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YRKANDEN M.M.

RaySearch Laboratories AB (RaySearch) yrkar att kammarritten
forordnar att Region Stockholms funktionsavtal den 26 februari 2018 med
Varian Medical Systems Scandinavia A/S (Varian) ska ogiltigfrklaras.

RaySearch anfor i huvudsak fSljande. Undantaget for tekniska skiil var inte
tillimpligt eftersom det fanns rimliga alternativa lsningar.
Forvaltningsritten har inte beddmt om regionen presenterat tillrécklig
bevisning for att konstatera att det saknats konkurrens och att det inte
funnits ndgra rimliga alternativ till en riktad direktupphandling till Varian,
utan har nojt sig med att konstatera att de alternativ som RaySearch gjort
gillande inte 4r tillrackliga for att visa att regionens behov kunnat

tillgodoses pé annat sitt.

Regionen har inte visat att den utrett alternativa l5sningar gillande
uppdelning, tidplan, kravstillning etc. infSr beslutet att genomfSra en
direktupphandling. Regionen har delat upp uppdraget mellan Varian och
Elekta Instrument AB (Elekta) och tecknat tre olika avtal i stillet for att
teckna ett avtal med en huvudleverantr. Uppdelningen medfor att regionen
har olika leverantérer p& Nya Karolinska Sjukhuset (NKS) och
Sédersjukhuset (S6S), och tvé olika leverantdrer av utrustning och system
inom NKS. Detta visar att det var majligt att genomftra visentliga
forandringar av regionens ursprungliga malbild. Aven andra liknande
foréndringar méste darfor rimligen ha varit mdjliga, som hade medfort skad

konkurrens och ett bittre pris.

Den ursprungliga malbilden och kravbilden i de annonserade
upphandlingarna var inte ofdréindrad vid direktupphandlingen. De tvé
tidigare annonserade upphandlingarna hade betydligt stérre omfattning och
avsag stralbehandlingsutrustning med tillhérande mjukvara till bide NKS

och S6S. Det tekniska utlatandet och regionens marknadsanalys utgdr inte
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tillrickligt stod for att det har varit ngdvéandigt att genomftra en
direktupphandling med Varian. Regionen styrde marknadsanalysen och
begrinsade utredningen av potentiella leverantdrer genom en snév tidsram
och samma kravstéllning som i de utannonserade upphandlingarna.
Regionen har inte undersokt marknadsaktdrernas mojlighet att delta i en

eller flera upphandlingar med en annorlunda utformning.

Ett rimligt alternativ for regionen hade varit att dela upp
upphandlingsforemalet och upphandla TPS-mjukvara separat, vilket ar
vanligt i Europa och dvriga virlden. Integration av TPS-mjukvara och OIS-
mjukvara sker genom standardiserade kommunikationsprotokoll och &r latt
att genomfora. Det krdver inget aktivt samarbete mellan leverantoren av
TPS-mjukvaran och OIS-mjukvaran. Savil i de annonserade
upphandlingarna som i direktupphandlingen med Varian var det tillatet att
anvinda hardvara och mjukvara fran olika tillverkare. Det visar att en
16sning med TPS-mjukvara och OIS-mjukvara fran olika tillverkare inte
medfor sidana risker vid integrationen som regionen gor géllande. I de
annonserade upphandlingarna var det mdjligt att offerera separata TPS-
mjukvaror fér brachyterapiutrustning respektive linjaracceleratorer.
Eftersom regionen inte har gjort géllande att behovet dndrats gor det inget
att RaySearchs TPS-mjukvara inte stddjer brachyterapiutrustning.
RaySearchs TPS-mjukvara anviinds vid 6ver 500 kliniker i virlden
tillsammans med OIS-mjukvara fréin flera olika leverantorer, ddribland
Elekta och Varian. RaySearch hade haft mdojlighet att etablera ett
anbudssamarbete med Elekta och limna ett anbud i en annonserad

upphandling motsvarande det direktupphandlade avtalet med Varian.

Férvaltningsritten, som ansdg det motiverat att upphandla en helhetsldsning
istéllet for att dela upp upphandlingsféremalet, konstaterade att
utformningen av upphandlingsforemalet inte utgjorde en konstruerad
avgrinsning av forutsittningarna for upphandlingen och att en uppdelning

inte utgjorde ett rimligt alternativ. Férvaltningsrittens beddmning baseras
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pa 4 kap. 13 § lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, LOU, om
tilldelning av kontrakt i separata delar, men den bestimmelsen 4r bara
tillimplig vid uppdelning av kontrakt inom ramen for en och samma
upphandling, inte vid beddmningen av om en uppdelning av
upphandlingsféremalet har utgjort ett rimligt alternativ till en

direktupphandling.

Forvaltningsrittens slutsats att regionens tidplan har varit nddvindig saknar
grund. Regionen har inte visat att tidplanen for planerad driftséttning den

15 oktober 2018 som angavs i tjansteutlatandet den 30 november 2017
utgjorde en objektivt nddvindig fSrutséttning for att tillgodose behovet och
bibehalla en patientsdker vard. Det saknas tekniska rapporter eller
oberoende beddmningar till stod for regionens bedémning.
Tjdnsteutlatandet &r inte tillriickligt for att visa att det inte har funnits
rimliga alternativ till den angivna tidplanen. Forvaltningsréttens bedomning
att forseningarna pé grund av Elektas avtalsbrott inte kan ligga regionen till
last ir fel. Problemen med Elektas mjukvara hade pagétt under en lingre tid
ndr avtalet hdvdes. Regionen hade kunnat hédva avtalet tidigare. Som
forvaltningsritten konstaterar hade det varit mojligt att helt undvika
situationen genom att stélla hogre krav pa fardiga och tillgéngliga 16sningar
i det tidigare annonserade forfarandet. Regionen genomforde inte flytten
frdn Radiumhemmet forrin den 18 april 2019. Det var saledes mojligt att
justera tidplanen och senareldgga driftsdttningen utan risk for
patientsdkerheten. Utlatandet fran funktionsomrideschefen pd NKS ar
tydligt firgat av direktupphandlingen som genomférdes och berdr varken
konsekvenserna vid en kortare forskjutning av driftsittningen for att snabbt
genomfora en upphandling av TPS-mjukvara eller alternativa I8sningar som

inte hade paverkat tidplanen.

Utrymmet for en myndighet att vilja hur en upphandling ska utformas

madste vara betydligt mindre vid direktupphandlingar &n vid annonserade
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upphandlingar eftersom mdjligheten att direktupphandla 4r ett undantags-
fsrfarande som ska tillimpas restriktivt. En upphandlande myndighet saknar
majlighet att vilja bort rimliga alternativ vid ett forhandlat forfarande utan
fosregaende annonsering. Om det dr mdjligt att dela upp upphandlings-
foremalet och konkurrensutsitta en del bor detta utgdra ett rimligt alternativ

enligt 6 kap. 14 § andra stycket LOU.

Férvaltningsritten har vid beddmningen om det fanns rimliga alternativ
felaktigt endast beaktat alternativ som var etablerade och firdigutvecklade
vid tidpunkten for regionens beslut om hur upphandlingen skulle
genomfSras. Bedomningen begrinsas ddrigenom till att endast omfatta
befintliga leverant6rer och leverantdrssamarbeten samt befintliga l6sningar.
Det limnas inget utrymme for potentiella leverantsrer att utveckla 19sningar
eller etablera samarbeten. Detta innebér en betydande
konkurrensbegrinsning och himmar utvecklingen pa marknaden.
Férvaltningsrittens beddmning 4r felaktig och inte forenlig med den
restriktivitet som ska gilla vid tillimpningen av undantagsbestimmelser.
Undantaget for tekniska skél kan inte baseras pé en godtycklig prognos av
om potentiella leverantdrer kommer vilja limna anbud eller inte. Det finns
ett flertal leverantorer som ir aktiva pa marknaden for TPS-mjukvara som
hade kunnat limna anbud i en annonserad upphandling. Enligt regionen har
det inte varit ett rimligt alternativ att genomfSra en annonserad upphandling
pa grund av risken att terigen fa en 13sning som inte uppfyller regionens
krav eller att omfattande forseningar intriffar. Detta 4r inte tillrdckliga skil
for att genomfSra en upphandling pa grund av tekniska skl eftersom

riskerna kan hanteras genom kravstillningar och avtalsvillkor.
Region Stockholm anser att dverklagandet ska avslas.
Regionen vidhéller de grunder och omsténdigheter samt den réttsliga

argumentation som har forts fram i forvaltningsritten och tilligger i

huvudsak foljande. Undantaget for tekniska skil 4r tillimpligt och det finns
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inga rimliga alternativ eller substitut for upphandlingsféremélet. Regionen
har noggrant motiverat och forklarat varfor det vid tidpunkten for beslutet
inte fanns ndgra rimliga alternativ i form av separata upphandlingar av
mjukvara och hérdvara for sig, omfattande dndringar i den uppstillda
tidplanen eller kravstéllningen och har gett in nddvindigt bevismaterial fran
tiden for beslutet. Forvaltningsritten har gjort en noggrann prévning av den
bevisning som bada parterna har aberopat och prévat om det funnits nagra

rimliga alternativ.

Regionen har visat att det aktuella uppdraget — leverans av ett visst antal
stralbehandlingsmaskiner for intern och extern behandling, inklusive
integrerad OIS-mjukvara samt TPS-mjukvara — vid tidpunkten for beslutet
endast kunde utforas av en viss leverant6r. Redan i samband med den forsta
annonseringen av upphandlingen under den konkurrenspriglade dialogen
2014-2015 gjordes ingdende Gvervaganden av vilken typ av teknik som bést
kan tillgodose de kliniska behoven och om en uppdelning av upphandlingen
i separata kontrakt kunde vara ett alternativ till en helhetslésning. I oktober-
november 2017 inhdmtades en extern expertanalys av en sjukhusfysiker i
Lund som konstaterade att endast Elekta och Varian kunde leverera
stralbehandlingsutrustning som motsvarade det kliniska behovet.
RaySearchs pastaende att endast oberoende tekniska utredningar eller
rapporter vid tidpunkten for beslutet kan beaktas har inte stdd i réttspraxis.
Regionen har dven gett in senare inhdmtad bevisning i form av bland annat
tekniska utldtanden, vetenskapliga artiklar och IAEA:s rapporter och
forfragningsunderlag frén andra upphandlingar i Sverige och utomlands
som visar att RaySearchs pastddda kravdndringar, uppdelning av
upphandlingsforemalet eller uppskjutning av driftséttningen pa obestdmd tid
inte utgor rimliga alternativ till en direktupphandling. Négon ytterligare
oberoende teknisk utredning som visar att en uppdelning av upphandlingen

eller kravindring inte &r ett rimligt alternativ behdvs inte.
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Redan i avtalet med Elekta forutsattes en uppdelning i geografiskt
hiinseende i tva separata kontrakt med motsvarande anpassning av antalet
utrustningar. Nér Elekta inte fsrmédde leverera OIS-mjukvaran inom
uppstillda tidsramar for installation och driftséttning fick Varian leverera
atta linjiracceleratorer och viss brachyterapiutrustning, medan Elektas
leverans inskrinktes till fem brachyterapiutrustning med tillhérande TPS.
De foriindringar som skedde till f5ljd av verksamhetsdelningen mellan S6S
och NKS, samt Elektas ofstmaga att ritta vissa funktionella brister, har inte
inneburit nigra visentliga forandringar jimfort med tidigare annonserade

upphandlingar.

Regionen har inte fringétt den tidigare utredda och kliniskt betingade
mélbilden, att inte dela upphandlingen pé separat anskaffning av hdrdvara
(stralbehandlingsutrustning) for sig och tillhdrande medicintekniska system
(TPS- och OIS-mjukvara) for sig. Regionen har inte heller korsvis
installerat en hardvaruleverantdrs mjukvara p& annan leverantors
strlbehandlingsutrustning. Kommunikationsprotokollen mellan
linjiracceleratorerna och OIS-systemen 4r inte standardiserade. Tillverkaren
av linjdracceleratorn maste i nira samarbete med OIS-tillverkaren integrera
systemen och utbyta proprietdra kommunikationsprotokoll for att sikerstilla
patientsiikra behandlingar. En sidan integration kan inte genomforas
ensidigt av OIS-tillverkaren. Tillverkarna av extern strdlbehandlings-
utrustning har sedan lang tid tillbaka utvecklat egna OIS-system for att

sikerstilla att hard- och mjukvara fungerar som en helhet.

Det dr objektivt motiverat att stélla krav pa att leverantdren redan vid
avtalssignering ska forfoga dver firdiga och kommersiellt tillgéngliga
16sningar. Detta for att frhindra en upprepning av samma situation som
uppstod vid Elektas avtalsbrott som bestod i en ofdrméga att leverera en till
fullo fungerande OIS-mjukvara. Den utrustning som RaySearch potentiellt
erbjuder, helical tomoterapiutrustning, saknar erforderlig funktionalitet for

att uppna de kapacitetskrav som stélls p4 stralbehandlingsverk samheten vid
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NKS. RaySearchs VD uttalade den 17 november 2017 att bolaget varken
sjilvt eller i tidsndra samarbete med ndgon annan kan leverera en teknisk
16sning som tillgodoser det kliniska behovet. Detta stdds dven av bland
annat korrespondensen med klinikerna i Heidelberg och Groningen. Tiden
har dven utvisat att RaySearch 4n idag saknar ett etablerat samarbete med
Elekta. RaySearchs nylanserade OIS-mjukvara var varken firdigutvecklad
eller CE-mirkt vid tidpunkten for beslutet, och ddrmed inte tillginglig pa
marknaden. An idag saknar deras OIS-mjukvara nddvindigt stod for
brachyterapiutrustning. En separat upphandling av TPS- och/eller OIS-
system fran RaySearch tillgodoser inte de kliniska behoven och utgdr inget

rimligt alternativ till en direktupphandling.

Regionen har ocksd konsekvent och detaljerat forklarat bakgrunden till
uppstéllda tidsramar, hur installationen sker sekventiellt och hur den
tidsméssigt forhéller sig till flytten av strdlbehandlingsverksamheten, som
var objektivt nddvindig och syftade till att sikerstilla en patientsiker
driftsittning under pdgaende véardverksamhet. Funktionsomradeschefen for
Strdlbehandlingsverksamheten pd NKS har bland annat uttalat fSljande. Att
under den tidspressade och utsatta situationen i december 2017 for tredje
eller fjirde gdngen annonsera samma upphandlingsféremal pa nytt, och
separat upphandla utrustning for sig och TPS- och OIS-systemen for sig,
framstod som ytterst riskabelt och osékert och riskerade att dventyra

patientsdkerheten och livsnddvindig vard i tid.

Regionen har visat att varken kravstillningen avseende sjilva
strlbehandlingsutrustningen, uppstillda tidsramar for installation och
driftsdttning eller behovet av en helhetsldsning har utgjort en konstruerad

avgrinsning av forutséttningarna for upphandlingen.
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SKALEN FOR KAMMARRATTENS AVGORANDE

I mal om ingripande enligt LOU giller som huvudprincip att den part som
gor gillande att en upphandling #r felaktig pé ett klart sitt ska ange vilka
omsténdigheter talan grundas pa (RA 2009 ref. 69). Enligt 4 §
forvaltningsprocesslagen (1971:291), FPL, ska sokanden i sin ansdkan
bland annat ange vad som yrkas och de omstindigheter som &beropas till
stod for yrkandet. Domstolen ska enligt 30 § FPL grunda sitt avgdrande pd
vad handlingarna innehller och vad som i vrigt forekommit i mélet.
Kammartitten har saledes inte att préva andra omstindigheter dn de som

sokanden uttryckligen aberopat.

RaySearch har ansokt om sverprovning av giltigheten av regionens avtal
den 26 februari 2018 med Varian och gor gillande att undantaget for
tekniska skil i 6 kap. 14 § forsta stycket 2 LOU inte &r tillimpligt eftersom
det finns rimliga alternativ och avsaknaden av konkurrens beror pa en

konstruerad avgrinsning av forutsdttningarna for upphandlingen.

Frigan i malet ar siledes om det vid tidpunkten for regionens avtal med
Varian fanns forutsittningar for att tillimpa ett forhandlat forfarande utan
foregende annonsering enligt 6 kap. 14 § forsta stycket 2 LOU. For att
undantaget ska vara tillampligt kravs att det som ska upphandlas endast kan
tillhandahallas av en leverantor darfor att det av tekniska skil inte finns
nagon konkurrens. Forfarandet fir endast anvindas om det inte finns nagot
rimligt alternativ och avsaknaden av konkurrens inte beror pa en

konstruerad avgrinsning av forutsittningarna for upphandlingen.

Av praxis frdn EU-domstolen framgér att det &r den upphandlande
myndigheten som har bevisbordan for att ett forhandlat forfarande kan
tillimpas. Av denna praxis framgér vidare att tolkningen ska vara restriktiv
och att det endast 4r i rena undantagsfall som en upphandlande myndighet

kan anvinda sig av ett forhandlat frfarande, se bland annat mal 199/85
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Kommissionen mot Italien, de fSrenade malen C-20/01 och C-28/01
Kommissionen mot Tyskland, mal C-385/02 Kommissionen mot Italien och

mél C-394/02 Kommissionen mot Grekland.

Regionens avtal efter den fsrhandlade och riktade upphandlingen med
Varian omfattar upphandling av 4tta linjiracceleratorer med energikapacitet
pa 15 MV och en brachyterapiutrustning samt integrerad OIS-mjukvara och

TPS-mjukvara.

Kammarritten anser att regionen genom bland annat marknadsanalysen fran
2015, innan de annonserade upphandlingarna, och expertanalysen fran
november 2017 har visat att det bara fanns tva leverantdrer pa marknaden
som kunde tillhandah&lla den upphandlade typen av linjiracceleratorer med
det tekniska kravet pa en energikapacitet om 15 MV, ndmligen Elekta och
Varian. Efter Elektas avtalsbrott 2017 aterstod endast en leverantsr pa
marknaden, Varian, som kunde tillhandahalla det som skulle upphandlas

eftersom det av tekniska skil inte fanns nadgon konkurrens.

