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BAKGRUND

Region Skéne genomfor upphandling avseende ink6p av engangsprodukter
sasom ballong (DEB), stent (DES), IVUS kateter och tryckledare for PCI
(Percutan Coronar Intervention). Upphandlingen genomfdrs som ett Sppet

" forfarande enligt LOU. Forvaltningsritten beslutade genom dom i mél nr
1059-18 att upphandlingen skulle rittas och den nu aktuella verprévningen
giller det nya tilldelningsbeslutet. Vid initial tilldelning den 19 januari 2018
tilldelades bl.a. Medtronic kontrakt for position 30 Stent Drug Eluting. Ge-
nom forvaltningsréttens dom i mal 1059-18 beslutades att upphandlingen far
avslutas forst sedan réttelse vidtagits pa sa sitt att en ny anbudsutvirdering
gjorts, varvid Region Skane ska utgé fran att Terumo Sweden AB:s anbud
uppfyller upphandlingsdokumentens obligatoriska krav i punkt 30.4.1. Reg-
ion Skéne meddelade den 26 september 2018 nytt tilldelningsbeslut varvid
Terumo tilldelas kontrakt istéllet f6r Medtronic avseende position 30 i enlig-

het med forvaltningsréttens dom.

YRKANDEN OCH INSTALLNING

Medtronic AB (Medtronic) anséker om Sverprévning av upphandlingen
och yrkar i forsta hand att réttelse ska ske genom att kvalificeringen gérs om
och anbudet frdn Terumo Sweden AB (Terumo) forkastas. I andra hand yr-

kar bolaget att upphandlingen ska géras om.
Till stéd for sin talan anfér Medtronic 1 huvudsak féljande.
Upphandlingen strider i forsta hand mot den grundlidggande principen om li-

kabehandling genom att Terumos anbud har kvalificerats till utvirdering,

trots att anbudet inte uppfyller samtliga obligatoriska krav.
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[ andra hand strider upphandlingen mot den grundldggande principen om

dppenhet och transparens genom att upphandlingsdokumenten inte pa ett

transparent sitt beskriver kraven i upphandlingen.

Medtronic riskerar att lida skada om upphandlingen tillats fortsitta eftersom
Region Skéne avser att teckna avtal med andra leverantdrer, didribland Te-
rumo. Om Terumos anbud hade forkastats skulle avtal tecknats med Med-

tronic.

Av tilldelningsbeslut framgér att bl.a. Medtronic, vid en initial tilldelning
den 19 januari 2018, tilldelades kontrakt avseende den aktuella positionen.
Forvaltningsritten i Malmé beslutade dock att upphandlingen skulle réttas
p4 sa siitt att Terumos anbud skulle anses uppfylla upphandlingsdokumen-
tens obligatoriska krav i punkt 30.4.1. Region Skane foljde forvaltningsrat-
tens dom, vilket medforde att Terumo tilldelades kontrakt pd Medtronics be-
kostnad. Medtronic skulle allts ha tilldelats kontrakt (i enlighet med det ini-

tiala tilldelningsbeslutet) om Terumos anbud forkastats.

I enlighet med HFD 2013 ref. 36 vinner en forvaltningsdomstol avgdrande i
mél om Gverprévning av offentlig upphandling inte negativ réttskraft. Med
beaktande dirav samt att Medtronic inte heller var part i férvaltningsréttens

tidigare mél maste Medtronics ansdkan provas fullt ut.

Ett angivet krav i en offentlig upphandling maste uppritthallas under hela
forfarandet se t.ex. HFD 2016 ref. 37 I-II. Potentiella leverantdrer méste
dirmed kunna utga ifran att kravet dr sd viktigt att den som inte anser sig
kunna eller inte vilja uppfylla kravet avstar fran att limna ett anbud. En upp-
handlande myndighet har dérmed ansetts ha handlat ritt nér den forkastat ett
anbud som inte uppfyllt ett obligatoriskt krav och felaktigt ndr den godtagit

ett anbud med bortseende fran ett sddant krav.
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I upphandlingsdokumenten har Region Skane stillt ett obligatoriskt krav
(punkt 30.4.1) p4 att det ska finnas randomiserad multicenterstudie samt

dven att stenten som offereras inte ska ha simre resultat dn etablerade sten-

tar eller likvardigt.

