bekrafte, at der kan leveres brochurer og operations-
vejledninger pa »samtlige tilbudte produkter«. Indklagede har dermed veeret
berettiget og forpligtet til at legge til grund, at kravet er opfyldt. | den efter-
falgende sztning tilbyder Biomet Danmark ApS, jf. brugen af ordet »desu-
den«, at man i tilleg til opfyldelsen af mindstekravet i forbindelse med op-
start af »nye systemer« tilsvarende vil sikre, at der foreligger fyldestgarende
brugsanvisninger og manualer pa dansk. Det forhold, at Biomet Danmark
ApS kommer med en bemarkning om, at virksomheden af egen drift vil
levere yderligere manualer efterfalgende, er ikke et forbehold.

Ad pastand 7

Klageren har gjort geeldende, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved at tage tilbuddet fra Biomet Danmark ApS i betragtning, uagtet at til-
buddet ikke indeholder konkret accept af, at vedstaelsesfristen overholdes.

Indklagede har gjort geeldende, at indklagede stillede krav om, at tilbudsgi-
verne skulle forholde sig positivt til en lang reekke krav og mindstekrav.
Indklagede stillede derimod ikke krav om, at tilbudsgiverne skulle forholde
sig eksplicit til vedstaelsesfristen. Det er klart, at hvis der var angivet en for
kort frist, som tilfeeldet var med en anden tilbudsgiver, sa ville der vere tale
om et forbehold. Men et sadant princip kan ikke udstreekkes til at omfatte
en situation, hvor tilbudsgiver ikke har forholdt sig til vedstaelsesfristen, og
hvor der i udbudsmaterialet ikke er stillet krav om, at tilbudsgiverne skulle
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forholde sig eksplicit til denne. Indklagede var berettiget til at antage, at et
tiloud opfylder alle mindstekrav, medmindre andet utvetydigt fremgik af
tilbuddet.

Ad pastand 8

Klageren har gjort geeldende, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved at tage tilbuddet fra Zimmer Denmark ApS i betragtning, idet tilbuddet
indeholder besvarelse af krav pa engelsk, uagtet det af udbudsbetingelser-
nes fremgar, at »tilbud skal affattes pa dansk«.

Indklagede har gjort geeldende, at selvom ordet »skal« er anvendt i udbuds-
betingelsernes punk 1.11, fulgte det utvetydigt af udbudsbetingelsernes
punkt 1.18, at mindstekrav udtrykkeligt var angivet som mindstekrav, og at
de eneste ufravigelige mindstekrav, der gjorde sig geldende, var dem, der
udtrykkeligt var oplistet som »SKAL-krav« i kontrakthilag 1. Da tilbuddets
sprog ikke er angivet som et mindstekrav i kontraktbilag 1, skal kravet vur-
deres efter almindelige regler om forbehold. Sprogkrav er ikke grundleg-
gende elementer, og ordregivere er derfor berettigede til at acceptere tilbud,
der ikke opfylder et sprogkrav. Dette geaelder naturligvis seerligt i et tilfeelde
som det foreliggende, hvor tilbudsgiveren Zimmer Denmark ApS kun i ba-
gatelagtigt omfang har afgivet sit tilbud pa engelsk. Indklagede har saledes
veeret berettiget til at acceptere tilbuddet fra Zimmer Denmark ApS. At ind-
klagede har veeret berettiget til at acceptere tilbuddet fra Zimmer Denmark
ApS understottes desuden af, at Zimmer Denmark ApS’ besvarelse pa en-
gelsk relaterer til sig krav 2.9, der er et konkurrenceparameter og ikke et
mindstekrav, hvorfor en manglende besvarelse kan tilleegges vurderings-
maessig skadeveerdi.

Ad pastand 9

Klageren har gjort geeldende, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved at tage tilbuddet fra Zimmer Denmark ApS i betragtning, idet Zimmer
Denmark ApS ikke medbragte alle de tilbudte implantater og instrumenter
til produktpraesentationen, uanset det af udbudsbetingelserne punkt 1.14
fremgar, at »de tilbudte implantater og instrumentarier skal demonstreres
for brugergruppen«. Indklagede har ikke grundlag for at foretage en gradue-
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ring af det antal produkter, der skal til, for at kravet om demonstration som
anfert i udbudsbetingelsernes punkt 1.14 kan anses for opfyldt. Safremt de
tilbudte produkter ikke er medbragt til demonstrationen, kan den som mind-
stekrav kreevede produktdemonstration ikke foretages.