RaySearch gor gillande att det fanns ett rimligt alternativ till ett forhandlat
forfarande genom att dela upp upphandlingsfremalet, justera tidplanen och
hiva avtalet med Elekta vid en tidigare tidpunkt f5r att hinna genomfSra en
upphandling av TPS-mjukvaran separat. RaySearch hade d& kunnat delta i
en upphandling av TPS-systemet vid sidan av en direktupphandling av
konventionella linjiracceleratorer och OIS-system frin Varian, eller hade,
vid en annonserad upphandling av en helhetsls sning motsvarande det
direktupphandlade avtalet med Varian, kunnat etablera ett anbudssamarbete
med Elekta. Enligt RaySearch fanns det flera leverantSrer p& marknaden for
TPS-mjukvara som borde ha getts tid att utveckla I5sningar eller samarbeten
med Varian eller Elekta, varfor kravet att TPS-mjukvaran méste vara fardig
och kommersiellt tillginglig vid tiden f5r avtalstecknandet utgdr en

konstruerad avgransning av fSrutsittningarna for upphandlingen.
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Kammarritten instimmer i forvaltningsréttens beddmning att den uppstéllda
tidplanen var nddvindig vid denna tidpunkt med hinsyn till den tidsbrist
som uppstatt till f5ljd av Elektas avtalsbrott och behovet av samordning
betraffande flytten till NKS. Kammarrétten anser dven i likhet med
forvaltningsritten att det med hansyn till denna tidplan var befogat att
regionen uppstillde ett krav p4 en firdig och kommersiellt tillganglig TPS-
mjukvara. Det uppstillda kravet och tidplanen utgdr dérfor inte nagon

konstruerad avgrinsning av forutséttningarna for upphandlingen.

Savitt framgar av regionens mote med RaySearchs VD i november 2017
hade RaySearch vid den tidpunkten inte ndgon firdigutvecklad 16sning eller
nagot etablerat samarbete med nigon hardvaruleverantdr som gjorde att de
skulle kunnat tillgodose behovet av TPS-mjukvara separat. Kammarritten
anser att regionen har visat att det vid tidpunkten for beslutet att genomfora
ett forhandlat forfarande inte fanns nagon alternativ 16sning i form av en
firdigutvecklad I6sning eller ett pagdende samarbete mellan en leverantdor
av TPS-mjukvara och Elekta eller Varian. Den omsténdigheten att
RaySearch hade kunnat utveckla en [5sning eller etablera ett samarbete med
en hardvaruleverantdr vid en senare tidpunkt om upphandlingen hade
annonserats saknar betydelse. De 8vriga potentiella leverantdrer som
RaySearch nimner ar Elekta som inte kunde fullgbra kontraktet, Varian som
tilldelades kontraktet med egenutvecklad TPS- och OIS-mjukvara och en
fjirde leverantdr som inte forekommit i marknadsanalysen och svitt
framkommit inte har visat nigot intresse. Regionen har dirmed visat att den
vid tidpunkten for beslutet att genomfora ett forhandlat forfarande har gjort
vad som rimligen kunde krévas for att soka efter alternativa losningar utan
positiva resultat. Det forelag dirfor vid tidpunkten for beslutet objektiva
skiil som motiverade att de tre delarna av upphandlingen skulle upphandlas

som en helhet.

Det uppstillda tekniska kravet pa energikapacitet utgdr inte heller en

konstruerad avgriansning av forutséttningarna for upphandlingen, eftersom
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regionen uttryckligen ville upphandla strdlbehandlingsutrustning bade for
intern och extern behandling. Sévitt framkommit uppfyller RaySearchs
helical tomoterapiutrustning inte det tekniska kravet, och RaySearch hade
ingen firdigutvecklad och kommersiellt tillgdnglig OIS-mjukvara vid

tidpunkten for det fsrhandlade forfarandet.

Sammanfattningsvis konstaterar kammarrétten att regionen har visat att
fSrutsittningarna for att anvinda ett fSrhandlat forfarande utan foregdende
annonsering enligt 6 kap. 14 § forsta stycket 2 LOU var upptyllda vid
tidpunkten dé funktionsavtalet sléts den 26 februari 2018. Skiil for
ingripande med std av LOU finns dérfor inte. Overklagandet ska dirmed

avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, s¢ bilaga B (formulir 9).

Eva-Lotta Hedin Haike Degenkolbe Rebecka Rynning
lagman kammarrittsrad tf. assessor
ordférande referent

Johan Stigenberg
foredragande jurist
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BAKGRUND

Stockholms lidns landsting (SLL) genomfdrde en upphandling gillande att
tillhandahélla av stralbehandlingsutrustning till Nya Karolinska Solna
(NKS) och Karolinska universitetssjukhuset. Endast Varian Medical
Systems Scandinavia A/S (Varian) och Elekta Instrument AB (Elekta)
limnade anbud i upphandlingen. Den | september 2015 fattades beslut om
att anta Varian som leverantor. Elekta ansokte om 6verprévning av
upphandlingen och den 7 december 2015 bif6lls ansékan av
Forvaltningsriétten i Stockholm som forordnade att upphandlingen skulle
goras om (Forvaltningsrétten i Stockholms avgérande i mal nr 19616-15).
Upphandlingen av stralbehandlingsutrustningen utannonserades pa nytt i
borjan av 2016. Aterigen inkom endast anbud fran Varian och Elekta. Den
24 maj 2016 tilldelades Elekta kontraktet. Varian anskte om &verprévning
av upphandlingen. Anstkan avslogs av Férvaltningsriitten i Stockholm och
Kammaritten i Stockholm beslutade den 30 november 2016 att inte meddela
provningstillstdnd (Kammarritten i Stockholms avgsrande i mal nr 6757-
16). Varian begirde under denna process att fa ta del av samtliga uppgifter i
Elektas anbud. SLL beviljade delvis denna begéran och Varian &verklagade
dirfor beslutet. Kammarriétten i Stockholm avslog 6verklagandet den 8
november 2016 (Kammarritten i Stockholms avgérande i mal nr 4068-16). 1
avgorandet uttalades av rétten att Varian och Elekta utgor de enda aktorerna
pé global nivé som tillhandahéller stralbehandlingsutrustning av den i

upphandlingen aktuella typen.

SLL tecknade kontrakt med Elekta i december 2016. Mot bakgrund av att
det under leveransperioden framkom att Elektas mjukvara inte uppfyllde ett
flertal krav hivdes avtalet och den ursprungliga upphandlingen delades upp
1 tre delar. Den tredje upphandlingen avseende linjéracceleratorer
(behandlingsgivande utrustning for extern stralbehandling) med tillhdrande

TPS-mjukvara (Treatment Planning System) och OIS-mjukvara (Oncology
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Information System) och brachyterapiutrustning (behandlingsutrustning for
invirtes stralbehandling) till NKS, genomfordes som ett forhandlat
férfarande utan féregdende annonsering enligt 6 kap. 1 § och 14 § forsta
stycket 2 lagen (2016:1145) om offentlig upphandling (LOU).

Funktionsavtal ingicks den 26 februari 2018 med Varian.

YRKANDEN M.M.

RaySearch Laboratories AB (RaySearch) anséker om dverprévning av
avtals giltighet och yrkar att férvaltningsritten forordnar att SLL:s

funktionsavtal med Varian av den 26 februari 2018 ska ogiltigforklaras.
SLL (numera Region Stockholm) bestrider bifall till ansékan.
SKALEN FOR AVGORANDET

Utgangspunkter for bedémningen

I mél om offentlig upphandling giller som huvudprincip att rétten grundar
sin provning frimst pa de omstidndigheter som sdkanden aberopar (jfr
Hogsta forvaltningsdomstolens avgorande RA 2009 ref. 69). Frigan i malet
ar om det foreligger skl for ingripande enligt LOU pa de grunder

RaySearch anfort.

Av 4 kap. 1 § LOU framgér foljande. Upphandlande myndigheter ska
behandla leverantorer pa ett likvérdigt och icke-diskriminerande sétt samt
genomfora upphandlingar pa ett 6ppet sitt. Upphandlingar ska vidare
genomforas i enlighet med principerna om msesidigt erkdnnande och

proportionalitet.
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[6 kap. 1 § LOU anges att vid offentlig upphandling fér, under de
forutsattningar och pa det sétt som anges i LOU, ett forhandlat forfarande

utan foregdende annonsering anvindas.

En upphandlande myndighet far anvinda ett forhandlat forfarande utan
féregdende annonsering om det som ska upphandlas kan tillhandahallas
endast av en viss leveranttr dérfor att det av tekniska skiil inte finns ndgon
konkurrens. Ett sddant forfarande far anviindas endast om det inte finns
nagot rimligt alternativ och avsaknaden av konkurrens inte beror pa en
konstruerad avgransning av forutsittningarna for upphandlingen. Detta

framgar av 6 kap. 14 § LOU.

Ritten ska besluta att ett avtal som har slutits mellan en upphandlande
myndighet och en leverantor dr ogiltigt, om avtalet har slutits utan
féregiende annonsering enligt 10 kap. 1, 2 eller 3 §, 18 kap. 2 § eller 19
kap. 9 § eller 36 § forsta stycket nér det inte har varit tillatet att anvinda
direktupphandling enligt 19 kap. eller att upphandla enligt 19 kap. 36 §
andra stycket. Detta framgar av 20 kap. 13 § LOU.

Dispositionen i denna dom 4r utformad enligt foljande. Forst behandlas
SLL:s invéndning angéende RaySearchs taleritt. Detta avsnitt foljs av
beddmningen av huruvida utformningen av upphandlingsféremalet varit
tilldten eller om upphandlingen kunde ha delats upp och ddrmed delvis ha
konkurrensutsatts. Sedan foljer beddmningen av om eventuella férdndringar
som genomforts jaimfort med tidigare forfaranden inneburit att ytterligare
fordndringar kunde ha vidtagits for att uppna konkurrensutséttning av
upphandlingsféremalet. Efter detta bedéms huruvida SLL:s tidplan utgjort
en konstruerad avgrinsning av forutséttningarna for upphandlingen. I det
efterfoljande avsnittet beddms om kravet pa viss energiniva utgdr en

konstruerad avgrédnsning av forutsittningarna for upphandlingen som



Sida 5

FORVALTNINGSRATTEN DOM 17710-18
I STOCKHOLM

begrinsat upphandlingsforemalet till att endast omfatta en viss typ av
utrustning och om SLL:s behov gillande hardvara kunnat tillgodoses pa
andra siitt. Slutligen beddms om upphandlingen, med utgdngspunkt i att dess
utformning och tidsramar var nédvindiga och 6verensstimmande med
gillande ritt, skulle ha konkurrensutsatts eller om det p4 grund av tekniska
skil inte fanns nagon konkurrens. Vid ldsning bor noteras att

argumentationen och bedémningarna i de olika avsnitten gar in i varandra.

Har RaySearch taleritt?

SLL ifragasitter om RaySearch har talerétt och anfor bl.a. f6ljande i detta
avseende. Under den i mélet aktuella perioden fanns det ingen annan
leverantdr n Varian som kunde tillgodose SLL:s behov. Varken RaySearch
(pé egen hand eller i samarbete med en annan leverantor) eller nagon annan
leverantdr kunde erbjuda en likvirdig 16sning som uppfyllde SLL:s kliniskt
betingade krav. Detta behov beskrivs uttryckligen genom diagnos- och
patientprofilen redan i de tidigare annonserade upphandlingarna och aterges
i en bilaga till avtalet med Varian. Det &r detta behov som ligger till grund
for de angivna funktionella och tekniska kraven 1 underbilagorna 3A-3C
och som preciserar vilken typ av stralbehandlingsutrustning som efterfragas.
For att ha taleritt krivs att den som anséker om dverprévning av giltigheten
av ett avtal ska anse sig ha lidit eller kunna komma att lida skada till foljd av
det avtal som har slutits av den upphandlande myndigheten. Ingen av
RaySearchs erbjudna [6sningar tillgodoser SLL:s kliniska behov och de
utgdr dérfor inte rimliga alternativ i upphandlingen. Om det forhaller sig pa
det sittet att RaySearch inte ens skulle ha haft en vilja att inkomma med
anbud i upphandlingen om denna ater hade annonserats, innebér detta att

bolaget saknar taleritt och att ansdkan ddrmed bor avvisas.
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RaySearch anf6r bl.a. foljande. Bolaget har och har haft ett intresse av att
tilldelas kontrakt i upphandlingen och har lidit skada av att SLL ingétt avtal
med Varian genom en otillaten direktupphandling. RaySearch klargjorde for
SLL under hosten 2017 att bolaget tillsammans med en annan leverantsr av
linjaracceleratorer kunde tillhandahalla linjdracceleratorer och tillhérande
programvara med likvéardig funktion som efterfragats. I den marknadsanalys
utford av en sjukhustysiker vid Medicinsk stralningsfysik vid Lunds
universitet (marknadsanalysen), som SLL baserat beslutet att endast vinda
sig till Varian p4, gors bedémningen att RaySearch dr en potentiell

anbudsgivare.

Forvaltningsrdttens bedomning

Av 1 kap. 16 § LOU framgér att med leverantér avses bl.a. den som pa
marknaden tillhandahaller varor eller tjanster. Enligt 20 kap. 4 § LOU far
allmin forvaltningsdomstol verpréva giltigheten av ett avtal som har slutits
mellan en upphandlande myndighet och en leverantdr, efter ansékan av en
leveranttr som anser sig ha lidit eller kunna komma att lida skada. En
forutsdttning for att en leverantdr ska ha riitt att fa en viss upphandling
Overprovad &r att denne har eller har haft ett intresse av att tilldelas kontrakt
1 samma upphandling (jfr Hogsta forvaltningsdomstolens avgérande HFD

2017 ref. 62).

Forvaltningsrétten anser att RaySearch har taleritt. I den tidigare nimnda
marknadsanalys som SLL anvént vid tilldelningen av det i upphandlingen
aktuella funktionsavtalet till Varian, nimns RaySearch som en potentiell
anbudsgivare. Domstolen bedémer mot denna bakgrund att bolaget har och
har haft ett intresse av att tilldelas kontrakt i upphandlingen och didrmed har

talertt.
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Var SLL:s utformning av upphandlingsforemilet tilliten eller kunde

upphandlingen ha delats upp och diirmed delvis ha konkurrensutsatts?

RaySearch anfor bl.a. foljande. Det behov som tillgodoses genom avtalet
med Varian, och det behov som denna &verprévning avser, dr endast
linjéracceleratorer med integrerad TPS-mjukvara och OIS-mjukvara till
NKS. Detta ir ocksa SLL:s uppfattning enligt inlagor i malet. Om det
forelegat tekniska skal for SLL att direktupphandla linjéracceleratorer och
OIS fran Varian, hade SLL i vart fall kunnat dela upp
upphandlingsféremalet och upphandla TPS separat genom en
konkurrensutsatt annonserad upphandling. En annonserad upphandling av
TPS skulle i ett sadant hypotetiskt scenario ske i férhallande till Varians
utrustning och OIS och inte i forhallande till Elektas utrustning och OIS.
Direktupphandlingsreglerna ska tillaimpas restriktivt och det vore uppenbart
i strid med detta syfte om det vore mdjligt att i en direktupphandling pd
grund av tekniska skil, dven inkludera varor eller tjéinster som inte omfattas
av de tekniska skilen och alltsé kunnat upphandlas genom en annonserad

upphandling.

Integration av TPS mot OIS m&jliggdrs genom standardiserade
kommunikationsprotokoll DICOM-RT (Digital Imaging and
Communications in Medicine). DICOM-RT har tagits fram i syfte att skapa
en standard for integration. Integration av TPS mot OIS kan darmed ske
utan sirskilt samarbete eller utbyte av proprietéira grénssnittsprotokoll med
den leverantsr som tillhandahallit strilbehandlingsutrustning eller OIS.
RaySearchs TPS, RayStation, stodjer DICOM-RT. Aven SLL anger att vid
integration med hjilp av DICOM behover olika leverantérer inte samarbeta
aktivt och att det dr ldtt att implementera TPS via DICOM-standarden mot
OIS.
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Vad SLL anfért om avsaknaden av standardiserade kommunikations-
protokoll for integrationen mellan linjdracceleratorerna och OIS saknar
sdledes betydelse for integrationen av TPS mot OIS och bedémningen av
huruvida det forelegat tekniska skil for SLL att direktupphandla TPS.
Eftersom integrationen av TPS mot OIS sker genom DICOM-standarden
kan det goras utan deltagande fran leverantéren av OIS-mjukvaran och

linjaracceleratorerna.

Det dr ostridigt i mélet att TPS kan upphandlas separat, men SLL tycks vara
av uppfattningen att detta inte &r sirskilt vanligt. Detta #r felaktigt. Aven om
man i Sverige oftast upphandlar helhetsataganden innefattande savil
utrustning som OIS och TPS &r detta mer ovanligt i Ovriga delar av virlden.
I syfte att 6ppna for konkurrens och i det TPS som bist méter en kliniks
behov, upphandlas TPS ofta separat fran utrustning och OIS. Tack vare de
standardiserade kommunikationsprotokollen kan detta goras pa ett snabbt
och smidigt sitt utan behov av samarbete med den leverantsr som
tillhandahallit utrustning och OIS. RaySearch har genom sidana separata
upphandlingar och inkdp tillhandahallit sitt TPS, RayStation, till sver 500
kliniker virlden 6ver. Vid 6ver 90 procent av dessa kliniker har RayStation

integrerats mot Varians eller Elektas OIS.

Av oklara skil &r det inte lika vanligt att upphandla TPS separat i Sverige
som i minga andra linder, men det finns exempel vilket SLL ocksa lyft
fram. Som stéd for sin talan dberopar RaySearch ett upphandlingsprotokoll
frdn en upphandling till Malarsjukhuset i Eskilstuna. Upphandlingen avsag
TPS avsett att anvindas med klinikens linjiracceleratorer och OIS fran
Elekta. RaySearch vann denna upphandling. Det kan noteras att utéver
RaySearch deltog dven Elekta, Varian och Philips i upphandlingen, vilket
tydligt visar att det finns en reell konkurrens pa marknaden avseende TPS

till konventionella linjiracceleratorer.
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Vistra Gotalandsregionens (VGR) upphandling till Sahlgrenska
Universitetssjukhuset avsdg TPS som skulle anvdndas med Varians
linjéracceleratorer och fungera som kontrollsystem av befintligt TPS fran
Varian. RaySearch vann &ven denna upphandling, men RayStation har &nnu
inte tagits i drift. Till undvikande av missforstind klargérs att detta inte
beror pa integrationsproblem med Varians linjiracceleratorer. Aven
Skandionkliniken i Uppsala upphandlade TPS separat frén upphandlingen
av stralbehandlingsutrustning och OIS. Att upphandla TPS separat dr alltsa

en vedertagen metod pd marknaden.

Gillande anvindandet av RayStation pd de svenska sjukhusen har
RaySearch inget pagdende eller avslutat servicedrende for Meilarsjukhuset
avseende kompatibilitetsproblem med Elektas OIS Mosaiq.
Omstindigheterna vid Mélarsjukhuset saknar under alla omsténdigheter
betydelse for SLL:s mdjligheter att upphandla TPS separat, eftersom det
hypotetiska scenariot utgdr frin Varians linjaracceleratorer och OIS. Pa
Sahlgrenska Universitetssjukhuset anvinds RayStation som ett oberoende
kontrollsystem till primirt TPS, vilket ocksa var syftet med den
upphandlingen. Detta hor dock till ovanligheterna. Den klart overvigande
majoriteten av de kliniker som kdpt in RayStation anvénder det som primért

TPS.