De etablerade stentar som finns p marknaden har en gedigen dokumentat-
ion pd en population som inkluderar alla patienter utan nagra studiespecifika
exklusionskriterier, det som i studiesammanhang bendmns som en “all-
comers” population. For att pavisa att den stent inte har simre resultat dn
etablerade stentar bér dokumentationen, i enlighet med vad som har fore-
skrivits i punkt 30.4.1, vara likvirdig och ticka de patienter som Region
Skéne faktiskt behandlar for att Regionen ska veta att deras behandling 4r
siker. Samtliga sddana etablerade stentar som det hinvisas till i punkt 30.4.1
och som har offererats i upphandlingen har en langtidsuppfsljning pé fem
ar. For att utvirdera om en ny stent inte har simre resultat #n siddana etable-

rade bor det rimligtvis finnas likvirdig langtidsuppféljning att jimfora med.

Den av Terumo offererade stenten (Terum DES Ultimaster) saknar saviil
dokumentation pa en all-comers population som femérsuppfoljning. Den
studie pd Ultimaster som Terumo stdder sig pd i sitt anbud ér begrénsad till
en population som exkluderar ett stort antal patienter som i dagens ESC
guidelines har hog evidens att behandlas med likemedelsstent. Dessutom ér
uppfoéljningen endast pd nio méanader. Ultimasters all-comers data dr inte
publicerad och grundas pd observationer fran ett register, vilket framgér av

Terumos hemsida.

Sammanfattningsvis har Utlimaster sdmre resultat 4n etablerade stentar. Ul-
timaster saknar studier for att pavisa att den &r en siker stent med lag inci-

dens av restenos och stentromboser for behandling av en normal population.
Det bor sdrskilt uppmirksammas att Ultimaster saknar langtidsdata, upp till

fem ar. Samtliga andra stentar, som har offererats for aktuell position, har
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mycket god dokumentation pa restenos och stentrombos i en all-comers po-
pulation over en femérsperiod. Mot denna bakgrund uppfyller inte Terumos
anbud det obligatoriska kravet pa att styrka likvardighet med etablerade

stentar. Med hinsyn hartill ska Terumos anbud f6rkastas.

I sin tidigare dom prévade inte férvaltningsritten om den av Terumo i anbu-
det dberopade dokumentationen styrker att av Terumo offererad stent &r lik-
vardig med etablerade stentar. Forvaltningsrittens dom saknar darfor bety-

delse som bevis i nu aktuellt mal.

For det fall att Terumos anbud skulle bedomas uppfylla kravet pa likvérdig-
het gbr Medtronic géllande att uttrycket likvérdig ges en mycket vid tolk-
ning. Det finns ingen uttrycklig definition av vad som avses med likvirdig i
upphandlingsdokumenten. S&vitt kan forstas ifragasatte inte heller Region
Skéane Terumos studie i nu aktuellt avseende inom ramen for processen i

forvaltningsrittens mal 1059-18.

Region Skane (Regionen) anser att anstkan om dverprdvning ska avslas

och anfor sammanfattningsvis f6ljande.

Upphandlingen star inte i strid med LOU eller mot nédgon av de grundlig-
gande EU-réttsliga principerna, bl.a. om likabehandling, transparens och
proportionalitet. Det bolaget anfor till stéd for sin talan visar inte att bolaget
lidit eller kan komma att lida skada. Skél for ingripande enligt LOU forelig-

ger saledes inte.

I Terumos anbud avseende 30.4.1 anfor Terumo att deras offererade produkt

redovisas i flera studier.

Avsikten med det angivna kravet var att den/de av anbudsgivarna &beropade

studien/studierna skulle pavisa att stenten inte har simre resultat avseende



Sida 6
FORVALTNINGSRATTEN DOM 11343-18
I MALMO
Avdelning 1

forekomst av stenos och stentrombos én etablerade stentar som Cypher, Xi-

ence V eller likvirdigt.

Enligt utvdrderingen i januari 2018 uppfyllde Terumo enligt Regionens be-
démning inte krav 30.4.1 i produktkraven i kravspecifikationen. Tilldel-
ningsbeslutet av den 19 januari 2018 blev emellertid, pd ansékan av Te-

rumo, féremél for verprovning i forvaltningsrédtten mal nr 1059-18.

Efter forvaltningsrittens dom fattade Regionen ett nytt tilldelningsbeslut
den 26 september 2018 med utgéngspunkt i forvaltningsrittens avgérande

avseende rittelse.

Regionen har i mal 1059-18 tydligt argumenterat att Terumos stent inte upp-
fyllde det obligatoriska dokumentationskravet under rubriken dokumentat-

ion punkt 30.4.1.

Vid en utvirdering fann expertgruppen vid en jimforelse med andra studier
att den av Terumo offererade stenten hade sdmre resultat avseende fore-
komst av restenos och stentrombos &n etablerade stentar som Cypher, Xi-

ence V eller likvérdigt.