Indklagede har gjort geeldende, at udbudsbetingelsernes punkt 1.14 ikke var
et mindstekrav. Hvis en tilbudsgiver tilbyder et produkt, men ikke vedlaeg-
ger en nermere beskrivelse af dets positive egenskaber, er dette naturligvis
noget, der vil treekke ned i evalueringen. Noget helt tilsvarende ger sig geel-
dende, nar en tilbudsgiver til en produktdemonstration kun medbringer vis-
se produkter. For de pagaldende produkter vil der saledes blive givet en
darligere evaluering. Arsagen til, at tilbuddet fra Zimmer Denmark ApS for
sa vidt angar delaftale 1 og 6 fik en mindre tilfredsstillende vurdering, var
saledes ikke, at denne virksomhed ikke havde medbragt instrumenter eller
instrumenter nok, men derimod, at Zimmer Denmark ApS under de pageal-
dende delaftaler ikke havde medtaget alle forskellige produktsterrelser af
samme produkt. Det var dog muligt pa baggrund af de medbragte produkter
at foretage en evaluering, da de medbragte produkter udgjorde et repraesen-
tativt udsnit af de tilbudte produkter. Situationen er dermed ikke sammen-
lignelig med den, der gjorde sig geldende for tilbudsgiveren Po Medica
AB. Denne tilbudsgiver havde slet ikke medbragt produkter overhovedet,
og tilbuddet kunne derfor ikke blot fa en ringere evaluering. Tilbuddet var
ikke egnet til at blive evalueret, og indklagede havde derfor ikke anden mu-
lighed end at afvise tilbuddet i sin helhed.

Ad péstand 10

Klageren har gjort geeldende, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved at tage tilbuddet fra Johnson & Johnson i betragtning, idet Johnson &
Johnson angiver, at »Protesekompagniet star for den direkte kundekontakt
0g servicering pa hospitalerne«, uanset det ikke i tilbuddet er dokumenteret,
at Johnson & Johnson har radighed over Protesekompagniet A/S’ ressour-
cer. En tilbudsgiver skal godtgere, at denne reelt disponerer over tredje-
mands tekniske ressourcer, som er ngdvendige for at opfylde aftalen. Ud-
budsdirektivets artikel 25 vedrgrer alene den ordregivende myndigheds ret
til at anmode tilbudsgiveren om i tilbuddet at angive, hvorvidt denne vil go-
re brug af tredjemands ressourcer. Det er ikke heraf muligt at slutte, at en
tiloudsgiver er berettiget til at anvende underleverandgrer uden at ggre den
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ordregivende myndighed opmaerksom herpa. Det ma anses for stridende
med principperne om gennemsigtighed og ligebehandling i udbudsdirekti-
vets artikel 2, hvis indklagede accepterer, at en tilbudsgiver baserer endog
meget vasentlige dele af sit tilbud pa en tredjemands tekniske ressourcer
uden, at indklagede kraever dokumentation for, at tilbudsgiveren reelt di-
sponerer over den tilbudte tredjemands ressourcer i tilbudsperioden.

Indklagede har gjort geeldende, at det felger implicit af udbudsdirektivets
artikel 25, at tilbudsgiverne er berettigede til at anvende underleverandgrer
uden at gare ordregiver opmarksom herpa. Falgelig er tilbudsgivere natur-
ligvis ogsa berettigede til at angive i tilouddet, hvilke underleverandgrer
han pataenker at anvende. Det forhold, at indklagede i udbudsbetingelserne,
pkt. 1.10.3 sammenholdt med udbudsbilag 2, punkt 2.4, kreevede dokumen-
tation, safremt tilbudsgiverne i relation til gkonomisk formaen baserede sig
pa tredjemands formaen, har ingen relevans i denne sammenhang, der dre-
jer sig om den tekniske/faglige udfarelse af kontrakten. Af artikel 25 falger
det ligeledes, at indklagede ikke var forpligtet til at kreeve dokumentation
for underleverandgrerne, og idet en sddan dokumentation ikke var kreavet,
var Johnson & Johnson berettiget til at tilbyde delvis opgaveudferelse gen-
nem Protesekompagniet A/S. Tilbuddet fra Johnson & Johnson var derfor
konditionsmaessigt. Indklagede ansa det for tilstreekkelig dokumentation
for, at en tilbudsgiver radede over en anden enheds tekniske formaen, sa-
fremt den pagealdende enhed var angivet som underleverander i tilbuddet.
Kravet om dokumentation for raden over andre enheders gkonomiske
og/eller tekniske formaen er i gvrigt udelukkende relevant i den situation,
hvor en anden enheds gkonomiske og/eller tekniske formaen er afgerende
for tilbudsgiverens egnethed.

Ad péastand 11

Klageren har gjort geeldende, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved i evalueringen af tilbuddet fra Johnson & Johnson ikke at have tillagt
det negativ vegt, at uddannelsestilbud er vedlagt som en historisk oversigt i
stedet for en beskrivelse af uddannelsesmuligheder i kontraktperioden, uan-
set dette forhold er tillagt negativ veegt ved evalueringen af tilouddet fra Vi-
care Medical A/S.
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Indklagede har gjort geeldende, at evalueringen af de to tilbudsgivere har
veaeret korrekt og saglig og har holdt sig inden for indklagedes skeansmargin.
Tilbuddet fra Vicare Medical A/S indeholdt intet om, hvad der blev tilbudt
fremadrettet, men alene en omtale af tidligere afholdte tilbud. Dette afsted-
kom en negativ evaluering. Johnson & Johnson havde ligeledes vedlagt en
oversigt indeholdende en reekke eksempler pa tidligere afholdte kurser. Til-
buddet indeholdt imidlertid samtidig en beskrivelse af den undervisning og
uddannelse, som fremadrettet blev tilbudt, hvilket er baggrunden for, at til-
buddet fra Johnson & Johnson pa dette omrade blev evalueret bedre end
Vicare Medical A/S’ tilbud, jf. kontraktbilag 1, punkt 4.2, 4.4, 4.5, 5.1, 5.3
og 5.5, som alle angik krav, der ville blive evalueret. Det forhold, at en til-
budsgiver vedlaegger dokumentation for, hvad der er udfgrt bagudrettet for
at understgtte, hvad der tilbydes fremadrettet, gar i sagens natur ikke de
fremadrettede oplysninger hverken irrelevante eller bagudrettede.