SLL har bade i den annonserade upphandlingen och i avtalet med Varian
uppstillt krav om att utrustningen, dvs. bide hrdvara och mjukvara, ska
»stédja tillaimpliga kommunikationsstandarder enligt vad som vid var
tidpunkt 4r att anse som branschstandard for Utrustningen. Sadana
kommunikationsstandarder omfattar bland annat, men inte uteslutande, IHE-
RO, THE, DICOM, DICOM-RT och HL7”. Detta framgér av avsnitt 3.2 1
respektive avtals underbilaga 3A. T och med att SLL stéllt krav pa att all

utrustning ska stodja kommunikationsstandarder som DICOM-RT har
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behovet av integration inte utgjort nigot hinder mot att upphandla TPS

sceparat.

Inte heller i 6vrigt har det forelegat nigra tekniska skl som medfort att SLL
haft ritt att direktupphandla TPS fran Varian. Som argument mot att
upphandla hardvara och mjukvara separat har SLL hznvisat till behovet av
att samordna installationen och integrationen av hardvara och mjukvara. Det
faktum att integrationen sker genom en vedertagen kommunikationsstandard
ar i sig tillrdckligt for att behovet av samordning inte kan anses utgéra
tekniska skil. De argument SLL fort fram i detta avseende har dessutom
forkastats av EU-domstolen i flera avgéranden, t.ex. i EU-domstolens
avgorande C-57/94, Kommissionen mot Italien och i mal C-385/02,

Kommissionen mot Italien.

Det &r forsteligt att SLL péverkats av de problem som uppstod avseende
Elektas leverans och dérfor ville minimera antalet méjliga felkillor i den
kommande leveransen. SLL kan dock inte utga fran att en integration mellan
hardvara och mjukvara fran olika tillverkare kommer att ga fel och ligga
detta till grund for en direktupphandling vérd 6ver 300 miljoner kronor.

Sadana omsténdigheter utgor inte tekniska skil.

RaySearch dberopar, som std for sin talan, bevisning i form av
korrespondens med kliniker i utlandet och forfrigningsunderlag och
pressmeddelanden géllande upphandlingsforfaranden och inkop utomlands.
[ syfte att motbevisa SLL:s péstende om att RayStation inte skulle kunna
uppfylla SLL:s behov av vilintegrerade TPS-system och OIS-system har
RaySearch varit i kontakt med flera av de kliniker som anvinder RayStation
som primért TPS, bland annat i Nederlinderna, Storbritannien, Kanada,
USA och pd Nya Zeeland. Samtliga dessa kliniker ir stora och
vélrenommerade bl.a. MD Anderson Cancer Center i Texas i USA och

Princess Margaret Hospital i Kanada som #r tva av virldens absolut stérsta
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och ledande cancerkliniker med 27 respektive 16 linjdracceleratorer och
som alla stiller tillborligt hoga krav pa ett fungerande och vilintegrerat

TPS-system.

Dessa kliniker bekriftar att RayStation anvinds som primért TPS, att
integrationen mot Varians och Elektas OIS gick enkelt och problemfritt och
utan behov av samarbete med Varian eller Elekta, att systemen &r
viillintegrerade och fungerar fullt ut samt att separata upphandlingar av TPS
dr vanligt fosrekommande och ofta att foredra framfor inkdp av utrustning,
OIS och TPS fran samma leverantor. Av i malet bifogad e-postkorre-
spondens med klinikerna framgér f6r Gvrigt dven att flera av klinikerna
blandar utrustning och system frén flera olika leverantérer i syfte att uppné
den bista behandlingen av varje enskild patient. Andra exempel pa kliniker i
utlandet som upphandlat TPS separat fran stralbehandlingsutrustning och
OIS dr Guy’s and St. Thomas’ NHS Foundation Trust och Southhampton
General Hospital i Storbritannien, Hacettepe University Hospitals i Turkiet
och Gemeinniitzige Salzburger Landeskliniken Betriebsgesellschaft mbH i

Osterrike.

SLL:s péstaende att en separat upphandling av TPS skulle medfdra storre
utmaningar dr grundldst och felaktigt. Vad SLL anfért om transiton mellan
olika databaser, utveckling av nya kliniska behandlingsmetoder och klinisk
implementation dr exempel pa atgédrder som alltid behdver vidtas infor
anvindandet av ett nytt TPS. Behovet av dessa atgérder ér dirfor detsamma
oavsett om det dr samma tillverkare av utrustningen och de olika systemen

eller inte.

Giillande NKS brachyterapiutrustning tillgodoses behovet i enlighet med
den annonserade upphandlingen av Elekta. Varfor SLL valt att dven
inkludera brachyterapiutrustning som option fran Varian &r oklart, men det

kan inte uteslutas att detta gjorts i syfte att utestinga RaySearch eller for att
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ge en fiktiv bild av att SLL vidhallit kravet pa en helhetslosning ndr man i
sjdlva verket delat upp kontraktet. SLL har under alla omstdndigheter inte
fort fram négra objektiva skil till varfor denna enstaka brachyterapi-
utrustning méste tillhandahallas frén Varian och inte kan kopas fran Elekta.
SLL:s invindningar i detta avseende kan ddrfor inte tillmétas nagon

betydelse.

SLL:s behov av stralbehandlingsutrustning och vilintegrerade OIS-system
och TPS-system har séledes kunnat tillgodose genom en kombination av
direktupphandling (avseende linjdracceleratorer och OIS) och annonserad
upphandling (avseende TPS). Den péstddda avsaknaden av konkurrens beror
alltsa pa SLL:s utformning av direktupphandlingen. Om SLL i stillet valt att
utforma direktupphandlingen pé annat sétt hade i vart fall en del av
upphandlingsféremélet kunnat konkurrensutséttas. Ddrmed har
forutsittningarna for en direktupphandling pé grund av tekniska skl inte

varit uppfyllda och avtalet ska ogiltigforklaras.

SLL anfor bl.a. féljande. RaySearchs papekanden att dosplaneringssystemet
RayStation har marknadsforts till flera kliniker utomlands och upphandlats
separat av vissa landsting &r inte relevanta. SLL behovde ett visst antal
konventionella linjdracceleratorer med vélintegrerade OIS-system och TPS-
system, och inte endast ett TPS-system. Dessutom stddjer RayStation inte

heller brachyterapiutrustning.

Integration av TPS sker mot OIS och inte mot den behandlande apparaten.
Att implementera ett TPS via DICOM-standarden mot ett OIS &r dérfor
lattare att astadkomma &n att integrera ett OIS mot en annan leverantérs
linjdraccelerator i avsaknad av tillgang till hardvaruproducentens
grinssnittsprotokoll eller 1 vissa fall offentliggjorda gréinssnitt.

SLL har genom kontakt med Malarsjukhuset i Eskilstuna fatt bekréftat att

just RayStation integrerades 2015 mot det redan befintliga OIS-systemet
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(Mosaiq) pa endast tvé acceleratorer frén Elekta av den éldre modellen Infinity
och att det fortfarande finns vissa kompatibilitetsproblem med RayStation, da
vissa typer av filt alltid méste indras manuellt i samband med import av data till
Mosaiq. Detta problem r inte [3st trots pipekanden till RaySearch. Bolagets
TPS anvinds dessutom ofta som ett oberoende kontrollsystem av redan gjord
dosplanering och déirfor endast som ett komplement till ett dosplaneringssystem
som finns installerat pa behandlingsmaskinerna, vilket &r fallet vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset. Nagon jimfbrelse med SLL:s kliniska anskaffningsbehov
av bade stralbehandlingsutrustning och vilintegrerade TPS-system och OIS-

system kan dérfor knappast goras.

Det dr dessutom ostridigt i mélet att RayStation inte stdjer brachyterapi-
utrustning. Aven sidan utrustning ingér bade i Elektas och i Varians leverans till
NKS. SLL har dessutom redan avropat optionen avseende
brachyterapiutrustning frén Varian, dér leverans och tagande i klinisk drift av

bestilld brachyterapiutrustning med TPS-system fortskrider enligt plan.

Att bryta ut och separat upphandla ett TPS-system, specifikt avsett bara for
extern strdlbehandling, hade oundvikligen medfort storre utmaningar i form av
allt fran transiton mellan olika databaser och utveckling av nya kliniska
behandlingsmetoder till klinisk implementation. Detta &r i sig en tidskrdvande
process och detta forutsatt att TPS-systemet RayStation uppfyller de
funktionskrav som SLL har stillt i upphandlingen. Att genomfora detta i en
situation dér en helt ny maskinpark ska upphandlas, installeras, konfigureras,
testas och kliniskt driftséttas inom den tidsrymd av f& manader som tidplanen
tillit dr forenat med stora utmaningar. Risken for fel i stralbehandlingskedjan
kan oundvikligen oka under sidana omsténdigheter, vilket dven styrks av den
rapport fran Stralsikerhetsmyndigheten som bifogas av SLL till stéd for talan.
Den valda 16sningen att inte separat samtidigt upphandla ett annat TPS-system
berodde dérfor inte pa ndgon konstruerad avgrinsning av forutséttningarna for

upphandlingen.
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Forvaltningsrittens bedémning

Det finns inte nigot grundlaggande krav p& upphandlande myndigheter att i
den man det dr mdjligt dela upp en upphandling i flera delar utan den fragan
tar beddmas utifran vad som &r lampligt och dndamélsenligt for
myndigheten. [ detta avseende fér, i likhet med vad som giller enligt praxis i
ovrigt inom upphandlingsomradet, den upphandlande myndighetens
beddmning i allménhet godtas eftersom det 4r den upphandlande
myndigheten som avgér vad den vill upphandla och pa vilka villkor, under
forutsittning att upphandlingen dr forenlig med principerna i LOU. Det kan
i ssmmanhanget konstateras att en upphandlande myndighet har en stor
frihet ndr den ndrmare bestimmer foremalet for upphandlingen (RA 2010
ref. 78). En upphandling fér dock inte utformas i syfte att undanta den fran
lagens tillimpningsomrdde och fér inte heller utformas i syfte att begrinsa
konkurrensen sé att vissa leverantérer gynnas eller missgynnas pa ett
otillborligt sidtt (4 kap. 2 § LOU). I sammanhanget kan ocksa konstateras att
det inte fGreligger nagon grundliggande riitt for leverantorer att ges
mdjlighet till att limna anbud i forekommande upphandlingar inom sitt

verksamhetsomrade.

[ den senaste upphandlingslagstiftningen har sirskilt slagits fast mojligheten
for en upphandlande myndighet att besluta att ett kontrakt ska tilldelas i
separata delar (4 kap. 13 § LOU). Det har ocksa inforts en bestimmelse om
att, dd en upphandlande myndighet beslutar att inte tilldela ett kontrakt i
separata delar, skilen for detta ska anges (4 kap. 14 § LOU).
Bestdimmelserna dr en implementering av artikel 46. 1 i Europaparlamentets
och Rédets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 (LOU-direktivet).
LOU-direktivet infordes en mdjlighet, men inte skyldighet, for
medlemsstaterna att gora det obligatoriskt att tilldela kontrakt i form av
separata delar (artikel 46.4). Detta genomftrdes inte i den svenska

upphandlingslagstiftningen (prop. 2015/16:195 s. 450).



Sida 15

FORVALTNINGSRATTEN DOM 17710-18
I STOCKHOLM

I férarbetena till LOU anges bl.a. foljande angéende vilka kontrakt som kan
delas upp. Med ledning av skiltexterna i LOU-direktivet (skdl 78 och skl
79) kan siigas att det ska rora sig om att det, antingen som en hel
upphandling eller som en del av en upphandling, gors en storre anskaftning
av en vara, tjinst eller byggentreprenad. Den aktuella anskaffningen kan i
och for sig géras genom tilldelning av ett enda kontrakt, men det finns en
mdjlighet att dela upp kontraktet pa antingen kvantitativ eller kvalitativ
grund. Exempelvis kan en planerad anskaftning av ett visst antal enheter av
en vara delas upp pé kvantitativ grund, dvs. i delar som &r mindre sett till
antalet enheter. Ett exempel pa kvalitativ uppdelning kan vara att en
planerad byggentreprenad, som skulle kunna upphandlas genom tilldelning
av ett enda kontrakt som en totalentreprenad, i stilllet delas upp i en del som
avser arkitektarbeten, en del som avser byggkonstruktionen och en del som
avser inredning. Det gér inte att siiga ndgot mer exakt om nér det kan ségas
intrida en skyldighet att 6verviga uppdelning av ett kontrakt. Ytterst mdste
det vara den upphandlande myndigheten eller enheten som tar stillning till
detta utifrdn omstéindigheterna, sdsom vad det 4r som anskaffas, storleken pa
det aktuella kontraktet och hur den aktuella marknaden ser ut. (Prop.

2015/16:195s. 451 f))

I skiil 78 i LOU-direktivet anges bl.a. féljande. Den offentliga upphan-
dlingen bér anpassas till de sma och medelstora féretagens behov. Den
upphandlande myndigheten bor ha skyldighet att 6verviga huruvida det dr
limpligt att dela upp kontrakt i delar, samtidigt som det star den fritt att
sjdlvstindigt fatta sitt beslut pa de grunder den anser vara relevanta, utan att
underkastas administrativ eller réttslig kontroll. Om den upphandlande
myndigheten beslutar att det inte dr ldmpligt att kontraktet delas upp, bor
den i den enskilda rapporten eller upphandlingsdokumenten ange
huvudskilen till sitt val. Dessa skil kan exempelvis vara att den

upphandlande myndigheten anser att en uppdelning kan riskera att begréinsa
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konkurrensen eller att kontraktets genomférande blir orimligt tekniskt svart
eller dyrt, eller att behovet av att samordna de olika leverantdrerna av
delarna allvarligt kan riskera att underminera ett korrekt genomférande av

kontraktet.

I forarbetena till LOU anges bl.a. foljande angdende huruvida ett beslut
angaende uppdelning av kontrakt 4r dverprévningsbart. Upphandlande
myndigheter och enheter ska sjilvstindigt bestimma upphandlingsféremélet
och har inte enligt direktiven nagon skyldighet att dela upp kontrakt. Ett
beslut i friga om uppdelning eller inte dr ett sddant forberedande, internt
dvervigande som inte i sig kan bli féremél for en ansdkan om Sverprévning.
Om en upphandlande myndighet eller enhet i nagot fall skulle anvinda
bestimmelserna om uppdelning av kontrakt i ett otillborligt syfie att styra
utfallet i upphandlingen pé ett konstgjort sitt (jfr artikel 18.1 andra stycket i
LOU-direktivet), méste detta kunna kontrolleras inom ramen f6r en réttslig

provning av upphandlingen som sadan. (Prop. 2015/16:195 5. 455.)

Férvaltningsritten finner inledningsvis att upphandlingen i férvarande mal,
utifrdn parternas argumentation och &vriga handlingar i mélet, bestar av tre
delar i form av hardvara (linjidracceleratorer och brachyterapiutrustning),
OIS-mjukvara och TPS-mjukvara. Alla dessa tre delar fungerar som en
integrerad helhet vid behandling av patienter, dvs. det finns ett starkt och
naturligt samband mellan de tre delarna. Vidare konstaterar
forvaltningsritten att det &r ostridigt i malet att TPS-mjukvara kan
upphandlas separat fran de andra tvé delarna. Forvaltningsrétten anser ocksa
att detta tillvigagingssitt forefaller vara tdmligen vanligt, med beaktande av
den bevisning som RaySearch dberopat i mélet. Dock anser rétten ocksa att
det klart framgér av handlingarna i malet att upphandling av TPS-mjukvara
inte nddvéndigtvis gors separat fran upphandling av OIS-mjukvara och
hardvara. Forvaltningsritten ifrdgasitter vidare inte att en separat

upphandling av TPS-mjukvara kan medfcra fordelar, exempelvis i form av
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att en klinik genom det tillvigagangssattet far den TPS-mjukvara som biist
motsvarar klinikens behov. Det ifragasitts inte heller att integrationen av
TPS-mjukvara mot OIS-mjukvara kan genomfdras utan utbyte av

grinssnittsinformation eller samarbete mellan respektive leverantor.

Forvaltningsritten konstaterar att i enlighet med LOU, réttspraxis och LOU-
direktivet dr det ytterst den upphandlande myndigheten som bestimmer
huruvida det 4r lampligt att dela upp ett kontrakt i separata delar, eller att
upphandla en helhetsl6sning. I forevarande fall anser forvaltningsritten att
det foreligger objektiva skil som motiverar att de tre delarna av
upphandlingen ska upphandlas som en helhet. Det rdr sig forvisso om en
situation ddr SLL valt att inte konkurrensutsitta en del av upphandlingen
bestdende av mjukvara som uppenbarligen kan upphandlas separat. Vid
beddémningen av om utformningen av upphandlingsforemalet varit tillaten,
bor dock den sdregna och besvirliga situation som SLL befann sig i under
hosten 2017 beaktas stilld i relation till den upphandlande myndighetens
timligen stora frihet att sjdlv bestimma fGremalet for upphandlingen.
Forvaltningsrétten anser att det forelag en betydande tidspress for SLL
under hosten 2017 att anskaffa den utrustning som det foreldg behov av till
NKS, oavsett om den tidplan som SLL utgatt fran i viss man varit mojlig att
justera. Av handlingarna i malet framgar att denna tidspress berodde pa
Elektas oférméga att leverera i enlighet med inganget avtal, trots upprepade
forsok att komma tillrétta med bristande méluppfyllelse. Enligt
forvaltningsrittens mening kan SLL inte lastas f6r den situationen. D4 det
funnits ett behov av att snabbt fa alla de tre delarna som omfattas av
upphandlingen installerade och fungerande som en helhet, var det motiverat
att SLL valde att upphandla en helhetslosning. Parterna har olika
uppfattning angdende huruvida det innebir stérre tekniska komplikationer
att upphandla TPS-mjukvara separat. Férvaltningsritten anser i detta
avseende att det i alla delar av upphandlingen &r fraga om relativt

komplicerad utrustning. Dérfor skulle ett genomférande av tva
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upphandlingar som ska samordnas och resultera i en integrerad och vil
fungerande slutprodukt medfora en klar 8kning av risken for forseningar och
komplikationer. Vad RaySearch anfort gillande EU-domstolens praxis ndr
det giller tekniska skil och direktupphandling kan inte anses ha béring pa
de kiinsliga och komplicerade l6sningar med samordnade funktioner som

det 4r friga om i denna upphandling.

Sammanfattningsvis var det dérfor motiverat att SLL valde att upphandla en
helhetslosning. Mot denna bakgrund utgér utformningen av
upphandlingsféremalet inte en konstruerad avgrinsning av forutsdttningarna
for upphandlingen och en uppdelning av upphandlingen i mindre delar kan
inte anses ha utgjort ett rimligt alternativ. SLL har saledes haft fog for att
utforma upphandlingsféremalet som en helhetslosning, inkluderandes

hardvara, OIS-mjukvara och TPS-mjukvara.