Forvaltningsrittens dom var dock tydlig angaende hur réttelse skulle ske
och Regionen har ddrvid i enlighet med domen utgatt ifran att Terumos an-

bud uppfyller upphandlingsdokumentens obligatoriska krav i punkt 30.4.1.

Regionen bestrider vidare att uttrycket likvérdig dr otydligt eller ges en
mycket vid tolkning. Uttrycket finns i ett ssmmanhang och kréver inte né-
gon ytterligare definition for att forstas. Regionen bestrider saledes att upp-
handlingsdokumenten kan anses brista i 6ppenhet och transparens pd grund
av detta uttryck. Regionen bestrider dven bolagets pastdende om att Reg-

ionen inte har ifrdgasatt Terumos studie inom ramen fér mal 1059-18, men
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far samtidigt framhélla att detta savitt Regionen kan finna saknar betydelse
for beddmning av om uttrycket likvirdig ar tillrdckligt tydligt och transpa-

rens.

SKALEN FOR AVGORANDET

Tillampliga bestimmelser

Upphandlande myndigheter ska enligt 4 kap. 1 § LOU behandla alla leve-
rantorer pa ett likvérdigt och icke-diskriminerande sitt samt genomf6ra upp-
handlingar pd ett dppet sitt. Upphandlingar ska vidare genomf3ras i enlighet

med principerna om dmsesidigt erkdnnande och proportionalitet.

Enligt 20 kap. 4 och 6 §§ LOU kan forvaltningsritten prova om en upp-
handlande myndighet har brutit mot nagon bestdimmelse i lagen och, p4 ta-
lan av en leverantdr som har lidit eller kan komma att lida skada, besluta att

en upphandling ska goras om eller far avslutas forst sedan réttelse gjorts.

Upphandlingsdokumenten i relevanta delar

I nu aktuell punkt av upphandlingsdokumenten, punkt 30.4.1 Dokumentat-

ion, anges foljande:

Stenten ska ha redovisats i randomiserad multicenterstudie. Studien/studierna ska
pavisa att stenten inte har simre resultat avseende forekomst av restenos och sten-
trombos 4n etablerade stentar som Cypher, Xience V eller likvérdigt. En samman-

fattning ska bifogas anbudet.

Forvaltningsrdttens bedomning

Vid dverprovningar enligt LOU géller att forvaltningsritten i princip endast

provar de sérskilt angivna fragor som sékanden tar upp.
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Medtronic gor gillande att Regionen har agerat i strid med LOU nér de ge-
nom tilldelningsbeslut har antagit Terumo som leverantor avseende position
30 i upphandlingen. Terumos offererade produkt Utlimaster har enligt Med-
tronic sdmre resultat &n etablerade stentar. Ultimaster saknar studier for att
pévisa att den dr en siker stent med lag incidens av restenos och stentrom-
boser for behandling av en normal population. Ultimaster saknar langtids-
data, upp till fem &r. Samtliga andra stentar, som har offererats for aktuell
position, har mycket god dokumentation pa restenos och stenttrombos i en

all-comers population Sver en femarsperiod.

Den dokumentation som efterfragas i punkten 30.4.1 dr en randomiserad
multistudie. Den ska pavisa att stenten inte har ett simre resultat avseende

forekomst av restenos och stentrombos #n etablerade stentar.

Nagot specifikt krav pd att den offererade stenten ska innehalla dokumentat-
ion pa en all-comers population och femarsuppf6ljning har inte angivits i
den aktuella punkten. Vad Medtronic har anfért om den av Terumo offere-
rade stenten visar enligt forvaltningsritten darfor inte att Terumo inte upp-

fyller de obligatoriska kraven i upphandlingsdokumenten punkten 30.4.1.

Nér det sedan giller Medtronics invindning om att ordet likvérdigt har getts
en for vid tolkning och att det far anses vara en otydlig formulering gér for-

valtningsritten foljande Sverviganden.

Enligt forvaltningsrittens mening ger uttrycket likvérdigt i punkten 30.4.1
leverantorerna ett tillrédckligt gott underlag for att avgdra vad den upphand-
lande myndigheten tillméter betydelse vid anbudsutvérderingen och for att
utforma ett konkurrenskraftigt anbud. Medtronic har dessutom lamnat ett
anbud 1 upphandlingen som kvalificerats vid utvirderingen. Bolaget har dér-

med inte ndrmare preciserat pd vilket sétt man lidit eller riskerat att lida
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skada (jfr. HFD 2013 ref. 53). Vad Medtronics har anfért i detta avseende
kan darfor inte ligga till grund for ett ingripande enligt LOU.