Ad péastand 12

Klageren har gjort geeldende, at indklagede har handlet i strid med princip-
perne om ligebehandling og gennemsigtighed i udbudsdirektivets artikel 2
ved at tildele flere rammeaftaler pa delaftalerne 1, 4 og 9 til virksomhederne
Johnson & Johnson og Synthes A/S, uagtet at disse virksomheder tilhgrer
samme koncern og derfor samlet udger én leverander, idet det i udbudsbe-
tingelserne er anfart, at der vil blive tildelt parallelle rammeaftaler til tre le-
verandgrer. Fusionen mellem de to selskaber har veeret kendt siden foraret
2012, hvorfor det forekommer bemarkelsesveerdigt, at indklagede ikke har
haft oplysninger herom forinden tilbudsfristens udlgb den 6. juli 2012. Her-
til kommer, at der farst skete tildeling ferste gang den 14. december 2012 —
altsa lenge efter, at selskaberne havde annonceret deres sammenlagning.
Parterne var siden den 14. juni 2012 — altsa flere uger fer tilbudsfristen ud-
lgb og maneder inden, der skete tildeling forste gange den 14. december
2012 — en del af samme koncern og underlagt samarbejdsaftalen for det
danske marked.

Indklagede har gjort geldende, at der ikke i udbudsdirektivet er noget krav
om, at koncernforbundne selskaber er afskaret fra at deltage i samme pro-
cedure. Tveertimod falger det eksempelvis af direktivets artikel 1, stk. 8, at
en leverandgr daekker over enhver selvstendig juridisk person. Indklagede
har ikke haft nogen anledning til at tro, at det koncernforhold, der bestar
mellem de to tilbudsgivere, pa nogen made har pavirket tilbudsgivernes
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ageren. | den forbindelse har det naturligvis relevans, at koncernforholdet
opstod sa teet pa tilbudsfristen, at det har formodningen imod sig, at to me-
get store internationale virksomheder pa meget kort tid skulle kunne na at
koordinere deres adfeerd i forbindelse med et — i sammenhangen — meget
lille udbud i Region Midtjylland. Indklagede var endvidere ikke opmeerk-
som pa, at de to virksomheder var blevet koncernforbudne kort inden til-
budsfristen. Det fremgik saledes ikke af tilouddene, hvorfor indklagede har
veeret berettiget til at acceptere begge tiloud. Der foreligger under alle om-
steendigheder ingen pligt for en ordregiver til at undersgge tilbudsgivernes
ejerforhold nermere. Indklagedes viden eller mangel pa samme om fusio-
nen har ikke nogen relevans. Klageren har fremlagt en intern samarbejdsaf-
tale mellem Johnson & Johnson og Synthes A/S, men ikke gjort sig den
ulejlighed at oplyse, hvordan klageren er kommet i besiddelse heraf. Ind-
klagede har ikke tidligere set den pagaeldende aftale, og en offentlig ordre-
giver kan ikke overtreede udbudsreglerne ved ikke at kende til to virksom-
heders indbyrdes aftaler. Aftalen er derfor helt irrelevant.

Ad péstand 13 - 14

Parternes anbringender om disse pastande gengives ikke.

Ad péastand 15

Klageren har gjort geeldende, at manglerne ved det gennemfgrte udbud,
herunder at evalueringen ikke er udfgrt som oplyst i udbudsbetingelserne, at
indklagede vil foretage fornyet evaluering ved aftreek under rammeaftaler-
ne, at der er foretaget evaluering klart uden for indklagedes skansmaessige
befgjelser, at der er sket tildeling af delaftaler til ikke-konditionsmaessige
tilbud, at der er sket sammenblanding af flere forskellige underkriterier i ét
samlet underkriterium uden angivelse af vaegt af de enkelte underliggende
underkriterier, at der er sket tildeling til en leverandgr, der har afgivet to til-
bud, at de anvendte mindstekrav for en dels vedkommende er uklare og for
en dels vedkommende er indgaet i tiloudsevalueringen, samlet bar bevirke,
at der skal ske annullation af udbuddet. Der er saledes tale om grove over-
treedelser af udbudsdirektivet og de grundlaeggende principper heri.