Har forindringar gjorts i upphandlingen jaimfort med tidigare
upphandlingar och innebiir i s fall dessa forindringar att ytterligare
forandringar kunde ha vidtagits for att uppna konkurrensutsiittning av

upphandlingsféremalet?

RaySearch anfor bl.a. foljande. SLL har genom direktupphandlingarna till
Varian och Elekta sldppt sitt ursprungliga uppstillda krav pd en enda
huvudleverantdr av stralbehandlingsutrustning och system till NKS och
Sodersjukhuset (S6S). Aven inom NKS accepterar SLL nu tva olika
leverantdrer av utrustning och system. Genom att acceptera en blandad
leverantdrslosning med TPS-system frén bade Varian (for linjdracce-
leratorer) och Elekta (for brachyterapiutrustning) har SLL ocksé, savitt
RaySearch kan bedéma, sldppt pa de tekniska integrationskrav som Elektas
system inte uppfyllde sésom automatisk bildtillgng, uppdatering av
patientdata, synkroniserat plangodkiénnande och automatisk synkronisering

av data (avsnitt 3.1 och 4.3.1 —4.3.3 i avtalets underbilaga 3A). Trots detta
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har SLL alltsé inte vént sig till marknaden genom ett annonserat
upphandlingsforfarande, utan delat upp det ursprungliga uppdraget pa

Varian och Elekta utan konkurrensutsittning.

SLL:s behov enligt de ursprungliga annonserade upphandlingarna avsag
strdlbehandlingsutrustning, nirmare bestimt hardvara i form av
linjdracceleratorer, brachyterapiutrustning och viss dvrig utrustning samt
mjukvara i form av TPS och OIS. I den annonserade upphandlingen frén
2016 valde SLL att forsoka tillgodose sitt behov genom upphandling av en
huvudentreprensr som skulle leverera all hardvara och mjukvara till bade
S6S och NKS. I linje med detta helhetsansvar foljde bland annat att det
skulle vara samma system (TPS och OIS) pa S6S och NKS och samma
system for linjdracceleratorer och brachyterapiutrustning. Systemet skulle
vara sammankopplat oberoende av fysisk plats for stralningsverksamheten,
vilket skulle innebéra att all data i systemet skulle vara tillgénglig oavsett
om man hade tillgang till systemet fran S6S eller NKS och att data i
systemet skulle kunna f6ras in och uppdateras automatiskt i samtliga

funktioner och pa samtliga platser (avsnitt 3.1 i avtalets underbilaga 3A).

Det dr mycket svart att tro att SLL inte hade {or avsikt att systemen pa S6S
respektive NKS skulle vara sammankopplade for att kunna samarbeta och
pé ett enkelt sétt utbyta patientinformation {or det fall nagon patient behdver
byta behandlingsstille. Det dr inte samma sak nér en patient flyttas mellan
olika landsting. I sddana fall &r det olika huvudmén for klinikerna och olika
upphandlande myndigheter, varfér man inte kan rdkna med att klinikerna

har samma utrustning och system.

Uppstillda funktionskrav pa hardvara respektive mjukvara skulle som
huvudregel vara uppfyllda fran och med pébdrjandet av installationen.
Varken hérdvara eller mjukvara behdvde alltsd vara CE-mérkt eller i klinisk
drift vid anbudsinldmnandet eller vid tidpunkten for avtalstecknandet utan

antagen leverantor hade viss tid pd sig att utveckla, kliniskt préva och
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fardigstilla offererad utrustning och system. I vissa fall skulle
funktionskraven vara uppfyllda forst i samband med slutbesiktning av

systemet, vilket medgav dnnu mera tid for utveckling och integration.

Pa grund av de problem som foreldg med Elektas leverans hidvdes avtalet
med Elekta och SLL beslutade att i stéllet tiligodose behovet genom riktade
direktupphandlingar till Elekta och Varian. Mot bakgrund av den
uppdelning som gjordes mellan Elekta och Varian och de justeringar av
kravstillningen som detta medférde kan dessa direktupphandlingar inte

anses ha stod 1 avtalet med Elekta.

Genom de riktade direktupphandlingarna har SLL dndrat det sétt pa vilket
SLL:s behov tillgodoses pa flera sitt. SLL har inte lingre en
huvudentreprendr for hela uppdraget utan uppdraget har delats upp mellan
Elekta och Varian. Detta har fatt till f61jd att SLL har ett system for
linjdracceleratorer pd NKS (Varians) och ett annat system for

linjaracceleratorer pa SoS (Elektas).

Eftersom behovet av brachyterapiutrustning pd NKS tillgodoses av Elekta ar
det ocksd Elektas TPS som anvinds for denna utrustning, vilket innebér att
det d&ven inom NKS anvinds tva olika TPS. Vad giller OIS for
brachyterapiutrustningen pd NKS har SLL enligt egen uppgift sldppt pa
detta krav och anvénder i stillet en manuell 16sning for att mata in relevant

information.

Konsekvensen av dessa dndringar &r att systemen inte ldngre dr
sammankopplade, varken mellan S6S och NKS eller inom NKS, varfér SLL
bland annat franfallit kravet att data i systemet ska vara tillgdnglig
oberoende av fysisk plats for inloggning. Information i systemet &r alltsa
inte tillgéinglig fran verksamhetens alla platser och inte heller fran alla

maskiner. Elektas och Varians system dr inte sammankopplade och
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systemens OIS- och TPS-funktioner &r inte tillgéngliga fran alla lokaliteter
inom avdelningen. Om en patient exempelvis byter behandlingsplats fran
S6S till NKS maste dennes information foras in i ett nytt system och
uppdateras manuellt i det gamla systemet. Detsamma giller om en patient
skulle byta behandling mellan linjiracceleratorer och brachyterapiutrustning

pa NKS.

SLL har ocksa skérpt funktionskraven pé hardvara respektive mjukvara. I
avtalet med Varian anges att uppstillda funktionskrav ska vara uppfyllda
fran och med ingdendet av avtalet. SLL medger alltsa av oklar anledning

inte lingre viss tid for utveckling och CE-mérkning av system eller

utrustning utan godtar endast redan fardiga produkter.

Enligt det direktupphandlade avtalet med Elekta ska bolaget leverera fem
brachyterapiutrustningar till NKS och tillhdrande TPS-mjukvara. De
annonserade upphandlingarna omfattade dven de fem stycken
brachyterapiutrustningar till NKS, vilket innebir att Elekta levererar hela det
uppskattade behovet till NKS. Varians leverans bestar av linjdracceleratorer
(samma antal som i de annonserade upphandlingarna) med tillhérande TPS
och OIS samt en brachyterapiutrustning. SLL har alltsd utokat leveransen
jamfort med de annonserade upphandlingarna med en
brachyterapiutrustning och valt att lata Varian leverera denna tillkommande
bestillning. Varfor SLL valt att utdka det ursprungliga behovet och ldgga
den kompletterande bestéllningen pd Varian ir oklart. Att SLL tilldelat
Varian en extra brachyterapiutrustning innebir dock att SLL inte
uppritthllit malbilden frén de annonserade upphandlingarna. Denna
forindring visar ocksa att det finns stora mojligheter till flexibilitet hos SLL
for att anpassa den 16sning som valts i de annonserade upphandlingarna for
att kunna tillgodose landstingets behov. Det ska noteras att bade Varian och
Elekta levererar brachyterapiutrustningar som bevisligen kan tillgodose

SLL:s behov. Det dr dirfor svart att se hur SLL kunnat motivera en
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direktupphandling av brachyterapiutrustning fran Elekta eller att

brachyterapiutrustning inkluderats i avtalet med Varian.

Behovet har alltsa sikerstillts pa visentligt annat sitt 4n i de ursprungliga
annonserade upphandlingarna. Dessa omstindigheter visar att det inte #r
ofdrenligt med SLL:s behov att genomfora visentliga férdandringar av den
ursprungliga mélbilden. Om dessa fordndringar varit majliga maste
rimligtvis dven andra liknande forindringar varit det, sirskilt eftersom det
skulle medfort en 6kad konkurrens och hégst sannolikt ett bittre pris tor

SLL.

Att, utdver den uppdelning som redan skett i forhallande till de ursprungligt
annonserade upphandlingarna, dven dela upp anskaffningen av
linjéiracceleratorerna och tillhérande system i tva eller flera upphandlingar
och att franfalla kravet p4 fotonenergi om 15 megavolt (MV) ér exempel pé
sddana forandringar som Skat konkurrensen och kunnat forbittra
behandlingsméjligheterna for patienterna. Det finns sikert ett flertal andra
mdjliga 16sningar som kunnat sikerstilla SLL:s behov utan genomfbrande

av riktade direktupphandlingar.

SLL anfor bl.a. féljande. I omfangsrika stycken hivdar RaySearch att SLL
helt har frangétt den ursprungliga modellen i upphandlingen avseende ett
helhetsdtagande for leverans av hardvara och mjukvara, eftersom Elektas
utrustning skulle integreras med Varians mjukvara. Detta ér givetvis inte
korrekt och bygger pa RaySearchs egna spekulationer, eftersom det inte
stods av den avtalsdokumentation som redan tidigare har limnats ut till

bolaget.

Redan i avtalet med Elekta av den 29 december 2016, som omfattade bade
leverans av linjdracceleratorer och brachyterapiutrustning med vilintegrerad

TPS-mjukvara och OIS-mjukvara, var det uttryckligen reglerat att nir
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strdlbehandlingsverksamheten vid Karolinska sjukhuset delas upp mellan
S6S och NKS, kommer dven tva nya separata funktionsavtal med samma
leverantdr att ingds i form av ett funktionsavtal avseende leveransen till S6S
och ett avseende leveransen till NKS (avsnitt 3.6.1 — 3.6.7 i avtalet med
Elekta). Denna uppdelning och mdjligheten att justera leveransens
omfattning, dvs. antalet konventionella linjdracceleratorer och
brachyterapiutrustningar, var séledes redan en del av det annonserade
forfarandet under 2016. Det regleras vidare i detalj vilken struktur och vilket

innehall de nya funktionsavtalen ska ha och detta har SLL konsekvent foljt.

Av avsnitt 3.6.7 i detta avtal framgér vidare att verksamhetsdelningen kan
komma att medftra ett behov att forindra omfattningen av avtalet. Det
hénvisas vidare till den detaljerade dndringsproceduren som finns
upphandlad i kontraktet. Det bakomliggande syftet med denna reglering var
att gora det majligt for S6S att efter verksamhetsdelningen sjilvt bestilla
nddvindigt antal utrustningar och ndrmare bestimma 6ver tidpunkterna for
teknisk och klinisk driftsdttning. D4 leveransen till NKS tidsméssigt foljer
den ytterst anstrangda och komplexa tidplanen for driftsséttning for
sjukhusverksamheterna vid NKS, sker installationen av
strdlbehandlingsutrustning i den nya sjukhusbyggnaden under mycket storre

tidspress.

I enlighet med denna redan upphandlade reglering ingicks funktionsavtalet
avseende leveransen till S6S, enligt vilket Elekta levererar ett antal
konventionella linjaracceleratorer med tillhdrande mjukvara, som inkluderar
bdde TPS-system och OIS-system. Nagon brachyterapiutrustning ingér inte i
denna leverans, da all brachybehandling inom lénet genomfors pa
Karolinska i Solna och inte omfattas av S6S uppdrag. Eftersom leverans och
installation av utrustningen till S6S inte foljer samma installationstidplan
som giller for NKS, innebdr detta att Elekta kommer att ha den nédvindiga

lingre tidsperioden for att uppfylla de brister i funktionskraven pa OIS-
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mjukvaran och dess integration mot TPS-mjukvaran, vilket inte kunde ske i
tid for leveransen till NKS. SLL har dérfor inte dndrat de funktionella och
tekniska kraven pé utrustning och diri ingdende mjukvara eller frangatt

maélbilden for ett helhetsatagande.

Samma krav som finns angivet i avsnitt 3.1.2 i underbilaga 3A till det
tidigare avtalet med Elekta, finns dven under motsvarande avsnitt 3.1.2 i
underbilaga 3A till avtalet med Varian: ”All data i Systemet ska vara
tillgiinglig oberoende av fysisk plats. Systemets OIS- och TPS-funktioner ska vara
fullt tillgngliga frin avdelningens alla lokaliteter.” Att systemet (badde TPS och
OIS-systemen enligt definition) ska vara tillgingligt oberoende av fysisk
plats #r dérfor ett krav som SLL inte har franfallit. Det enda som har utgétt,
jamfort med tidigare upphandling, 4r den forsta inledande meningen i
underbilaga 3A till avtalet med Elekta: Stralbehandlingsverksamheten
bedrivs idag pa olika geografiska siter och pa olika lokaliteter pa respektive

site."

Efter beslutet om verksamhetsdelning mellan S6S och NKS, som medftr att
varje verksamhet tar ansvar for de egna patienterna, &r det inte lingre
aktuellt att kriva att data som finns pd S6S dven ska vara tillgénglig pa
NKS. Detta skulle ha skett 4&ven om Elekta hade kvarstatt som enda
leverantor fr bade NKS och SOS. Diremot har det aldrig uppstillts nagot
krav med innebdrden att systemet ska vara ssmmankopplat mellan de olika
sjukhusen, vilket dr RaySearchs egna fristdende tolkningar. Det dr samma
sak nidr landstinget skickar patienter for behandling till andra landsting eller
tar emot patienter fran andra lin. Daremot kvarstdr kravet att all data i
systemet ska vara tillginglig inom sjukhusets samtliga lokaliteter och

mdjliggora atkomst oberoende av fysisk plats.

Elektas leverans till NKS justerades till att omfatta brachyterapiutrustningar

inkluderandes TPS-mjukvara. Nagon OIS-mjukvara ingér inte i Elektas
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leverans till NKS. Brachyterapiutrustning kan d&ven anvindas utan OIS-
mjukvara. I detta fall matas de funktioner som Elektas OIS-mjukvara inte
kunde uppfylla in manuellt, bl.a. genom inmatning av planerad och utférd
behandling och registrering av given dos. Dessa funktioner gar att hantera
manuellt, di det 4r ett visentligt mindre patientfldde till brachybehandling i
jamforelse med linjdracceleratorerna. Det utfors 3 — 4 brachybehandlingar
per dag jimfort med 200 — 250 per dag med linjdracceleratorer. Medan det
gar att std ut med en tillfillig manuell 16sning p& OIS-funktionen for
brachyterapiutrustning dr det viktigt att OIS-mjukvaran fungerar och &r
vilintegrerad i linjiracceleratorerna. Nagon OIS-mjukvara fran extern
leverantdr installeras dérfor inte pa Elektras brachyterapiutrustning, dé just
integration av ett system mot externa granssnitt i annans hardvara kan vara
svar och tidskrdvande i avsaknad av dverenskommelse och ndrmare
samarbete mellan parterna. Av definitionen for OIS-systemet som aterfinns i
bilaga 1 till avtalet med Varian och dven i motsvarande bilaga till Elektas

avtal med S&S, foljer att detta framforallt behdvs for linjdracceleratorerna.

Det funktionsavtal med Varian som slutligen ingicks den 26 februari 2018
avser leverans av 8 konventionella linjiracceleratorer, med tillhérande TPS-
mjukvara och OIS-mjukvara, och brachyterapiutrustning.
Kravspecifikationen i avtalet med Varian f6ljer i allt vésentligt samma
funktionella och tekniska krav som fanns angivna i den annonserade
upphandlingen. Nagon eftergift eller dndring av tidigare uppstillda
funktionella och tekniska krav, i enlighet med vad RaySearch pastar, har
ddrfor inte gjorts. Detta giller sérskilt kraven pa OIS-systemet avseende
integration (avsnitt 3.1 och avsnitt 4.3.1 — avsnitt 4.3.3 i underbilaga 3A till
respektive avtal). RaySearchs péastdenden om att SLL i samband med den
aktuella upphandlingen skulle ha dndrat eller avstatt fran vissa krav pa OIS-

mjukvaran &r dirfor felaktiga.
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Det anforda visar, tvirtemot vad RaySearch felaktigt pastar, att SLL inte har
frangétt den ursprungliga malbilden, utan f5ljt den malbild for
upphandlingen som redan noggrant 6vervigdes bade fore och under den
tidigare annonserade konkurrenspriglade dialogen under 2014 —2015. SLL
har sdledes inte sléppt pa kravet avseende ett helhetsansvar for leveransen
av hdrdvara och mjukvara, dvs. dir en huvudentreprendr levererar bade
hardvara och mjukvara och saledes inte integrerat tva tekniska 16sningar
frén tva sjalvstindiga leverantdrer och inte pa ndgot godtyckligt sitt slédppt
vissa krav pd systemet men bibehéllit andra pé linjiracceleratorerna.
RaySearchs allménna pastaenden om att SLL:s behov ska ha tillgodosetts pa
visentligt annat sétt dr darfor direkt felaktiga.

Det fanns under hosten 2017 ingen tid ldngre for vidareutveckling av tekniska
och funktionella krav pa OIS-systemet efter att det visat sig att Elekta i sitt
anbud beskrivit en produkt, vars funktionalitet inte motsvarade det som
levererades. For att sidkerstilla att inte hamna i samma situation igen stilldes
det som krav i det nya avtalet att samtliga krav pa utrustningen och systemet
ska vara uppfyllda vid ingdende av avtal. Det stilldes saledes krav pa
kommersiell tillgdnglighet hos leverantdren fran avtalets ingdende. Detta
inkluderar d&ven CE-mirkning. Av detta foljer att samtliga funktioner hos en
offererad OIS-mjukvara ska vara kommersiellt tillgéingliga hos leverantdren
senast vid denna tidpunkt. Att aterigen tillata nfigot annat, s& som RaySearch

synes kréava, skulle endast framsté som vardslost.
Forvaltningsrdittens bedomning

Forvaltningsrétten har redan konstaterat att SLL haft fog for att upphandla en
helhetslosning 1 stéllet for att dela upp upphandlingsforemalet. Att foregaende
upphandlingar eventuellt kan ha utformats annorlunda gillande bl.a. omféng

och systemkrav dr dérfor i detta avseende inte relevant, mot bakgrund av vad
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som framkommit i malet bl.a. angdende den sdregna och besvirliga situation

som SLL befann sig i under hosten 2017.