Vid nu angivna forhallanden och da Medtronic inte anfort ndgon ytterligare
omstindighet som kan ligga till grund for ingripande mot upphandlingen

ska ansdkan avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (FR-05)

Madeleine Westberg

Astrid Lindeskog har féredragit mélet.
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SVERIGES DOMSTOLAR

Hur man overklagar

FR-05

Den som inte ir n6jd med forvaltingsrittens
beslut kan 6verklaga. Hir framgér hur det gir

till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Tiden raknas oftast frin den dag som ni fick
del av beslutet. I vissa fall riknas tiden 1 stallet
fran beslutets datum. Det giller om beslutet
avkunnades vid en muntlig f6rhandling, eller
om ritten vid férhandlingen gav besked om
datum for beslutet.

For myndigheten riknas tiden allud frin
beslutets datum.

Nirmare regler finns 1 den lag som galler for
malet, se rutan lingst ner pi nista sida for

hinvisningar.

GOr sa har

1.

Observera att 6verklagandet maste ha kommit

in till domstolen nir tiden gir ut.

Vilken dag gir tiden ut?

Sista dagen for 6verklagande dr samma veckodag
som tiden b&rjar riknas. Om ni exempelvis fick
del av beslutet mindagen den 2 mars gir tiden ut
miandagen den 23 mars.

Om sista dagen infaller pa en l6rdag, sondag eller
helgdag, midsommarafton, julafton eller nyirs-
afton, ricker det att 6verklagandet kommer in
nista vardag.

Tank pa detta i mal om Gverprdvning av
upphandling ‘

I vissa fall kan myndigheten ingd avtal efter
10 dagar frin det att domstolen avgjort malet
eller upphivt ett interimistiskt beslut, och ©
vissa fall fir myndigheten ingd avtal
omedelbart. Efter att avtal har slutits fir
kammarritten inte 6verpréva upphandlingen.
Detta giller alltsd dven om tiden for
overklagande fortfarande giller.

Skriv forvaltningsrittens namn och
malnummetr.

. Forklara varfor ni tycker att beslutet ska

andras. Tala om vilken dndring ni vill ha
och varfor ni tycker att kammarritten ska ta
upp ert 6verklagande (lis mer om
provningstillstind lingre ner).

Tala om vilka bevis ni vill hanvisa til.
Férklara vad ni vill visa med vatje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns 1 milet.

Lamna namn och personnummer eller
organisationsnumimer.

Lamna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan nd er: postadresset,
e-postadresset och telefonnummer.

Om ni har ett ombud, limna ocks#
ombudets kontaktuppgifter.

. Skicka eller limna in 6verklagandet till

forvaltningsritten — adressen finns i
beslutet.

Vad hander sedan?

Forvaltningsritten kontrollerar att 6verklagan-
det kommit in 1 ratt tid. Har det kommit in for
sent avvisar domstolen 6verklagandet. Det
innebir att beslutet galler.

Om 6verklagandet kommit in 1 tid, skickat
forvaltningsritten 6verklagandet och alla
handlingar i mélet vidare till kammarritten.
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Har ni tidigare fatt brev genom forenklad
delgivning kan dven kammatritten skicka brev
pa detta sitt.

Provningstillstand i kammarratten

Nar 6verklagandet kommer in till kammar-
ritten tar domstolen forst stillning till om
malet ska tas upp till provning.

Kammarritten ger prévningstillstind i fyra
olika fall.

e Domstolen beddmer att det finns
anledning att tvivla pi att forvaltnings-
riatten démt ritt.

® Domstolen anser att det inte gar att
bedoma om forvaltningsritten dome rite
utan att ta upp malet.

¢ Domstolen behéver ta upp malet for att
ge andra domstolar vigledning 1 ritts-
tillimpningen.

* Domstolen bedémer att det finns
synnerliga skal att ta upp milet av ndgon
annan anledning,

Om ni znte far provaingstillstind giller det
overklagade beslutet. Darfor ar det viktigt att 1
overklagandet ta med allt ni vill f6ra fram.

Vill ni veta mer?

Ta kontakt med forvaltningsritten om ni har
fraigor. Adress och telefonnummer finns pa
forsta sidan 1 beslutet.

Mer information finns pa www.domstol.se.

For fullstindig information, se:

o lag (2016:1145) om offentlig upphandling, 20 kap.

¢ lag (2016:1146) om upphandling inom
forsotjningssektorerna, 20 kap.

e lag (2011:1029) om upphandling pi forsvars- och
sakerhetsomradet, 16 kap.

¢ lag (2016:1147) om upphandling av koncessioner,
16 kap.

¢ lag (2016:1145) om offentlig upphandling, 20 kap.
¢ lag (2016:1146) om upphandling inom

forsorjningssektorn, 20 kap.
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