Indklagede har gjort geeldende, at indklagede ikke har overtradt udbudsreg-
lerne. Udbuddet skal derfor ikke annulleres. Klageren betegner indklagedes
overtreedelser som bade alvorlige og grove. Faktum er imidlertid, at klage-
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ren ved klagenavnets delkendelse — pa et forelgbigt grundlag — har faet
medhold i en og delvist medhold i en anden pastand ud af 14 materielle pa-
stande. Pastandene vedrarer underkriterier til et delkriterium til et underkri-
terium til tildelingskriteriet. Set i forhold til savel udbuddets starrelse som
klagesagens omfang, er der er tale om bagatelagtige overtraedelser, som ik-
ke har betydning for udbuddets lovlighed.

Ad péstand 16

Klageren har anfart det samme som ad pastand 15, samt at overtreedelserne
som minimum bgr bevirke, at klagenavnet annullerer indklagedes tilde-
lingsbeslutninger af den 22. januar 2013 og 29. januar 2013.

Indklagede har gjort geeldende, at indklagede ikke har overtradt udbudsreg-
lerne og endnu mindre overtradt udbudsreglerne pa en sadan made, at det
har betydning for den trufne tildelingsbeslutning, hvorfor tildelingsbeslut-
ningen ikke skal annulleres. Indklagede har i gvrigt henvist til det ad pa-
stand 15 anfarte.

Klagenaevnet udtaler:

Ad pastand 4

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

»| udbudsbetingelsernes punkt 1.21.2 blev det angivet, at delkriteriet om
»Instrumenternes opfyldelse af udbyders ansker til kvalitet, funktionali-
tet og brugervenlighed« til underkriteriet »medicinsk funktionalitet«
ville blive »vurderet pa basis af tilbudsgivers prasentation, demonstra-
tion samt eventuelle varepraver inkl. instrumentariume.

Det fremgik samtidig af det i udbudsbetingelserne indeholdte kontrakt-
bilag 1 »Kravspecifikationer/lgsningsbeskrivelse — Redeggrelse for den
tilbudte leverance«, at blandt andet de »krav«, som er angivet vedrgren-
de »instrumentarie«, ville indga ved bedgmmelsen af tilbuddene.

Efter udformningen af udbudsbetingelserne var det dermed uigennem-
sigtigt, pa hvilket grundlag tilbuddene ville blive vurderet i relation til
delkriteriet om instrumenter. Det bemarkes i den forbindelse, at det
vedrgrende det farste delkriterium om »sikker, hurtig, logisk og ergo-
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nomisk handtering af rygimplantater« til underkriteriet om »medicinsk
funktionalitet« udtrykkeligt blev angivet i udbudsbetingelsernes punkt
1.21.2, at bedgmmelsen vil ske »pa basis af tilbudsgivers besvarelse af
kravspecifikationerne i kontraktbilag 1, samt praesentation, demonstrati-
on, af vareprgver.«

Af indklagedes evalueringsnotat af 18. januar 2013 fremgar i gvrigt side
4, at bedemmelsen af delkriteriet om »Instrumenternes opfyldelse af
udbyders gnsker til kvalitet, funktion og brugervenlighed« skete »pa ba-
sis af tilbudsgivers besvarelse af kravspecifikationerne i kontraktbilag 1,
tilbudsgivers prasentation, demonstration samt eventuelle vareprgver
inkl. instrumentarium.

Efter en forelgbig vurdering er der pa den baggrund udsigt til, at pa-
standen vil blive taget til fglge...[Herefter nermere angivelse af i hvil-
ket omfang, der forelgbigt vurderet var udsigt til, at pastanden ville bli-
ve taget til fglge.] «

Der er en abenbar modstrid mellem det, som var anfart i udbudsbetingel-
sernes punkt 1.21.1, hvor opfyldelse af kravspecifikationens krav ikke naev-
nes som en del af grundlaget for evalueringen under delkriteriet »Instru-
menternes opfyldelse af udbyders gnsker til kvalitet, funktionalitet og bru-
gervenlighed« og kravspecifikationen, hvor opfyldelse af kravspecifikatio-
nens krav naevnes som en del af bedemmelsesgrundlaget svarende til, hvor-
dan bedgmmelsen rent faktisk skete, jf. evalueringsnotatet af 18. januar
2013. Denne uklarhed indebzrer, at indklagede har handlet i strid med gen-
nemsigtighedsprincippet i udbudsdirektivets artikel 2.

Der er ikke oplysninger i sagen, som understgtter, at tiloudsgiverne eller po-
tentielle tilbudsgivere har varet i reel tvivl om, at besvarelsen af kravspeci-
fikationen indgik ved bedgmmelsen af delkriteriet »Instrumenternes opfyl-
delse af udbyders gnsker til kvalitet, funktionalitet og brugervenlighed«.
Herefter og efter karakteren af uklarheden laegger klagenavnet til grund, at
den har veret uden betydning for tilouddenes udformning og udbuddets ud-
fald.

Pastanden tages herefter til fglge som nedenfor bestemt.