Gillande de fordndringar av upphandlingen jamfort med tidigare forfaranden,
som RaySearch anser skulle 6ppna for alternativa utformningar av
upphandlingen i syfte att uppna konkurrensutséttning, kan foljande noteras.
Verksamheten har, i enlighet med vad som reglerats i det ursprungliga avtalet
med Elekta, delats upp mellan S6S och NKS. Vidare kan det ocksa
konstateras att Elekta ska leverera fem brachyterapiutrustningar och
tillhérande TPS till NKS och att Varian ska leverera atta linjdracceleratorer
och en brachyterapiutrustning och tillhdrande TPS och OIS till NKS. Ddrmed
har fordndringar skett i geografiskt hdnseende och dven géllande antalet
leverantdrer av hirdvara och mjukvara till NKS. Vidare &r det ostridigt att de
funktionskrav som Elektas OIS-mjukvara inte kunde uppfylla har 15sts
manuellt av SLL gillande brachybehandling. I direktupphandlingen har ocksé
stillts krav pd att uppstillda funktionskrav ska vara uppfyllda fran och med
ingdendet av avtalet. Gillande huruvida systemets OIS- och TPS-funktioner
ska vara tillgingliga fran alla lokaliteter inom avdelningen &r detta en fraga
som parterna har olika uppfattningar om. I detta avseende noterar
forvaltningsriitten att det i underbilaga 3A till avtalet med Varian framgér att

detta krav har stillts i direktupphandlingen.

Forvaltningsritten kan ddrmed konstatera att det har skett en del fordndringar
i upphandlingen jimfort med tidigare. Dessa forédndringar visar dock inte i sig
att SLL kunde tillgodose sitt behov pd ndgot annat sétt &n genom
direktupphandlingen till Varian. Vid bedomning av huruvida
direktupphandlingen var motiverad pa grund av tekniska skél 4r det framst
behovet vid tidpunkten da SLL identifierat det i upphandlingen adekvata
behovet som varit relevant och inte vad som tidigare varit nddvéndigt. Det
noteras dock dnda att det i upphandlingen ror sig om samma typ av utrustning

som varit aktuell tidigare och att bade hardvara och mjukvara upphandlades
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inom ramen f6r samma forfarande dven da. Diarmed anser forvaltningsritten
inte att SLL har tillgodosett sitt behov pa vésentligt annat sétt dn tidigare. Det
kan vidare inte, mot bakgrund av den tidigare nimnda tidspressen SLL befann
sig i och upphandlingsforemaélets komplexa och tekniskt avancerade natur,
anses ha alegat SLL att §verviga hur upphandlingen eventuellt skulle kunna
justeras i syfte att uppna konkurrensutséttning. Ett sddant forfarande skulle i
sig kunna riskera att bli allt for tidskrdvande mot bakgrund av

upphandlingsforemélets for cancervarden mycket stora betydelse.

Forvaltningsritten anser ocksa att det funnits ett objektivt skil som motiverat
kraven pa att leverantren ska ha tillgang till fardiga och kommersiellt
tillgdngliga 16sningar vid avtalssignering. Dé Elektas avtalsbrott bestod i
oformagan att leverera en fungerande 16sning, framstar det i hog grad som
objektivt motiverat att SLL stillde krav i detta avseende for att forhindra en
upprepning av den situationen. Detta giiller i synnerhet med beaktande av den
tidspress som foreldg. Om det stillts hogre krav pa firdiga och tillgingliga
16sningar i det tidigare annonserade forfarandet hade detta kunnat bidra till att
undvika den besvirliga situation som uppkom till 6ljd av avtalsbrottet enligt

forvaltningsrattens mening.

Sammanfattningsvis kan de fordndringar som gjorts i den aktuella
upphandlingen jaimfort med tidigare upphandlingar ddrmed inte anses
innebéra att SLL haft ndgot rimligt alternativ till direktupphandling eller att
utformningen av upphandlingen, med dessa dndringar, utgjort en konstruerad

avgrinsning av forutséttningarna for upphandlingen.

Har SLL:s tidplan fér upphandlingen utgjort en konstruerad

avgrinsning av forutsittningarna fér upphandlingen?

RaySearch anfor bl.a. foljande. Det noteras att enligt SLL 6vervigdes en ny

upphandling noggrant redan i oktober 2017, dvs. ett ar innan planerad



Sida 29

FORVALTNINGSRATTEN DOM 17710-18
I STOCKHOLM

driftsittning, vilket hade gett gott om tid for arbete med att anpassa och
integrera systemen och utrustningen. Vad giller SLL:s krav att systemet i
alla delar ska vara CE-mirkt och kliniskt driftsatt vid anbudsinlimnandet
eller kontraktstecknandet &r det direkt kopplat till den av SLL faststillda
tidplanen med driftséttning senast den 15 oktober 2018. SLL har dock inte
visat varfor den 15 oktober 2018 skulle vara ett kritiskt datum som inte
kunnat flyttas ndgra manader i syfte att mojliggéra en konkurrensutsatt

annonserad upphandling.

De grunder som SLL fort fram till stod for att den 15 oktober 2018 skulle
utgdra ett kritiskt datum &r att den befintliga utrustningen 4r gammal och att
en forsening hade medfort problem med sékerstillande av nédvindig
anestesipersonal. RaySearch delar inte SLL:s bedémning av utrustningen pa
Radiumhemmet och SLL har inte heller lagt fram négra bevis till stod for
sina pastdenden om utrustningen. Under alla omstindigheter menar
RaySearch att det varit majligt att fortsitta att anviinda Radiumhemmets

utrustning under den begrénsade tid som driftsdttningen eventuellt forsenats.

Dérutdver ska framhallas att den planerade driftsittningen till den 15
oktober 2018 forsenats pa grund av de brister i stralavskdirmningen som
behdver dtgdrdas. RaySearch har begért ut SLL:s tidplan for dessa atgirder
och av denna framgar att vissa atgérder inte planeras vara firdiga forréin i
slutet av mars 2019. Detta innebdr en forsening av den planerade
driftsittningen med drygt fem manader vilket uppenbarligen varit mojligt att
hantera. Detta talar starkt for att SLL:s tidplan med driftséttning den 15
oktober 2018 inte varit s& nddvindig att uppritthalla som SLL férsdker gora

géllande.

SLL har inte presenterat ndgra konkreta bevis till stod for varfor det varit
omdjligt att justera installationstidplanen och planligga den kliniska driften

till en tidpunkt efter den 15 oktober 2018. Den forsening som uppstétt pa
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grund av brister i strdlavskdrmningen visar att den 15 oktober 2018 inte
utgjort ett sddant kritiskt datum att frhalla sig till som SLL gor géllande.
Det #ir mojligt att ombyggnationsatgérderna dr pa vig att avhjdlpas, men
faktum kvarstar att ombyggnationen medfort att den ursprungliga tidplanen
forskjutits pa ett betydande sitt. Innan linjdracceleratorerna kan driftséttas
kliniskt och anvindas for stralbehandling av patienter krévs att de
slutbesiktigas. Enligt avtalet med Varian ska slutbesiktning av utrustningen,
dvs. samtliga linjdracceleratorer, mjukvara och dvrig utrustning, ske ngon
ging under perioden den 1 maj 2018 — 15 september 2018 (avsnitt 2.1 [b] i
avtalets underbilaga 8A). All hardvara och mjukvara skulle alltsd vara

installerad och slutbesiktigad senast den 15 september 2018.

Av en uppdaterad installationstidplan framgér att det planerats for
slutbesiktning av den férsta linjéracceleratorn den 6 december 2018 och av
den sista linjiracceleratorn den 20 mars 2019. Om den uppdaterade
tidplanen hélls kommer utrustningen alltsa att vara slutbesiktigad ungefér
sex ménader senare dn den ursprungliga tidplanen. Aven enligt information
pa Karolinska Universitetssjukhusets hemsida har det planerats for en flytt
av verksamheten till NKS {6rst i borjan av 2019, vilket bekriftar att

tidplanen blivit forskjuten med flera ménader.

Denna forsening kan uppenbarligen hanteras utan risk for patientsikerheten,
vilket visar att det inte varit nédvindigt att halla den ursprungliga tidplanen
utan att denna hade kunnat forskjutas med i vart fall sex manader. Det dr
ddrmed inte korrekt att beddma SLL:s mojliga alternativa atgirder och
marknadens méjlighet att delta i en annonserad upphandling i forhallande
till en tidplan med planerad driftséittning den 15 oktober 2018. En korrekt
bedémning méste ta hiinsyn till minst den forskjutning som férevarit och hur
denna kunnat paverka dvriga hallpunkter i SLL:s tidplan samt m&jligheten

att konkurrensutsitta SLL:s behov. Det kan inte heller uteslutas att SLL
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hade kunnat hantera en storre forskjutning av tidplanen utan risk for

patientsidkerheten.

Den angivna tidplanen har alltsa inte utgjort en objektivt n6dvéndig
forutsittning for att tillgodose SLL:s behov. Tidplanen har saledes utgjort en
otilldten konstruerad avgrinsning av forutsittningarna for upphandlingen i

enlighet med 6 kap. 14 § andra stycket LOU.

SLL anfor bl.a. féljande. Da den kritiska tidpunkten géllande slutlig
driftsittning av stralbehandlingsutrustning pa NKS utgérs av datumet den
15 oktober 2018, 6vervigdes noggrant i oktober 2017 hur denna skulle
upphandlas. En ny upphandling beh&vde i stort sett ha motsvarande
omfattning som den tidigare avseende leveransen av avancerad utrustning
och nédvindig mjukvara. Tidigare erfarenhet visade att utrustningen och
mjukvaran maste vara vil beprdvade och finnas tillgidngliga p4 marknaden
redan fore avtalssignering, dé det inte ldngre fanns tid for utveckling och
rittelser. Datumet den 15 oktober 2018 beddmdes som viktigt for att kunna
bibehalla en patientsiker vard under en samtidig flytt av vardverk-
samheterna fran de gamla lokalerna till NKS. For att mojliggora detta

beddmdes ett nytt avtal behdva ingés senast den 1 april 2018.

[ avtalet med Varian definieras tilltridesperioder, pd samma sétt som 1
avtalet med Elekta, inom vilka all utrustning (inkl. hardvara, nddvéndig
mjukvara och 6vrig kringutrustning) ska installeras. For byggnads-
paverkande utrustning strickte sig perioden fran den 1 april 2018 — 15
september 2018, medan motsvarande period for systemet var den 1 april
2018 — 30 juni 2018. Skiilet till att installationsfonstret for sjilva systemet
(TPS och OIS for acceleratorerna) avslutas tidigare 4r dels att
sjukvardspersonalen behdver tidig tillgéng till systemet for att utveckla och
validera nya behandlingsmetoder och dels att nedstingningen av

Radiumhemmet sker sekventiellt.
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Sjdlva installationen av systemet till acceleratorerna (TPS och OIS) bérjade
mindre dn tvd manader efter att avtalet med Varian sléts. Det fanns inget
utrymme att vénta in en dnnu ej kliniskt beprovad funktionalitet, dvs. tills
RaySearch utvecklat stdd i sin nya och senare CE-mirkta OIS-mjukvara for

Elektas acceleratorer.

Den justerade installationsplanen tar hinsyn till forstirkningen av de étta
bunkrarnas stralskydd, vilket reflekterar den dryga ménad (slutet av oktober
2018 till borjan av december 2018), som Swedish Hospital Partners AB:s
komplettering av byggnadens stralavskérmning krdver. Den detaljerade
tidplanen bekriftar att ombyggnationsétgérderna 4r pa vig att avhjilpas. Det
framgér vidare att av de atta maskinerna som ska levereras enligt avtalet
med Varian, var fyra installerade och tekniskt driftsatta i oktober 2018, med
genomforda eller nira forestdende dvertagandebesiktningar (den 22 oktober
2018). De var séledes klara for kliniska forberedelser infor klinisk
driftséttning. Ytterligare tva av acceleratorerna var under installation och
genomgick teknisk driftsittning, i oktober 2018, med 6vertagande-
besiktningar planerade till strax efter arsskiftet, vilket innebir att en
dvervigande del av utrustningen med integrerad mjukvara redan var
fardigstélld for kliniska forberedelser infor klinisk drift. Endast géllande de
tva sista maskinerna sker installation efter arsskiftet 2018 och klinisk

driftsittning sker saledes i mars 2019.

Forvaltningsrdttens bedomning

Inledningsvis konstaterar forvaltningsriitten att det dr den upphandlande
myndigheten som stéller upp de krav som anses vara nédvindiga for att
syftet med upphandlingen ska uppnas, vilket dven inkluderar utformandet av
tidplanen for upphandlingen. Dock maste séddana krav st i Sverens-

stimmelse med LOU och de upphandlingsrittsliga principerna.
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I ett tjdnsteutlatande frin SLL bendmnt ”Stralbehandlingsutrustning till Nya
Karolinska Solna (NKS) och Karolinska Universitetssjukhuset” daterat den
30 november 2017 framgér bl.a. foljande gillande tidplanen i

upphandlingen:

Den kritiska tidpunkten for driftsittning av stralbehandlingsutrustning pd NKS &r den 15
oktober 2018. Detta datum #r viktigt for att kunna bibehdlla en patientséker vard inom alla
behandlingsfloden. For att mojliggéra denna tidplan bedoms ett nytt avtal behdva ingds

senast den 1 april 2018.

Forvaltningsritten anser att det har stillts hoga krav av SLL i upphandlingen
gillande tidplanen for installation och driftsittning av den i malet aktuella
stralbehandlingsutrustningen, i synnerhet som det ror sig om avancerad
utrustning. Det #r dock ostridigt i malet att det vid tidpunkten for
direktupphandlingen redan forelég en stor forsening géllande leverans och
installation av den mycket viktiga och avancerade utrustning som &r aktuell
i malet. Denna forsening berodde pé Elektas tidigare avtalsbrott och
oforméga att vidta rittelse, vilket inte kan ligga SLL till last.
Forvaltningsritten anser att situationen vid tidpunkten for utformandet av
direktupphandlingen dirmed innebér att den uppsatta tidplanen var
nodvindig. Den tid som funnits tillgénglig vid de foregdende
konkurrensutsatta upphandlingarna fanns inte langre att tillgé vid denna
tidpunkt. Att det sedan uppstétt ytterligare forseningar kan inte medfora
nagon annan beddmning, da detta i sig inte visar att den ursprungliga
tidplanen inte varit nodvéindig. Detta géller dven om dtgirder vidtagits som
inneburit begrinsning eller till och med eliminering av skadeverkningarna
som uppkommit p4 grund av forseningarna. Det kan nimligen inte stéllas
som krav att en upphandlande myndighet, i syfte att uppna
konkurrensutsittning, ska planera for att anpassa sig till oférutsedda
ytterligare forseningar dé det redan foreligger en stor forsening nér det
giller sidan utrustning som #r aktuell i detta mal. Dirfor kan tidplanen inte

sigas utgora en konstruerad avgrdnsning av forutsittningarna for
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upphandlingen och den kan inte heller pd nigot annat sitt anses visa att det

funnits ndgot rimligt alternativ till direktupphandling.

Utgor kravet pa 15 MV (megavolt) i energinivi en konstruerad
avgrinsning som begrinsat upphandlingsféremalet till att endast
omfatta en viss typ av utrustning och hade SLL:s behov gillande

hardvara kunnat tillgodoses p& andra siitt?

RaySearch anfor bl.a. fljande. Utredaren utpekar Elekta som den enda
mdjliga samarbetspartnern till RaySearch i marknadsanalysen som legat till
grund for direktupphandlingen. Detta beror pa utredarens instruktion att
utgd fran att en enda leverantdr ensam ska ha helhetsansvaret for samtlig
utrustning och samtliga system samt utredarens bedémning av de
obligatoriska kraven pa linjdracceleratorerna. Sisom RaySearch forstar
utredaren avser denne sannolikt ndgra av de mycket specifika tekniska krav
pa linjéracceleratorerna som SLL valt att stilla i stillet for att stilla

funktionskrav i dessa avseenden (underbilaga 3C i avtalet).

Enligt RaySearch saknas det barande skiil till att stilla exakta tekniska krav
avseende exempelvis fotonenergianvindning. SLL har stillt ett obligatoriskt
tekniskt krav pa att linjiracceleratorerna, utover 6 MV ska stodja 15 MV, i
stéllet fOr att stélla tillverkarneutrala funktionskrav om dosférdelning
(avsnitt 4.1.13 i avtalets underbilaga 3C). Det dr bara Elekta och Varian som
har linjéracceleratorer som stddjer 15 MV. Det som spelar roll fér en
cancerbehandling dr hur straldosen fordelas i patienten och inte hur hog
energi utrustningen kan generera. Energinivin om 6 MV ér allmint
accepterad och alla tillverkares utrustning stédjer denna niva. Det kan
sdrskilt nimnas att Varians nyaste och modernaste linjiraccelerator,

Halcyon (som inte ingér i kontraktet med SLL), endast stodjer 6 MV.
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Savitt RaySearch kinner till saknas det klinisk evidens for att en
linjdraccelerator som stodjer 15 MV skulle ge bittre resultat &n en
linjdraccelerator med intensitetsmodulering. Detsamma géller SLL:s
pastaende att en begridnsning av energikapaciteten skulle ha mycket negativ
inverkan pd mojliga lampliga behandlingsmetoder. Déremot finns det flera
forskningsrapporter som visar att den teknik som anvénds i
linjdracceleratorer med intensitetsmodulering dr Sverldagsen tekniken i sa
kallade traditionella linjdracceleratorer med hog energistralning (som 15

MV). RaySearch dberopar tva sddana rapporter som stod for sin talan.

Hogre energiniva innebir sdledes inte nddvéndigtvis béttre behandling, men
avskdarmar SLL:s inkdp till enbart Elekta och Varian utan att det finns
objektivt godtagbara skil for detta. Ett lampligt sdtt att formulera
funktionskrav pé ett tillverkarneutralt sétt skulle exempelvis vara att stélla
krav pa viss behandlingstid och mojlighet till behandling av viss malvolym

eller viss komplexitet av behandlingsomrédet.

F&r att uppnd det efterstrivade syftet hade SLL sdledes kunnat uppstélla
tillverkarneutrala funktionskrav avseende hur straldosen ska kunna férdelas
1 stéllet for specifika tekniska krav pa vilken energi som ska kunna
genereras. Om SLL verkligen hade efterstriivat flexibilitet och patienternas
bista hade det dessutom legat ndrmast till hands att upphandla flera olika
typer av linjdracceleratorer, vilket ocksa framhélls i marknadsanalysen.
Utredaren har ocksé i marknadsanalysen pépekat att en 6versyn av kraven
skulle ge NKS bittre mdjligheter att fylla sina behov och né sina mél. |
marknadsanalysen framhaller utredaren sérskilt att de tva tidigare
upphandlingarna har fokuserat pé den traditionella typen av
linjdraccelerator. Detta har enligt utredaren uteslutit leverantorer med andra
utrustningsmodeller, sésom ViewRay, Accuray Incorporated (Accuray) och
Tomotherapyutrustning och Varians senaste modell Halcyon. Utredaren

anser enligt marknadsanalysen att det skulle vara till stor fordel for SLL:s
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patienter om nagon av dessa produkter skulle inga i upphandlingen.
Utredaren verkar séledes ifragasétta det tekniska kravet pad 15 MV och
framhaller for SLL fordelarna med att justera kravet. RaySearch delar denna
uppfattning. RaySearch klargjorde dven f6r SLL under hosten 2017 att
bolaget tillsammans med en annan leverantdr av linjdracceleratorer kunde
tillhandahalla linjdracceleratorer och tillhdrande programvara med likvérdig

funktion som efterfragats.