Ad pastand 5

| kendelsen af 26. februar 2013 om opsattende virkning udtalte klagenaev-
net:
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»Hverken udbudsbetingelsernes punkt 1.21.3 eller kravspecifikationens
punkt 10.1 definerer eller afgrenser »yderligere sortiment« nermere, li-
gesom det ikke oplyses, hvad der ligger i, at »yderligere sortiment« skal
veere »relevant, at det skal indebzre et »begraenset forbrug« og indgar i
wtilbudsevalueringen... i forhold til muligheden for mange kombinati-
onsmuligheder og funktionaliteter pa tvars af forskellige behandlings-
typer«. Den narmere beskrivelse af vurderingen af yderligere sortiment,
som fremgar af evalueringsnotatet af 18. januar 2013, side 5 - 6, er her-
ved ikke kommet til udtryk i udbudsbetingelserne.

Pa denne baggrund er der efter en forelgbig vurdering udsigt til, at for-
ste led i pastanden vedrgrende den uklare beskrivelse af kravene til
yderligere sortiment vil blive taget til falge.

Det fremgar af udbudsbetingelsernes punkt 1.21.3 og kravspecifikatio-
nens krav 10.1, at tiloud om »yderligere sortiment« ville indga ved vur-
deringen af underkriteriet »medicinsk funktionalitet« i relation til den
del af det farste delkriterium, som vedrgrer »muligheden for mange
kombinationsmuligheder og funktionaliteter pa tveers af forskellige be-
handlingstyper«. Det fremgar endvidere udtrykkeligt af kravspecifikati-
onens punkt 10.1, at yderligere sortiment »indgar ikke i prisevaluerin-
gen«. Der var saledes ikke efter udbudsbetingelserne tvivl om, at »yder-
ligere sortiment« ikke ville indga i vurderingen af underkriteriet pris.

Der er heller ikke grundlag for at antage, at indklagede har veeret for-
pligtet til at udforme udbudsbetingelserne, saledes at eventuelle tiloud
om vyderligere sortiment skulle indgd i vurderingen af underkriteriet
»Tilbudspris«.

Der er som faglge heraf efter en forelgbig vurdering ikke udsigt til, at
andet led i pastanden vil blive taget til falge.«

Ifelge det, som indklagede har anfart for klagenavnet, 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 tilbudsevalueringen
under »Medicinsk funktionalitet« i forhold til muligheden for mange
kombinationsmuligheder og funktionaliteter pa tvars af forskellige
behandlingstyper«
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forstas sadan, at meangden 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«, afgrenses. Mindstekra-
vene vedrgrer saledes krav om, eksempelvis at pedikelskruer skal leveres i
titanium, og at implantater skal tilbydes sterile og/eller usterile, der ikke bi-
drager til en afgreensning af, hvad der anses for at veere »relevant« og »be-
greenset forbrug.

»Yderligere sortiment« indgik ifglge udbudsbetingelserne ved vurderingen
af et delkriterium til underkriteriet »Medicinsk funktionalitet«, som ifalge
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 veeret 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 farste led i pastanden til falge. Af de grunde, der er anfert i kendelsen af
26. februar 2013, tages andet led i pastanden ikke til falge.

Ad pastand 6

Pastanden ma forstas sadan, at den kun vedrgrer de delaftaler, som Biomet
Danmark ApS har afgivet tilbud pa. Om pastanden vedrgrer de kontrakter,
som klageren ikke har indgivet tiloud pa (delaftale 2, 5 og 7) er usikkert. |
mangel pa anden angivelse gar klagenavnet ud fra, at ogsa disse aftaler er
omfattet af pastanden.

Det fremgar af udbudsbetingelsernes punkt 1.18.1 om »Forbehold og alter-
native tilbud«, at der ikke kan tages forbehold overfor kontraktens bestem-
melser eller de mindstekrav, der er anfgrt som mindstekrav/skal-krav i kon-
traktbilag 1 (kravspecifikationen). Af kontraktbilag 1 fremgar, at besvarel-
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sen af det i bilaget indeholdte skema skulle »bekrefte, at mindstekravene er
opfyldt(alle mindstekravene skal besvares bekreftende med JA) og samti-
dig til uddybende beskrivelse af, hvordan kravene opfyldes«. Kravspecifi-
kationens generelle del punkt 6.2, hvorefter »Tilbudsgiver skal ved kon-
traktstart kunne levere danske brugsanvisninger og danske manualer for
produkterne...«, var et mindstekrav.

Biomet Danmark ApS’ besvarelse af punkt 6.2 angiver indledningsvist, at
»Ja, Biomet Danmark ApS kan levere brochurer og operationsvejledninger
pa samtlige tilbudte produkter«, hvorved ma forstas, at Biomet Danmark
ApS bekreaefter at opfylde mindstekravet. Det, som herudover anfares, og
som af klageren er anfart at vaere et forbehold, ma forstas sadan, at det ved-
rarer det tilfeelde, at der under kontraktforlgbet introduceres nye produkter.
Biomet Danmark ApS har saledes ikke taget forbehold for kravspecifikatio-
nens generelle del punkt 6.2.

Pastanden tages derfor ikke til falge.