Pa forekommen anledning ska klargoras att kravet att linjaracceleratorerna
ska stodja 15 MV inte utgér ett funktionskrav utan ett specifikt tekniskt
krav. Kravet innebdr att SLL stiller krav pa en specifik teknisk 18sning (att
linjdracceleratorerna ska stédja 15 MV) i stillet f6r att stilla krav pé vad
som ska uppnas (flexibla behandlingsalternativ) och verléta at
leverantorerna att ge forslag pa mojliga losningar. Flexibla
behandlingsalternativ kan ju dven uppnds genom t.ex. en mer varierad
maskinpark, vilket dven framhalls av utredaren i marknadsanalysen och

bekriftas av dberopade forskningsrapporter.

Det stimmer att Accurays och ViewRays utrustningar ar utformade pa ett
annat sétt dn de linjdracceleratorer som kopts fran Varian. Detta innebér
dock inte att utrustningen inte utgdr linjdracceleratorer, vilket tydliggtrs vid
jamforelse med den definition av linjdracceleratorer som anges 1 bilaga 1 till
avtalet med Varian. Enligt denna definition tillhandahéller bdde Accuray
och ViewRay linjiracceleratorer. SLL:s pastaende att dessa bolag skulle
tillhandahélla en annan typ av stralbehandlingsutrustning dr saledes direkt
felaktigt. Det enda krav som forhindrat exempelvis Accuray fran att offerera
sin utrustning i upphandlingen &r kravet att linjdracceleratorerna ska stodja
15 MV. Detta gor det ockséd sannolikt att det dr just kravet pa 15 MV som
utredaren avsett nidr denne i marknadsanalysen angett att SLL:s befintliga

kravstillning uteslutit andra leverantorer dn Varian och Elekta.
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Vad giller det av SLL &beropade tekniska utlatandet kan det konstateras att
detta inte verkar vara helt uppdaterat med den senaste tidens utveckling.
Exempelvis har det tidigare funnits en uppfattning att behandlingar med
linjdracceleratorer med ringgeometri generellt sett tar langre tid, men
behandlingstiden varierar beroende pa hur krivande och komplex
behandling som behdvs. Med nya dosplaneringssystem, som exempelvis
RayStation, kan man ta fram mycket snabba planer fér behandlingar,
speciellt for enklare patientfall, och det finns ett stort utrymme for att
ytterligare optimera behandlingstiden for alla typer av patientfall. Det finns
vidare linjdracceleratorer med ringgeometri som har behandlingsldge for
palliativa behandlingar, funktioner f6r tracking och tillater behandling med

olika filtstorlekar, fran 1x1 cm upp till 40x40 cm.

Det ska ocksa noteras att i SLL:s begédran om det tekniska utlatandet
begrdnsar SLL sina fragor till att avse jamforelser med "Tomotherapy
equipment”. Tomotherapy ir ett varumérke och avser en specifik
linjdraccelerator fran tillverkaren Accuray. Tomotherapy ér dock inte den
enda linjdracceleratorn p4 marknaden med ringgeometri, vilket gor att

relevansen av det tekniska utlatandet maste ifragasittas.

RaySearch anser darfor att SLL:s behov hade kunnat tillgodoses genom att
upphandla linjdracceleratorer med ringgeometri, antingen ensamt eller i
kombination med linjdracceleratorer fran Elekta eller Varian.

Vad giller det senare alternativet ska sérskilt framhallas att enligt SLL:s
egna uppgifter behandlas endast 16 procent av cancerfallen vid Karolinska
Universitetssjukhuset med anvidndning av 15 MV. SLL anger inte i sitt
yttrande hur stor andel av patienterna som erhaller behandling med
elektroner, men det kan antas att denna andel dr betydligt ldgre &dn 16

procent.
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Aven om det skulle anses finnas ett behov av konventionella
linjdracceleratorer som dr utrustade med fotonenergi om 15 MV och
elektronenergi innebir det inte att samtliga linjdracceleratorer maste vara av
denna typ. I syfte att begrénsa direktupphandlingens omfattning och utsitta i
vart fall en del av landstingets behov for konkurrens hade SLL exempelvis
kunnat genomfora tva olika upphandlingar och upphandlat tva
konventionella linjaracceleratorer (dvs. 25 procent) med stéd for 15 MV och
utrustade med elektronenergi separat fran Svriga linjdracceleratorer. Den
andra upphandlingen hade da kunnat ha en ppnare kravstillning som
mdjliggjort f6r anbudsgivarna att vilja om man ville offerera konventionella
linjdracceleratorer eller linjdracceleratorer med ringgeometri. Det kan
noteras att Guy’s and St. Thomas’ NHS Foundation Trusts upphandling,
som RaySearch tidigare hdnvisat till, var utformad pa det senare sittet och
Oppnade saledes for deltagande for leverantdrer av olika typer av

linjdracceleratorer.

SLL anfor bl.a. foljande. Redan i samband med forberedelserna av den
forsta annonserade upphandlingen under 2014 — 2015 och under den
konkurrenspréglade dialogen gjordes noggranna Sverviganden vilken typ av
teknik som bést kan tillgodose stralbehandlingsverksamhetens kliniska
behov. Under forstudie, som foregick upphandlingen, togs det darfor
kontakt med ledande kliniker i virlden och samtliga tillverkare, inklusive
Accuray. De kliniska behoven innebér att utrustningen maste tdcka ett brett
spektrum av samtliga férekommande cancertyper och samtliga
patientgrupper for att méta de krav pé behandlingskapacitet som stills pa
cancersjukvarden de ndrmaste tio aren. Den forvintade cancerprevalensen
(dvs. antalet insjuknanden per ar) i Stockholms sjukvardsregion innebar
stindigt 6kande patientfléden. Verksamheten behdvde dérfor en robust
maskinpark, som kan garantera hantering av den totala patientméngden och

sikerstilla hog tillgidnglighet hos utrustningen.
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Baserat pé dessa dverviiganden kunde det konstateras att endast
konventionella linjiracceleratorer erbjuder den typ av teknik och det breda
spektrum av heltickande behandling som bist mdter cancersjukvardens
behov. Konventionella linjiracceleratorer har utvecklats under lang tid och
ir den dominerande stralbehandlingsformen inom modern cancersjukvérd.
Utrustningen bestér av avancerad teknologi som erbjuder stor mangsidighet
inom stralterapibehandling till f5ljd av bestrélning med ett stort antal
energier av bide elektroner och hogenergetiska fotoner. Flexibiliteten att
kunna anvinda antingen fotoner eller elektroner gor att man kan behandla
bade ytliga samt mer djupt lokaliserade tumdérer. Dessutom ger tillgéngen
till fler energier ytterligare precision beroende pa lokalisation av

behandlingsomradet.

Till f51jd av det breda spektrumet av strdlbehandlingar, som konventionella
linjéracceleratorer erbjuder, utgdr dessa den dominerande tekniken som i
stor utstrickning anvinds inom stréilterapibehandling. SLL dberopar en

forskningsrapport till stéd for sin talan i detta avseende.

Den alternativa hardvaruutrustning i form av Tomotherapyutrustning som
RaySearch kan leverera, utgdr varken linjaracceleratorer eller
brachyterapiutrustning. RaySearch har dérfor aldrig kunnat erbjuda
linjiracceleratorer eller brachyterapiutrustning, som konsekvent har
efterfrigats av SLL vid de tidigare annonseringarna. Tomotherapyutrustning
erbjuder annan typ av extern behandling &n en konventionell
linjaraccelerator och brachyterapi samt har en begrénsad energikapacitet pa
endast 6 MV i stillet for 15 MV och uppfyller séledes inte uppstillda
funktionskrav. Ddrmed erbjuder sidan utrustning mindre flexibilitet i valet
av extern behandling, som ska anpassas efter varje individuell patients
behov. Liknande krav har stiillts bl.a. i upphandlingar genomférda av VGR
och Region Virmland och SLL bifogar dokumentation fran dessa

upphandlingar till stod for sin talan.
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En sddan begrinsning av energikapaciteten skulle ha en mycket negativ
inverkan pd mojliga lampliga behandlingsmetoder for vissa grupper av
cancersjuka patienter. For vissa patienter r det medicinskt motiverat att ge
behandlingar med hog energi fotoner (upp till 15 MV), dd man kan
astadkomma snabba och enkla palliativa behandlingar. Vid Karolinska
Universitetssjukhuset behandlas 16 procent av samtliga cancerfall med
anvéndning av 15 MV. En linjiraccelerator som typ av utrustning ger
fordelaktiga behandlingssitt och okomplicerade behandlingar for svart sjuka
patienter. En linjdraccelerator kan dessutom ge behandling med elektroner,
som dr kliniskt att foredra for vissa behandlingar t.ex. vissa ytliga
hudtumorer. Linjiracceleratorer anvinds t.ex. vid s.k. brostgating, vilket
behdvs i cancervarden for att minimera risken for hjartpaverkan vid
behandling av bréstcancer. Kravstillningen har darfor utformats i samarbete
med Karolinskas framsta kliniker pa omradet, sjukhusfysiker och tekniker,
och uppstillda funktionskrav &r kliniskt betingade med patientens bésta som

ledstjérna.

Det stimmer inte heller att det tekniska kravet pa viss energikapacitet (15
MYV) hos utrustningen och typen av utrustning, linjiracceleratorer,
ifrgasitts av utredaren i marknadsanalysen. Tvirtom, nimns det kliniskt
betingade kravet om 15 MV avseende utrustning inte pa ett enda stille i
marknadsanalysen. I detta sammanhang ska det papekas att de
hérdvaruproducenter av radioterapiutrustning (som t.ex. Accuray), som
namns av RaySearch, inte ens levererar konventionella linjdracceleratorer

utan en annan typ av utrustning.

Kravet pd 15 MV (samt de liknande kraven pa filtstorlek, isocenter-
noggrannhet och Flattening Free Filter-funktionalitet) finns for att bibehalla
samma flexibilitet vid val av energier och behandlingsparametrar, som
cancersjukvérden forfogar over idag. Det dr samma prioritering som har

gjorts vid samtliga sjukhus i Sverige. Tomotherapyutrustning anvinds idag
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endast vid Lunds Universitetssjukhus och déa endast som ett komplement till

de mer konventionella linjdracceleratorerna.

Det ska dven sirskilt papekas att RaySearch inte under tidigare annonserade
forfaranden inkommit med ndgra invindningar mot kravet pa viss
energikapacitet eller typen av utrustning som efterfragats. Att RaySearch nu
varmt foresprakar Tomotherapyutrustning och sin uppdaterade mjukvara,
synes bero pa det utékade samarbete med en specifik hardvaruproducent,

vilket tillkdnnagavs den 20 juni 2018.

SLL aberopar som stod for sin talan ett tekniskt utlatande utfirdat av David
Thwaites, professor i nukledr medicin och medicinsk fysik vid The
University of Sydney i Australien samt hedersprofessor vid Leeds

University i Storbritannien.

Det &r inte mojligt att dra ngra som helst sikra slutsaster av de
forskningsrapporter som RaySearch aberopar. Exempelvis berér bada
rapporterna vildigt specifika cancerformer som t.ex. rektalcancer. Bada
rapporterna bygger pa ett begrinsat underlag (16 patienter i den ena och 12 1
den andra) och saknar dérfor det nodvéndiga statistiska evidensbaserade
underlaget for att dra ndgra sikra slutsatser. Det finns d&ven annan
evidensbaserad forskning dér det betonas att den fulla effekten av den
behandling som astadkoms med Tomotherapyutrustning &terstar att prévas
kliniskt. SLL dberopar i detta avseende en vetenskaplig artikel till stod for

sin talan.

Forutom att Tomotherapyutrustning inte kan astadkomma energier hogre dn
6 MV, kan denna inte heller utféra stralning med elektroner. Sammanlagt
uppfylls inte kraven som framgér i avsnitten 4.1.8, 4.1.13,4.1.14 och 5.3.1 1
underbilaga 3C till avtalet med Varian. Darfor dr det direkt felaktigt att

pésta att det endast 4r kravet pa behandling med varierande energier, 6 MV



Sida 42
FORVALTNINGSRATTEN DOM 17710-18
I STOCKHOLM

och 15 MV, som skiljer denna typ av utrustning fran linjaracceleratorer. Det
ar darfor inte bara den allménna definitionen av linjdracceleratorer i
definitionsbilagan till avtalet (bilaga 1) som beskriver vilken typ av
utrustning som upphandlas, utan dven diagnos- och patientprofilen som
utgdr del av kravspecifikationen, samt de dvriga funktionella och tekniska
kraven pé utrustningen. Vad giller RaySearchs referens till vad som framgar
av marknadsanalysen géllande férdelen med precisionsbehandlingar
tillgodoses detta redan genom det néra samarbetet som Karolinska
Universitetssjukhuset har med Skandionkliniken i Uppsala, som erbjuder
hogprecisionsbehandlingar med protonmaskiner samt genom den redan

upphandlade Stralkniven (Gammakniven).

Av det ovan anforda foljer att SLL:s kravstéllning &r betingad av de rddande
kliniska behoven, vilka endast kunde tillgodoses av konventionella
linjaracceleratorer. Detta kan RaySearch och dess samarbetspartner Accuray
inte erbjuda. I en situation da Elekta inte kunde leverera stralbehandlings-
utrustning med vil integrerad OIS-mjukvara, aterstod endast Varian som

kunde tillgodose SLL:s behov.

Nir det giéller leverantrerna av Tomotherapyutrustning, som inte heller
anses uppfylla SLL:s kliniskt betingade krav, konstaterar utredaren i
marknadsanalysen att bade Accuray och ViewRay darutéver saknar lokal
kompetens eller intresse av att sta som huvudleverantor for ett projekt av
NKS komplexitet. Faktum &r att ingen av dessa har visat ngot intresse av
att delta i de tidigare annonserade upphandlingarna eller limnat anbud,

oavsett vad RaySearch pastar 1 detta avseende.

Att uttycket Tomotherapyutrustning dven har fatt kommersiell anvindning
styrks av RaySearchs éberopade forskningsrapporter och av
upphandlingsdokumentet till Guy’s and St. Thomas’ NHS Foundation

Trusts upphandling. I upphandlingsdokumentet refereras det till
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konventionella linjiracceleratorer som “non-TomoTherapy linear

accelerators” (sidan 17 i upphandlingsdokumentet).

Forvaltningsrdittens bedomning

Forvaltningsritten har tidigare konstaterat att en upphandlande myndighet
har en stor frihet ndr den ndrmare bestimmer foremalet f6r upphandlingen
(RA 2010 ref. 78). En upphandling far dock inte utformas i syfte att undanta
den fran lagens tillimpningsomrade och far inte heller utformas i syfte att
begrinsa konkurrensen sa att vissa leverantdrer gynnas eller missgynnas pa
ett otillborligt sdtt (4 kap. 2 § LOU). I sammanhanget kan ocksa konstateras
att det inte foreligger ndgon grundldggande ritt for leverantdrer att ges
mdjlighet till att lamna anbud i férekommande upphandlingar inom sitt

verksamhetsomrade.

Vidare har forvaltningsrétten ocksa tidigare konstaterat att i enlighet med
LOU, rittspraxis och LOU-direktivet dr det ytterst den upphandlande
myndigheten eller enheten som bestimmer huruvida det dr [ampligt att dela
upp ett kontrakt i separata delar. Om en upphandlande myndighet eller enhet
1 ndgot fall skulle anviinda bestimmelserna om uppdelning av kontrakt i ett
otillborligt syfte att styra utfallet i upphandlingen pa ett konstgjort sétt (jfr
artikel 18.1 andra stycket i LOU-direktivet), méste detta kunna kontrolleras
inom ramen for en réttslig prévning av upphandlingen som sidan (prop.

2015/16:195 s. 455.)

Forvaltningsritten noterar att kravet gillande tillhandahallande av utrustning
som stddjer energinivan 15 MV inte har dndrats i jimforelse med tidigare
krav som ledde till avtalet med Elekta utan SLL har konsekvent ansett att
det forelegat ett behov av ett sddant. Vidare anges i det tekniska utlatandet
som &beropats av SLL att kravet p& hdgre energiniva dn 6 MV i

upphandlingen var rimligt mot bakgrund av bl.a. NKS behov av flexibilitet.
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Forvaltningsritten fister stort avseende vid detta utlatande, da det utgor ett
timligen specifikt expertutlatande géllande den i malet aktuella
upphandlingen. Av bevisning &dberopad av SLL i form av dokumentation
fran upphandlingar genomférda av VGR och Region Vdrmland och av det
tekniska utlatandet framgér ocksa att krav pa hogre energinivd an 6 MV och
upp till 15 MV, forekommer bade i Sverige och utomlands. I mélet ror det
sig vidare om mycket avancerad och for cancervarden viktig utrustning,
vilket medfor att den upphandlande myndighetens stora frihet att ndrmare
bestimma upphandlingsféremalet far sirskild relevans. Det har inte kommit
fram nagon information i malet som tyder pa att SLL stéllt krav pd 15 MV i
energiniva i annat syfte &n att uppna legitima mélsittningar i form av
exempelvis att kunna behandla sa manga patienter som majligt.
Forvaltningsritten anser mot denna bakgrund att kravet pa 15 MV i

energiniva var motiverat 1 upphandlingen.

SLL har valt att upphandla konventionella linjdracceleratorer som stodjer 15
MV i energiniva och dr utrustade med elektronenergi. Enligt
forvaltningsriittens mening ger handlingarna i mélet stdd for att denna typ av
utrustning medfor fordelar i jamforelse med andra typer av utrustningar
avsedda mer for hogprecisionsbehandlingar bl.a. gillande antalet
behandlingsalternativ och snabbhet vid utférande av behandlingar, vilket dr
av betydelse for en stor klinik som NKS. Forvaltningsritten anser ocksé att
handlingarna i mélet ger stod for att behovet av vissa typer av
hogprecisionsbehandlingar inte kan tillgodoses av denna typ av
konventionella linjdracceleratorer eller &tminstone att behovet tillgodoses
béttre av annan typ av utrustning. I denna del anser forvaltningsritten att det
klart framgar av handlingarna i mélet att det inte &r detta behov som SLL
avsett att tillgodose vare sig genom direktupphandlingen eller genom
foregdende annonserade forfaranden. Detta behov tillgodoses, enligt vad
SLL anfort vilket inte heller har ifragasatts av RaySearch, av

Skandionkliniken i Uppsala och av den tidigare upphandlade
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Gammakniven. Att SLL inte haft intresse av att upphandla sddan annan typ
av utrustning framstar enligt forvaltningsrittens mening ddrmed som
naturligt, oavsett vad som framgér av marknadsanalysen 1 detta avseende.
Férvaltningsritten anser att det inte kan anses vara ett krav att en
upphandlande myndighet ska behdva upphandla utrustning som inte
uppfyller dess behov endast i syfte att uppna konkurrensutsittning. I
synnerhet giller detta sddan utrustning som det 4r fraga om i mélet. Den
tidspress som forelegat vid direktupphandlingen pa grund av Elektas
tidigare avtalsbrott har dven betydelse i sammanhanget. Denna har ndmligen
inneburit att det inte forelegat tidsmissiga forutsittningar for att genomfora
tva upphandlingar av avancerad utrustning som i hog grad skulle behéva
samordnas, di de skulle ha som syfte att tillgodose behovet av utrustning for
cancervard genom stralbehandling inom samma verksamhet. Det kan
saledes inte anses ha dlegat SLL att upphandla ndgon annan typ av hirdvara
4n den som efterfrigats i upphandlingen eller att dela upp upphandlingen av

hardvara i flera delar for att upphandla flera olika typer av utrustning.