Ad pastand 7

Pastanden ma forstas sadan, at den kun vedrgrer de delaftaler, som Biomet
Danmark ApS har afgivet tilbud pd. Om pastanden vedrgrer de kontrakter,
som klageren ikke har indgivet tilbud pa (delaftale 2, 5 og 7), er usikkert. |
mangel pa anden angivelse gar klagenavnet ud fra, at ogsa disse aftaler er
omfattet af pastanden.

Ifalge udbudsbetingelsernes punkt 1.16 skulle tilbudsgiverne vedsta deres
tilbud i sin helhed til og med den 1. april 2013. Tilbuddet fra Biomet Dan-
mark ApS indeholdt ikke en udtrykkelig accept af denne vedstaelsesfrist.
Biomet Danmark ApS har imidlertid ikke angivet en modstridende vedsta-
elsesfrist eller i gvrigt taget forbehold for fristen.

Da der ikke i udbudsbetingelsernes punkt 1.16 var stillet krav om en ud-

trykkelig bekreeftelse pa at veere indforstdet med vedstaelsesfristen, og da
der ikke er taget forbehold for fristen, tages pastanden ikke til falge.

Ad pastand 8
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Pastanden ma forstas sadan, at den kun vedrgrer de delaftaler, som Zimmer
Denmark ApS har afgivet tilbud pd. Om pastanden vedrgrer de kontrakter,
som klageren ikke har indgivet tilbud pa (delaftale 2, 5 og 7), er usikkert. |
mangel pa anden angivelse gar klagenazvnet ud fra, at ogsa disse aftaler er
omfattet af pastanden.

Det fremgar af udbudsbetingelsernes punkt 1.11, at tilbud skulle affattes pa
dansk. Zimmer Denmark ApS affattede for sa vidt angar kravspecifikatio-
nens punkt 2.9 om delaftale 2, der er anfart som et »krav, sit tiloud pa en-
gelsk. I henhold til kravspecifikationen skulle et »krav ... ikke opfyldes for
at deltage i konkurrencen«, ligesom et »krav ... [kunne] opfyldes helt, del-
vist eller slet ikke uden at tilbuddet bliver ukonditionsmassigt«. Da sprog-
kravet ikke var et minimumskrav — eller en grundleeggende udbudsbetingel-
se — var tilbuddet fra Zimmer Denmark ApS ikke ukonditionsmaessigt.
Hvis sprogkravet havde veeret et minimumskrav, kunne en delvis besvarelse
pa engelsk, der kun vedrgrte delaftale 2, under alle omsteendigheder alene
betyde, at indklagede skulle afvise tilouddet for sa vidt angik delaftale 2.

Pastanden tages ikke til faglge.
Pastand 9

Pastanden ma forstas sadan, at den kun vedrgrer de delaftaler, som Zimmer
Denmark ApS har afgivet tilbud pd. Om pastanden vedrarer de kontrakter,
som klageren ikke har indgivet tilbud pa (delaftale 2, 5 og 7), er usikkert. |
mangel pa anden angivelse gar klagenavnet ud fra, at ogsa disse aftaler er
omfattet af pastanden.

Det fremgar af udbudsbetingelsernes punkt 1.14, at »tilbudte implantater og
instrumentarier skal demonstreres for brugergruppen«, og at »praesentatio-
nen af implantater og instrumentarier vil indga i bedemmelsen af underkri-
teriet »Medicinsk Funktionalitet« i forbindelse med tilbudsevalueringen.
Kravet om prasentation af (alle) tilbudte instrumentarier var saledes ikke et
mindstekrav.

Tilbuddet fra PO Medica AB blev erkleret ukonditionsmaessigt, fordi sel-
skabet »pa produktpreesentationen ikke medbragt[e] de instrumenter, som
de tilbgd, hvorfor det ikke har vaeret muligt at evaluere de pagealdende til-
bud i relation til underkriteriet »medicinsk funktionalitet««. For sa vidt an-
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gar Zimmer Denmark ApS fremgar det af evalueringsnotatet, at det veegtede
negativt for delaftale 1, »at alle instrumenter ikke var til stede ved demon-
strationen« og for sa vidt angar delaftale 6, at der ikke var »medtaget in-
strumenter nok til at kunne evaluere pa instrumenter til praeparation af im-
plantatstedet«.

Der er ikke oplysninger i evalueringsnotatet eller i gvrigt om, at Zimmer
Denmark ApS ikke medbragte alle relevante produktprgver pa de gvrige
delaftaler, som selskabet afgav tilbud pa, herunder delaftalerne 2, 9 og 10,
hvor selskabet fik tildelt kontrakt. Allerede af denne grund kan pastanden
ikke tages til fglge vedrgrende de delaftaler, udover delaftale 1 og 6, som
Zimmer Denmark ApS afgav tilbud pa.

Der tilkommer efter fast klagenavnspraksis ordregivere et vidt sken ved
bedgmmelsen i henhold til kvalitative underkriterier. Klagenavnet erstatter
ikke ordregiverens skan med sit eget.

Klagenavnet finder, at indklagede ikke abenbart har overskredet det vide
skagn, som tilkommer indklagede ved tilbudsbedgmmelsen, ved at anse PO
Medica AB’s fuldsteendige undladelse af at medbringe instrumentarier for
et forhold, der gjorde det umuligt at bedgmme tilbuddet, og som dermed
matte fgre til afvisning, hvorimod den omstendighed, at Zimmer Denmark
ApS ikke medbragte alle instrumentarier til produktpraesentationen vedrg-
rende delaftale 1 og 6, alene indgik ved bedgmmelsen af tilbuddene pa de
pageldende delaftaler i henhold til det kvalitative underkriterium. Der er
heller ikke grundlag for at tilsidesatte indklagedes skansmaessige vurdering
af betydningen af de manglende instrumentarier i relation til de to delaftaler
1 0g 6.

Pastanden tages ikke til fglge.

Ad péstand 10

Pastanden ma forstas sadan, at den kun vedrgrer de delaftaler, som Zimmer
Denmark ApS har afgivet tilbud pa. Om pastanden vedrgrer de kontrakter,
som klageren ikke har indgivet tilbud pa (delaftale 2, 5 og 7), er usikkert. |
mangel pa anden angivelse gar klagenavnet ud fra, at ogsa disse aftaler er
omfattet af pastanden.
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En ordregiver har ret, men ikke pligt, til at kreeve dokumentation for et be-
stemt niveau af teknisk og/eller faglig egnethed. I sa fald skal en tilbudsgi-
ver, som baserer sig pa andre enheders formaen, dokumentere at rade over
de pagaldende ressourcer, jf. udbudsdirektivets artikel 48, stk. 3. Der gel-
der ikke efter udbudsdirektivet neermere formkrav til denne dokumentation.

For sa vidt angar »teknisk og/eller faglig kapacitet« stillede indklagede krav
om, at tilbudsgiverne gennem udfyldelse af udbudsbilag 2 og fremsendelse
af en raekke narmere angivne oplysninger, jf. udbudsbetingelsernes punkt
1.10.3, skulle sandsynliggare at have den tekniske og faglige kapacitet til at
lgfte opgaven. Johnson & Johnson oplyste i overensstemmelse hermed i
udbudsbilag 2, at selskabet i Danmark havde en agentaftale med Protese-
kompagniet A/S, »der star for al kundeservice og markedsfering« og den
»direkte kundekontakt og servicering pa hospitalerne«. | kravspecifikatio-
nens generelle del punkt 4.3 om kontaktoplysninger pa primere kontaktper-
soner var angivet medarbejdere fra Protesekompagniet A/S.

Der var ikke i udbudsbetingelsernes punkt 1.10.3 — i modsetning til vedrg-
rende gkonomisk og finansiel kapacitet, jf. udbudsbetingelsernes punkt
1.10.2 — stillet krav om, at Johnson & Johnson herudover skulle dokumen-
tere at have radighed over eller kunne disponere over Protesekompagniet
A/S’ ressourcer. En sadan generel forpligtelse kan heller ikke udledes af
udbudsdirektivets artikel 25.

Pastanden tages ikke til fglge.

Ad péastand 11

Pastanden ma forstas sadan, at den kun vedrgrer de delaftaler, som Johnson
& Johnson har afgivet tilbud pd. Om pastanden vedrgrer de kontrakter, som
klageren ikke har indgivet tilbud pa (delaftale 2, 5 og 7), er usikkert. | man-
gel pa anden angivelse gar klagenavnet ud fra, at ogsa disse aftaler er om-
fattet af pastanden.

Der tilkommer som navnt ad pastand 9 ordregivere et vidt sken ved be-
demmelsen i henhold til kvalitative underkriterier. Klagenavnet erstatter
ikke ordregivers skgn med sit eget.
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Klagenavnet finder, at indklagede ikke abenbart har overskredet greenserne
for skennet ved at anse besvarelsen fra besvarelsen fra Johnson & Johnson
vedrgrende kravspecifikationens punkt 5 for tilfredsstillende.

Der er ikke anledning til at tage stilling til, om indklagede ved bedemmel-
sen af tilbuddet fra Vicare Medical A/S har overskredet den vide skens-
massige befgjelse, der tilkommer indklagede. Det pagealdende tilbud er sa-
ledes blevet afvist af indklagede ved den tredje tildelingsbeslutning og skul-
le saledes slet ikke have varet bedgmt. Vicare Medicial A/S har i gvrigt
hverken anfegtet bedemmelsen af tilbuddet eller den efterfglgende afvis-
ning.

Pastanden tages ikke til fglge.

Ad péastand 12

Pastanden ma forstas sadan, at den vedrgrer de delaftaler, som Johnson &
Johnson har afgivet tilbud pa. Om pastanden vedrgrer de kontrakter, som
klageren ikke har indgivet tilbud pa (delaftale 2, 5 og 7), er usikkert. | man-
gel pa anden angivelse gar klagenavnet ud fra, at ogsa disse aftaler er om-
fattet af pastanden.