Sammanfattningsvis har det ddrmed inte utgjort ett rimligt alternativ for
SLL att fringd kravet pa 15 MV i energiniva och kravet har inte heller
utgjort en konstruerad avgrinsning av forutsittningarna for upphandlingen.
Det kan inte heller anses ha utgjort ett rimligt alternativ fér SLL att
upphandla nigon annan typ av hardvara &n den som efterfrgats i
upphandlingen eller att dela upp upphandlingen av hérdvara i flera
upphandlingar av olika typer av utrustning. Utformningen av upphandlingen
gillande kravet pd tillhandahéllande av enbart en viss typ av konventionella
linjdracceleratorer har darfor inte heller utgjort en konstruerad avgrdnsning

av forutséttningarna for upphandlingen.
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Skulle upphandlingen, med utgangspunkt i att dess utformning och
tidsramar var nédviindiga och 6verensstimmande med giillande ritt,
ha konkurrensutsatts eller fanns det pa grund av tekniska skiil ingen

konkurrens?

RaySearch anfor bl.a. féljande. I tillgingligt underlag kan RaySearch inte
se att SLL anser det foreligga nagra tekniska skil enligt undantaget i 6 kap.
14 § forsta stycket 2 LOU for att rikta en direktupphandling av
linjdracceleratorer och systemvara for NKS enbart till Varian. NKS ir
nybyggt och har inte nagra befintliga system eller ndgon utrustning som den

nya utrustningen och systemen maste vara kompatibla med.

Aven med en bibehallen kravstillning i férhallande till de ursprungliga
annonserade upphandlingarna har det funnits potentiella alternativa
leverantorer till Varian, vilket uteslutit en tillimpning av undantaget for

tekniska skél. Detta har ocksa identifierats i marknadsanalysen.

Den foregéende upphandlingen annonserades den 9 februari 2016 och sista
anbudsdag var den 21 mars 2016. Den totala anbudstidens ldngd var alltsa
41 dagar. Under 6verprévningen invéinde Varian bl.a. mot anbudstidens
lingd och gjorde gillande att den var for kort. Forvaltningsriitten fann dock
att det inte var visat att anbudstiden forkortats i strid med bestimmelserna i
8 kap. i den numera upphévda lagen (2007:1091) om offentlig upphandling
(ALOU) eller att anbudstiden, med hansyn till upphandlingens komplexitet,
kunde anses f6r kort for att en van och rimligen insatt leverantdr skulle ha
en rimlig mojlighet att kunna limna sitt bésta anbud (se Forvaltningsritten i

Stockholms avgérande i mél nr 11667-16).

En anbudstid pd 41 dagar har saledes ansetts godtagbar i forhallande till
upphandlingsforemalet. Den foregéende upphandlingen genomfordes enligt

ALOU, men i LOU har de lagstadgade minimitiderna forkortats jamfort
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med ALOU och kortaste tid for att komma in med anbud vid ett 5ppet
forfarande med elektronisk anbudsgivning dr numera 30 dagar. Det kan
dirfor inte uteslutas att till och med en kortare anbudstid 4n 41 dagar 4r

forenlig med 11 kap. 1 § LOU.

Den 12 december 2017 hade landstingsstyrelsen tagit fram ett
upphandlingsdokument for upphandling av stralbehandlingsutrustning till
NKS och fattade beslut om att inleda det férhandlade forfarandet utan
foregdende annonsering. Vid detta datum var det drygt 3,5 manader (dvs.
dver 100 dagar) kvar till den 1 april 2018, dvs. sista datum for att ingé avtal

enligt SLL:s tidplan.

Om SLL i stillet for att inleda direktupphandlingen, hade annonserat
upphandlingen i december 2017 med en anbudstid pa ca 41 dagar, skulle
sista anbudsdag ha intréffat i slutet av januari 2018. Det hade di kvarstatt
ungefir tvad ménader for att beddma anbuden, meddela tilldelningsbeslut,
avvakta avtalsspérr och teckna avtal senast den 1 april 2018. En sddan
tidsram kan inte anses omdjlig att hélla, varvid det sérskilt bor beaktas att
det i den foregdende upphandlingen tog SLL just ca tvA manader, frén sista
anbudsdag till meddelande av tilldelningsbeslut, att anta en leverantor. Tid
for eventuell 6verprévning bor normalt ocksa beaktas vid bestimning av en
tidplan, men det giller dven vid direktupphandlingar. SLL har alltsd haft
forutsittningar att genomfora en annonserad upphandling inom ramen for
den egna tidplanen. De faktiska omstdndigheterna stodjer darfor inte att det
skulle ha forelegat sddan bradska som gor det omdjligt att hélla tidsfristerna

for ett annonserat forfarande.

Vad giller antalet anbudsgivare i de tvé foregdende annonserade
upphandlingarna och SLL:s antagande om antalet anbudsgivare i en ny
upphandling, ska framhéllas att det vid tidpunkten for SLL:s

direktupphandling hade gatt néstan tva ar sedan den senaste annonserade
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upphandlingen genomftordes. Bevisvirdet av hur konkurrensen sig ut i en
upphandling for tva ar sedan far anses vara mycket begrinsat och séger lite,
om néagonting alls, om hur konkurrensen skulle se ut i en annonserad
upphandling idag. Detta giller i synnerhet pa en marknad med konstant och
snabb teknikutveckling. SLL:s egen utredare papekar dessutom i
marknadsanalysen exempelvis RaySearchs framsteg inom

teknikutvecklingen den senaste tiden.

SLL gor gillande att marknadsanalysen utvisar att det endast fanns en
leverantdr som kunde tillgodose landstingets behov. Detta dr inte korrekt
utan SLL &vertolkar de bedomningar som gérs i marknadsanalysen och drar
ldngtgdende och felaktiga slutsatser avseende marknadens méjligheter att
delta i ett annonserat forfarande. SLL:s slutsatser saknar helt enkelt stéd i

utredningen.

Utredaren anger uttryckligen i marknadsanalysen att denne ser tre
potentiella anbudsgivare i forhallande till SLL:s malbild (dvs. samma
malbild som i de annonserade upphandlingarna); Varian, Elekta och ett
gemensamt anbud fran Elekta och RaySearch. Det mé vara att utredaren inte
med sékerhet kan faststilla att Elekta pa egen hand skulle uppfylla alla krav
i en ny annonserad upphandling, men det &r tydligt att utredaren inte delar
SLL:s uppfattning att Varian skulle vara den enda leverantdren som kan
utféra uppdraget. Denna slutsats dr dessutom baserad pa att SLL:s malbild
och kravstillning skulle vara oférdndrad i en annonserad upphandling,

vilket inte varit fallet i direktupphandlingarna.

Enligt utredaren borde Elekta infor en ny upphandling ha haft tid och
mojlighet att dtgirda de brister i systemet som SLL anmérkt p4. Utredaren
ser dessutom énnu storre potential om Elekta och RaySearch samarbetar om

ett gemensamt anbud.
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Att utredaren uttrycker viss osdkerhet rorande den framtida konkurrens-
situationen ir inte tillrdckligt for att det ska anses foreligga tekniska skl for
en direktupphandling. Undantaget for tekniska skél kan inte baseras pa en
godtycklig prognos av om potentiella leverantdrer kommer att vilja lamna
anbud eller inte. En beddmning av marknadens vilja att samarbeta eller
ldmna anbud blir per automatik subjektiv och i bésta fall en kvalificerad
gissning. Det dr uppenbart att det inte dr férenligt med upphandlingsreglerna
att undandra ett upphandlingsforfarande fran annonseringsskyldigheten
baserat péd spekulationer om huruvida vissa leverantérer paA marknaden

kommer vilja att lamna anbud respektive samarbeta eller inte.

Marknadsanalysen ger séledes inte stod for att det de facto saknas verklig
konkurrens pa marknaden eller att SLL:s behov dr sddana att de med
nodvindighet innebdr att bara Varian kan uppfylla dem. Tvértom visar
utredningen i malet att SLL bortsett fran eller feltolkat marknadsanalysens
slutsatser i syfte att kunna direktupphandla fran Varian. I en sidan situation

har undantaget for tekniska skél inte kunnat tilldampas.

SLL gor ett flertal alimént hallna pastaenden om RaySearchs forutsittningar
att lamna ett anbud och utredarens bedémning av RaySearchs mdjligheter
att limna ett anbud i en annonserad upphandling. Bland annat péstas att ett
anbud skulle kriva ett etablerat samarbete med Elekta, att utredaren i sina
sammanfattande slutsatser avfirdar RaySearch som en realistisk
anbudsgivare och att utredaren ansag ett samarbete med Elekta mindre

troligt.

SLL:s pastdenden rérande RaySearchs forméga dr dock felaktiga och det &r
oklart vad SLL grundar péastaendena pa. Pastaendena har inte stdd i de
hinvisningar till marknadsanalysen som SLL gjort och SLL har inte lagt
fram ndgon annan bevisning till stéd for pastdendena. Dessa pastdenden kan

dérfor inte tillmétas nagon betydelse.
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Vad giiller SLL:s pastaende att ett anbud frdn RaySearch forutsitter ett
etablerat samarbete med Elekta ska sirskilt framhallas att det faller pa sin
egen orimlighet att RaySearch skulle ha ett befintligt samarbete med Elekta
gillande ett projekt dér Elekta redan erhéllit hela kontraktet baserat pa egna
resurser. Franvaron av ett befintligt samarbete mellan RaySearch och Elekta
avseende NKS-projektet dr séledes irrelevant och kan inte ldggas till grund
for slutsatsen att Elekta och RaySearch inte hade kunnat ldmna ett
gemensamt anbud om upphandlingen hade annonserats. Det har redan
papekats att RaySearchs TPS, RayStation, anvinds tillsammans med Elektas
linjdracceleratorer pa ett flertal kliniker i vérlden. Avsaknaden av etablerat
samarbete med Elekta innebir inte att RaySearch saknade teknisk f6rmaga

och kapacitet att delta i en annonserad upphandling.

SLL framfor dven ett antal invAndningar avseende RaySearchs mjukvara
och bolagets mojligheter att samarbeta med andra hirdvaruleverantérer dn
Elekta. Dessa invdndningar ir alla baserade pé utgadngspunkten att SLL
skulle uppritthélla samtliga sina krav i en ny annonserad upphandling, dvs.
att omfattningen, tidplanen och kravstillningen skulle vara identisk med

SLL:s ursprungliga malbild.

RaySearchs system for stralbehandling bestar av tvé delar; ett TPS
(RayStation) och ett OIS (RayCare). RayStation dr, som tidigare angetts,
viirldsledande och finns i klinisk drift med de flesta hardvaruleverantorers
linjdracceleratorer inklusive Varians och Elektas. RayStation uppfyller
saledes samtliga krav som SLL uppstillt avseende TPS for linjdracce-

leratorer. RayCare &r ett nyare system som lanserades 1 december 2017.

Vad giller den e-postkorrespondens som redovisats av SLL ifrdgasitter
RaySearch SLL:s péastiende att e-postmeddelandet skickades for att

sikerstilla slutsatserna i marknadsanalysen. Meddelandet fran SLL
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skickades den 16 november 2017 medan marknadsanalysen &r daterad den

23 november 2017, dvs. efter e-postkorrespondensen.

E-postkorrespondensen foregicks dessutom av ett méte mellan SLL:s
projektledare och foretridare for RaySearch (inklusive RaySearchs VD)
som holls i bérjan av november 2017 och som har betydelse for hur svaret
fran RaySearchs VD ska forstas. Det var SLL som tog initiativ till md&tet
med anledning av de brister i Elektas mjukvara som uppdagats, vilket
foranlett SLL att undersoka alternativa 16sningar. Vid métet demonstrerade
RaySearch RayStation och RayCare och visade att systemen vid tidpunkten
for motet hade de funktioner som SLL kravstillt om och som Elekta inte

lyckats leverera.

RaySearch klargjorde vid métet att bolaget omgéende kunde titta pa att ta
fram losningar, nya partnerskap och implementera nya grénssnitt om SLL
var intresserat av att anvinda RaySearch for att [6sa de problem som
uppstatt. Utifran detta diskuterades ett alternativ ddr SLL skulle behdlla
Elekta som hérdvaruleverantér men anvinda RaySearch for leverans av
mjukvara. I detta ssmmanhang ska ocksa papekas att SLL enligt avtalet med
Elekta hade en langtgaende ritt att vid vésentlig brist, sjélv eller genom av
SLL utsedd tredje part, trida in i avtalet och utfora bristande dtaganden
(avsnitt 16.5 i avtalet med Elekta). En mojlighet som av oklar anledning
valdes bort till f6rmén for de genomférda direktupphandlingarna. Som ett
alternativt forslag diskuterades dven en 16sning dédr RaySearchs mjukvara
skulle anvindas tillsammans med annan hardvaruleverantors utrustning. En
ny annonserad upphandling diskuterades inte som en alternativ 16sning vid

motet och SLL fragade inte heller RaySearch vilka méjligheter bolaget hade

att delta i en annonserad upphandling.

Det e-postmeddelande som projektledaren skickade efter mé&tet innehéller

som framgar allmént hallna fradgor om RaySearchs tidplan for utveckling av
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RayCare. Det framgér pd intet sitt att fragorna skulle vara stillda med
anledning av att SLL &vervigde en ny annonserad upphandling och dérfor
ville utreda vilka potentiella anbudsgivare som skulle kunna delta i
upphandlingen. Fragorna &r helt neutrala och har inte gett ndgon anledning
fér RaySearchs VD att anta att svaren skulle bedomas i forhallande till den

tidplan som SLL kommunicerat med den externa utredaren.

Som man frigar far man svar vilket innebir att RaySearchs VD svarat pd
frigorna pa ett allmint hallet sdtt och i enlighet med bolagets planenliga
release av de olika versionerna av RayCare. RaySearchs VD har inte svarat
pé vad som varit mdjligt att tillhandahalla om man paskyndat

utvecklingstakten i syfte att delta i en potentiell ny annonserad upphandling.

Om SLL hade varit 6ppna med vilka alternativ som &vervigdes hade
RaySearch givetvis svarat pa ett helt annat sétt. For ett kontrakt av NKS
storlek hade RaySearch kunnat prioritera annorlunda, paskyndat nédvindiga
samarbeten och fokuserat pa anpassningar nédvindiga for leverans till just
NKS. Som utredaren framhaller i marknadsanalysen har RaySearch bade
ekonomiska och personella resurser for att pa kort tid géra nédvindiga
anpassningar, vilket RaySearch ocksé gjort i forhéllande till andra kunder.
Att SLL inte forde en 6ppen dialog med RaySearch om sina planer tyder pa
att man egentligen inte var intresserad av att hitta en [6sning utan redan hade

bestdmt sig for riktade direktupphandlingar till Varian och Elekta.

Om Elekta (eller ndgon annan hardvaruleverant6r) samarbetat med
RaySearch om ett anbud hade ett sddant samarbete givetvis inneburit att
RaySearch fatt tillging till nédvindiga gréinssnitt for att integrera
utrustningen och systemen. Som framhalls av RaySearchs VD innebér en
sddan anpassning inte nagra konstigheter och hade bara tagit ett par
ménader. Samtliga efterfragade funktioner hade sdledes kunnat

tillhandahallas i tid till SLL:s planerade driftsittning den 15 oktober 2018.
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Elekta tillhandahaller kravenliga konventionella linjdracceleratorer. Ett
anbudssamarbete mellan Elekta och RaySearch hade darfér kunnat
konkurrera med Varian i en annonserad upphandling, vilket ocksa framhalls
i marknadsanalysen. RaySearch bestrider att man skulle ha uppgett att
bolaget inte kommer att kunna arbeta med Elekta avseende ett gemensamt
anbud. SLL:s pastaenden om RaySearchs relation med Elekta saknar under
alla omstindigheter betydelse for fragan om det forelegat tekniska skal for
att direktupphandla avtalet med Varian. NKS &r ett stort prestigeprojekt for
bade Elekta och RaySearch, i synnerhet mot bakgrund av att det ror sig om
béada bolagens hemmamarknad. Bolagens davarande relation, délig eller ej,
innebir givetvis inte att man inte kunnat ta affarsméssiga beslut och inleda

ett samarbete avseende NKS.

SLL kan rimligtvis inte heller mena att landstinget baserat sitt beslut att
genomfora en riktad direktupphandling till ett virde pa 300 miljoner kronor
pé vad en potentiell anbudsgivare (RaySearch) i allménna ordalag uttalat om
bolagets relation till en eventuell samarbetspartner (Elekta). Det har inte
varit SLL:s uppgift att beddma parternas relation och hur denna péaverkat ett
eventuellt anbudssamarbete, och ett sadant underlag uppfyller inte EU-
domstolens krav att den upphandlande myndigheten pa objektiva grunder
och pa ett vertygande sétt ska kunna visa att det endast dr en leverantor

som kan leverera det som efterfragas.

Mot bakgrund av att Elekta inte pa egen hand lyckats utveckla ett OIS som
uppfyllt SLL:s krav hade ett anbudssamarbete med RaySearch med all
sannolikhet utgjort Elektas enda m&jlighet att delta i en annonserad
upphandling avseende linjdracceleratorer med tillhrande mjukvara till
NKS. Uppdraget till NKS 4r av betydande omfattning och hogprofilerat och
darfor av stort intresse for samtliga inblandade parter. Det dr ddrfor mycket

sannolikt att Elekta hade varit intresserat av att etablera ett samarbete med



. Sida 54
FORVALTNINGSRATTEN DOM 17710-18
I STOCKHOLM

RaySearch och ddrigenom utbytt information i den utstrickning som varit
ndédvindig for att sikerstélla fullt fungerande och integrerade system till

NKS.