To koncernforbundne virksomheder kan ikke pr. automatik udelukkes fra at
deltage som tilbudsgivere i det samme udbud, jf. EU-Domstolens dom af
19. maj 2009 i sag C-538/07, Assitur Srl mod Camera di Commercio, Indu-
stria, Artigianato e Agricoltura di Milano. Udelukkelse af to koncernfor-
bundne tilbudsgivere kan saledes alene ske efter en konkret vurdering i til-
feelde, hvor de to virksomheder reelt optreeder som én virksomhed og sale-
des ikke afgiver tilbud i konkurrence med hinanden.

| henhold til udbudsbetingelsernes punkt 1.20 ville indklagede »for hver
delaftale ... indga parallelle rammeaftaler med 3 leverandgrer«. Det angiv-
ne ma umiddelbart forstas saledes, at de 3 leverandgrer, som valges, skal
veere forskellige af hinanden uafhangige virksomheder, som afgiver tilbud i
reel konkurrence med hinanden. Derimod kan det anfarte ikke forstas sa-
dan, at indklagede fuldsteendig udelukkede at antage tilbud fra koncernfor-
bundne virksomheder pa samme delaftale.
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Det fremgar af pressemeddelelse af 14. juni 2012, at Johnson & Johnson-
koncernen har opkgbt Synthes, hvorfor det — efter det oplyste — kan laegges
til grund, at de to tilbudsgivere, Johnson & Johnson og Synthes A/S, var
koncernforbundne, da tilbudsfristen udlgb den 6. juli 2012. Det fremgar vi-
dere af »Samabetsavtal« af 23. august 2012 mellem Synthes AB og Johnson
& Johnson AB DePuy med gyldighed fra den 14. juni 2012, at Synthes AB
og Johnson & Johnson AB DePuy samarbejder om det nordiske marked,
herunder Danmark, for sa vidt angar »alla typer av sélj och marknadsaktivi-
teter«. Der er intet, som understgtter, at indklagede kendte til samarbejdsaf-
talen, da tildelingsbeslutningerne blev truffet, eller at indklagede kunne el-
ler burde have opnaet kendskab til denne aftale.

Efter dateringen af samarbejdsaftalen, som ligger efter tilbudsfristen og
tidspunktet for fusionen, som skete ca. 3 uger for tilbudsfristen udlgb, kan
det ikke antages, at Synthes A/S og Johnson & Johnson har samarbejdet om
udformningen af tilbud. Der er heller ikke i gvrigt oplysninger, som under-
statter, at der er sket en koordinering af tilbuddene.

Under disse omstendigheder — og uden at det er forngdent at tage stilling
til, om indklagede kendte til eller burde have kendt til fusionen, da tilde-
lingsbeslutningen blev truffet og i givet fald til betydningen af et sadant
kendskab — har indklagede ikke veeret forpligtet til treeffe beslutning om at
undlade at indga kontrakt med enten Johnson & Johnson eller Synthes A/S
pa de 3 delaftaler.

Pastanden tages ikke til fglge.

Ad péstand 15 og 16

Udbuddet er afsluttet med kontrakttildelingen og kontraktindgaelserne. Der
er derfor ikke grundlag for at tage pastand 15 til falge.

Pastand 5 vedrgrer en veesentlig uklarhed i udbudsbetingelserne, og der er
som navnt ikke grundlag for at antage, at uklarheden har veret uden betyd-
ning for tilbuddenes udformning og udbuddets udfald.

Som falge heraf tages pastand 16 om annullation af tildelingsbeslutningerne
til falge.
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Ad péstand 1 —30g 13 -14

Klagenavnet kan efter fast praksis afggre 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 4 — 12 og 15 — 16,
har klagenavnet besluttet ikke at treeffe afgerelse vedrgrende pastand 1 — 3

0g 13 — 14.

Herefter bestemmes:

Ad pastand 4
Indklagede har handlet i strid med princippet om gennemsigtighed i ud-

budsdirektivets artikel 2 ved ikke i udbudsbetingelsernes punkt 1.21.1 at
naevne opfyldelse af kravspecifikationens krav som en del af grundlaget for
evalueringen under delkriteriet »Instrumenternes opfyldelse af udbyders gn-
sker til kvalitet, funktionalitet og brugervenlighed«, medens opfyldelse af
kravspecifikationens krav navnes som en del af bedgmmelsesgrundlaget i
kravspecifikationen, svarende til hvordan bedemmelsen rent faktisk skete,
Jf. evalueringsnotatet af 18. januar 2013.

Ad pastand 5
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 16
Indklagedes tildelingsbeslutninger af 22. januar 2013 henholdsvis 29. janu-
ar 2013 annulleres.

Klagen tages ikke til fglge vedrgrende pastand 5, 2. led, og 6 — 12 samt 15.
Klagenavnet treeffer ikke afgerelse vedrgrende pastand 1 — 3 og 13 — 14.
Indklagede, Region Midtjylland, skal i sagsomkostninger til klageren, Med-

tronic Danmark A/S, betale 50.000 kr., der betales inden 14 dage efter mod-
tagelsen af denne kendelse.



Klagegebyret tilbagebetales.

Katja Heegh

Genpartens rigtighed bekraftes.

Kristian Aagaard Bach Mortensen
fuldmaegtig
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