Utvecklingen av RaySearchs OIS, RayCare, har skett enligt en tidplan
fristdende fran SLL:s upphandlingar till NKS. Eftersom RaySearch aldrig
gavs en reell majlighet att delta i ett upphandlingsférfarande har det inte
funnits anledning f6r RaySearch att skynda p& den planerade
utvecklingsprocessen. RaySearch vidhéller dock att om SLL fort en Sppen
dialog om sina planer och behov hade bolaget pé kort tid kunnat gora
nodvindiga anpassningar av RayCare for att uppfylla samtliga SLL:s krav

och delta i en annonserad upphandling.

Av forklarliga skal dr det svart for RaySearch att bevisa det hypotetiska
scenariot som utgar fran att SLL genomfort en annonserad upphandling.

RaySearch vill dnda framhalla foljande i tilldgg till vad som tidigare anforts.

RayCare CE-mirktes den 27 december 2017. Det var den uppdaterade
versionen av systemet, RayCare 2A (fortsittningsvis bendmnt som RayCare
2) som CE-mirktes i juli 2018. Systemet som sadant var alltsa CE-mérkt i
god tid innan en potentiell annonserad upphandling. Vilka funktioner som
prioriterats i den uppdaterade versionen av RayCare och nér denna CE-
mérkts dr en frdga som RaySearch styrt 6ver pa egen hand. Om bolaget hade
getts mojlighet att fa leverera RayCare till NKS hade ett sddant stort och
hogprofilerat uppdrag givetvis prioriterats och resurser och tidplan hade
anpassats efter detta. Det géller &ven CE-mirkningen och det finns ingen

anledning att anta att CE-mérkningen skulle orsakat ndgot drdjsmal.

Integration av RayCare med en ny modell av linjdraccelerator tar bara ett
par méinader och inte ett ar sd som SLL gjort gillande. Utredarens i

marknadsanalysen redovisade uppfattning att en implementering inom
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RayCare-miljon skulle ta ett ar, vilket 4r vad SLL baserar sitt pastdende pa,
gors i forhallande till brachyterapiutrustning och stédjer séledes inte SLL:s
pastaende. For god ordnings skull ska papekas att RaySearch inte delar
utredarens uppfattning, utan bedémer att en implementering till

brachyterapiutrustning tar betydligt kortare tid &n ett ar.

Det ska vidare noteras att SLL:s tidigare nimnda krav att utrustningen ska
stodja vid var tidpunkt tillimpliga kommunikationsstandarder &r av
betydelse dven i detta avseende. Precis som for TPS har det tagits fram
standardiserade kommunikationsprotokoll {6r integration av OIS med
stralbehandlingsutrustning, TDW och TDW-II (Treatment Delivery
Workflow). Dessa protokoll har tagits fram av organisationen [HE-RO,
vilken ndmns specifikt i SLL:s krav (avsnitt 3.2 avtalets underbilaga 3A).
Forutsatt att oftererade linjaracceleratorer uppfyllt detta krav (vilket varit en
forutséttning for att limna anbud), hade integrationen underlittats och

kunnat genomf6ras utan utbyte av proprietér grinssnittsinformation.

Vad giller diskussionerna pd mdotet i november 2017 mellan RaySearch och
SLL var bolaget givetvis medvetet om problemen med Elektas leverans och
om att SLL stkte efter en 16sning pa situationen. RaySearch hade dock inte
nigon ndrmare kdinnedom om exakt vilka alternativ som overvigdes eller

vilken tidplan SLL arbetade efter.

Det ér oklart vad SLL menar med att SLL:s tidplan for installation av
utrustning pd NKS sedan en lang tid tillbaka var vil kéind for RaySearch, dé
bolaget redan haft tillgang till forfragningsunderlag fran de tidigare
upphandlingarna. Tidplanen i férfragningsunderlaget fran den annonserade
upphandlingen stimmer inte med den tidplan som SLL nu hénvisat till.
Exempelvis géllde enligt forfragningsunderlaget att avtalad fardigstdllande-
dag skulle vara den 1 juli 2018 medan motsvarande tidpunkt enligt avtalet

med Varian dr den 16 september 2018. Flera av de uppstéllda héllpunkterna
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enligt forfragningsunderlaget hade dessutom passerats vid tidpunkten for

motet mellan RaySearch och SLL.

Faktum kvarstéar att SLL varken innan eller under métet pé ett tydligt sétt
klargjorde vilka olika alternativ som &vervigdes eller de forutsittningar som
gillde for de olika alternativen. Detta framgar ocksa av séttet SLL
formulerat fragorna i det efterfoljande e-postmeddelandet till RaySearchs
VD. RaySearch har ddrfor inte haft anledning att presentera en konkret
16sning avseende bolagets OIS i forhallande till SLL:s pastatt pressade

tidplan.

Det 4r ostridigt att RaySearchs OIS, RayCare, i dagsldget inte &r i klinisk
drift tillsammans med linjdracceleratorer fran Elekta eller Varian. Eftersom
SLL inte genomforde nagon annonserad upphandling har RaySearch dock
inte haft anledning att prioritera SLL:s behov vid utvecklingen av RayCare.
Det &r naturligt att RaySearch i stéllet prioriterat andra samarbetspartners i
enlighet med existerande kunders énskemal och de tidplaner som
overenskommits med dessa. De nuvarande omstindigheterna kan déarfor inte
tas till intdkt for att det inte varit mojligt for RaySearch att samarbeta med
Elekta om ett anbud och anpassa utvecklingen av RayCare for att upptylla

SLL:s behov.

Att mélet i sé stor utstrickning dr beroende av hypotetiska antaganden
skapar svarigheter for parterna att féra bevisning och for domstolen att
beddma rittsfragorna. RaySearch menar att det varken &r rimligt eller i
enlighet den restriktivitet som ska rada vid direktupphandlingar att SLL
skulle kunna tillgodorékna sig dessa svarigheter och dérigenom fa

bevislattnader.

Det ar felaktigt att RaySearchs VD skulle ha angett att det tar minst sex

manader att anpassa RayCare till en linjdraccelerator. I det tidigare ndmnda
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e-postmeddelandet anges uttryckligen att det bara tar ett par manader. Att
juni ndmns beror pé att juni utgjorde planerad tidpunkt for den nya
versionen av RayCare, dvs. det bekriftas att RayCare kan stédja Elektas och
Varians utrustning vid den planerade releasen. RaySearchs VD diskuterar
inte mojligheterna till en tidigare release eller nér arbetet med anpassningen

skulle vara klart.

RayCare &r i klinisk drift pa protoncentret Provision Cares Proton Therapy
Nashville (Provision). Provision &r en nydppnad klinik och hade ddrmed
inget befintligt OIS varfor det var av vikt att RayCare var fardigutvecklat
och integrerat i enlighet med klinikens tidplan, vilket RaySearch
sakerstillde. Anvindandet av RayCare vid Provision utgor saledes ett
konkret exempel pa hur RaySearch pa kort tid kunnat prioritera och anpassa

utvecklingen av RayCare for att mota en viktig kunds behov.

RaySearch vidhaller att det d&r mojligt att integrera OIS och linjér-
acceleratorer utan utbyte av proprietér grinssnittsinformation om bada
delarna stoder kommunikationsprotokollet TDW/TDW-II. Det &r inte en
lika etablerad standard som DICOM, men det 4r likvil en standard
utvecklad av en etablerad standardiseringsorganisation, IHE-RO. Genom att
SLL hénvisat till organisationen IHE-RO i avtalskravet kan man pa goda
grunder anse att SLL stéllt krav pa att utrustningen ska stddja samtliga
standarder fran IHE-RO, dvs. dven TDW/TDW-II. Om SLL inte 4r av
samma uppfattning finns det inget som hindrat SLL frdn att uttryckligen
inkludera TDW/TDW-II i sin kravstillning med 6vriga standarder for att pa

sa sitt underlitta integrationen.

Gillande CE-mérkningen s& hade RaySearch sjdlvklart inte sldppt ut en
produkt pa marknaden som inte var fardigutvecklad. Bolaget har aldrig
pastatt att det varit mojligt att paskynda sjédlva CE-mérkningsprocessen. Vad

RaySearch angett, ér att det hade varit mojligt for bolaget att skynda pa och
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prioritera om utvecklingsprocessen av RayCare for att pa kort tid anpassa
och fardigstilla systemet i enlighet med SLL:s behov. RaySearch har flera
ganger tidigare gjort liknande omprioriteringar och anpassningar for att

mota viktiga kunders behov och vet att det dr mojligt.

I en sddan situation hade kravet pa CE-mérkning inte utgjort nagot hinder
eftersom RaySearch sjélva styr ver CE-mirkningsprocessen och siledes
inte behover ta hojd for andra parters handlédggningstid eller liknande.
RaySearch har vidare stor erfarenhet av CE-mérkning och har vil
utvecklade rutiner och kvalitetssystem for detta pa plats. CE-mérkningen av
RayStation har genomforts sammanlagt 31 ganger och innefattar dessutom
ytterligare steg jimfort med vad som kravs for RayCare. For en aktér med
RaySearchs erfarenhet dr processen for CE-mirkning enkel och i praktiken

kan en produkt vara CE-mérkt samma dag som den firdigstélls.

RaySearch har aldrig pastatt att RayCare &r i klinisk drift med
linjdracceleratorer fran Varian eller Elekta, eller att bolaget har tillgang till
Elektas granssnitt. Vad RaySearch vidhallit i detta sammanhang &r att
bolaget, tvirtemot vad SLL péstar, vid en annonserad upphandling hade haft
mojlighet att delta genom ett anbudssamarbete med Elekta. SLL har
6verhuvudtaget inte presenterat nagon konkret bevisning till stéd for sitt

pastdende att ett sddant samarbete inte hade varit mojligt.

Vid ett sddant samarbete hade Elekta naturligtvis delat med sig av sina
grinssnitt och RaySearch vidhaller ddrvid att integrationen inte skulle ha
tagit sd lang tid som SLL péstatt. Tvirtemot vad SLL pastar visar
RaySearchs VD:s e-postmeddelande ocksa att RaySearchs egen
uppskattning av tidsatgéngen for integration hela tiden varit betydligt
mindre (“ett par minader”) én den uppskattning som SLL:s utredare pé
oklar grund gor i marknadsundersékningen. SLL har inte heller i detta

avseende presenterat ndgon konkret bevisning till stod for sitt pastaende.
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Hade SLL varit intresserat av att upphandla kontraktet i konkurrens hade det
varit naturligt att stilla uppfdljande fragor om integrationstiden till
RaySearch nidr man konstaterade att bolagets VD:s uppskattning avvek fran
utredarens dito. SLL hade ocksé kunnat sékerstélla att konkurrens saknades

genom en annonserad upphandling utan att for den skulle riskera sin tidplan.

Omsténdigheterna vid klinikerna i Groningen och Heidelberg skiljer sig pa
flera visentliga sitt fran det hypotetiska scenario som en annonserad
upphandling hade resulterat i. Dessa kliniker utgor utvecklingspartners till
RaySearch avseende RayCare och bada klinikerna har ett befintligt OIS.
Planerat utbyte av OIS ir inte bradskande och nigot anbudssamarbete med
Elekta har inte heller fosrekommit i dessa fall. Omstidndigheterna kan séledes
inte jaimf6ras med den hypotetiska situationen att SLL genomfort en
annonserad upphandling varvid Elekta och RaySearch samarbetat i syfte att

leverera inom den tid som SLL krivt.

Avslutningsvis ska SLL:s pastdende, att risken for problem med
integrationen av OIS minskar nér det 4r samma leveranttr av OIS och
linjdracceleratorer, bemotas. SLL tycks bortse frén att problemen med
Elektas integration av OIS uppstod trots att Elekta levererade bade OIS och
linjdracceleratorer. De problem och risker SLL pastar sig vilja undvika har
inget att géra med om det 4r samma leverantér av OIS och linjér-
acceleratorer. Det dr beklagligt att Elekta inte kunde halla vad som lovats,
men detta dr inte skél for att ifragasétta RaySearchs kapacitet att tillgodose

SLL:s behov av ett fungerande och integrerat OIS.

SLL anfor bl.a. féljande. Syftet med marknadsanalysen var att klarlagga
vilka leverantdrer som kunde méta SLL:s funktionskrav vid just den
tidpunkten och i ndrtid. Till skillnad frdn vad som felaktigt hidvdas av
RaySearch, konkluderar experten i sin marknadsanalys att det realistiskt

endast fanns en leverantdr som vid denna tidpunkt och 1 nértid hade vél
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beprovade fardiga produkter pa marknaden som kunde tillgodose

landstingets krav och ddrmed sjukvardens kliniska behov.

Slutsatserna i marknadsanalysen bekréftas av att i de redan genomférda
annonseringarna av samma upphandlingsféremal hade anbud endast
inkommit frén tva anbudsgivare. Eftersom SLL kunde konstatera att en av
dem, Elekta, inte uppfyllde kraven, kvarstod endast en mgjlig leverantor pa
marknaden i form av Varian. For att fa en bekriftelse avseende detta, togs
dven kontakt med RaySearch genom e-post den 16 november 2017. Bolagets
VD bekréftade i ett e-postmeddelande till SLL av den 17 november 2017 att
RaySearch vid denna tidpunkt och i nértid varken hade nagon vil beprovad
(dvs. CE-mérkt och infor klinisk drift testad) mjukvara, som upptyllde
uppstillda funktionalitetskrav i upphandlingen eller ndgot {6r just sadan
leverans etablerat samarbete med en hardvaruleverantdr (som Elekta eller
Varian). Bolaget hade dérfor inte ndgon realistisk mojlighet att konkurrera
om avtalsféremélet. Det konstaterades saledes att det pa grund av tekniska
skl inte fanns ndgon konkurrens pd marknaden avseende det upphandlings-
foremal som efterfragades. SLL aberopar ovan nimnda e-postkorrespondens

till stéd for sin talan.

Till f6ljd av detta ingicks slutligen genom ett forhandlat forfarande utan
foregdende annonsering avtalet med Varian, da endast en leverantor
kvarstod som kunde leverera det efterfragade avtalsféremalet som tidigare
annonserats. [ detta avseende har SLL konsekvent foljt malbilden i tidigare
upphandlingar, dvs. leverans av ett visst antal linjdracceleratorer,
brachyterapiutrustning samt nédvéndig mjukvara i form av OIS-system och

TPS-system for att kunna utfoéra behandling med sddan utrustning.

Till skillnad frén vad RaySearch felaktigt pastar, dras det i
marknadsanalysen slutsatsen att bolaget endast kan delta i en eventuell

upphandling som samarbetspartner eller underleverantdr, forutsatt att ett
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fungerande samarbete finns med en relevant leverantor av
linjaracceleratorer. Av marknadsanalysen framgar att RaySearch inte i ett
eget anbud kan tillgodose sjukvardens malbild med upphandlingen, utan
eventuellt kan forekomma som underleverantor till Elekta. Experten
resonerar i marknadsanalysen i detta ssmmanhang omkring de
produktmaéssiga begransningar som RaySearch har som mjukvaruleverantor
och antar inledningsvis att ett eventuellt eget deltagande i en upphandling
forutsitter att RaySearch har nddvindig kunskap vad giller integrering till
externa system fran bl. a. Elekta och Varian. [ sitt fortsatta resonemang
konstaterar dock experten att RaySearch troligtvis pa grund av
begrinsningar i sina mjukvaruldsningar, bl.a. da bolagets system saknar st6d
for dosplanering inom brachyterapi, saknar férméaga att tillhandahélla den

komplexa I6sning som kan tillgodose sjukvardens aktuella behov.

Det framgar av marknadsanalysen att RaySearch saknar formaga att ensam
tillgodose sjukvardens malbild och kraven i upphandlingen samt att ett
eventuellt deltagande som underleverantor forutsitter ett etablerat samarbete
med Elekta, vilket givet de redan uppdagade problemen med Elektas egen
leverans ansags som mindre troligt. Darfor avfardar experten slutligen i sina
sammanfattande slutsatser i marknadsanalysen RaySearch som en realistisk
anbudsgivare i en eventuell annonserad upphandling och framhéver att

endast Varian vid den aktuella tidpunkten uppfyller samtliga stéllda krav.

I det tidigare nimnda e-postmeddelandet till RaySearchs VD tillfradgades
bolaget om dess mjukvara kan uppfylla de stillda funktionalitetskraven. I
svaret av den 17 november 2017 uppgav bolagets VD att mjukvaran
RayCare endast stodjer Accurays utrustning Tomotherapy och ett antal
protonmaskiner samt att den nya mjukvaruversionen kommer att vara CE-
mérkt och kliniskt testad mycket senare, forst i juni 2018. Det framgér
tydligt av e-postmeddelandet att RaySearchs aktuella mjukvaruldsning, som

skulle lanseras forst i december 2017, inte hade stod for varken
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konventionella linjdracceleratorer eller brachyterapiutrustning, utan
endast stodde den alternativa utrustningen Tomotherapy. Denna
alternativa utrustning uppfyller inte uppstéllda funktionskrav. Det stér
klart att RaySearch vid denna tidpunkt inte hade nadgon vél beprovad
16sning, som méter SLL:s krav och som var CE-mirkt och klar for klinisk
drift, utan detta kunde tidigast forvéntas forst i juni 2018. Att teoretiskt
delta i en upphandling med négot som inte ens fanns pa marknaden vid
denna tidpunkt faller pa sin egen orimlighet. Att vénta i ytterligare sex
manader med en eventuell upphandling till dess att RaySearch skulle
hinna CE-miérka och kliniskt testa sin uppdaterade mjukvara framstar som
helt obefogat. Givet den redan foreliggande forseningen, fanns det inte
langre tid f6r utveckling av icke-existerande kliniskt beprévade produkter

och icke-testad funktionalitet.

Av e-postmeddelandet fran den 17 november 2017 framgar vidare att
RaySearch vid den aktuella tidpunkten inte hade nagot fungerande
samarbete med den redan befintliga hardvaruleverantdren Elekta, for att
genom ett gemensamt anbud eventuellt delta i en ny potentiell upphandling
av stralbehandlingsutrustning till NKS. Elekta utgjorde det enda mojliga
alternativet avseende RaySearchs hypotetiska deltagande i en upphandling,
som identifierats av experten i marknadsanalysen. Vidare foreslog
RaySearchs VD i e-postmeddelandet att SLL i egenskap av bestéllare pa
egen hand skulle kréva hardvaruleverantorerna pa deras grénssnittsprotokoll
for att RaySearch i sin tur skulle integrera sin mjukvaruprodukt i deras
stralbehandlingsutrustning, vilket SLL som myndighet varken kan eller far
krdva. Att tvinga privata aktorer att till en mjukvarukonkurrent lamna ut
affarshemligheter 1 avsaknad av underliggande avtalsvillkor ddrom &r bade

lagstridigt och oetiskt.

Det framgar vidare tydligt av e-postkorrespondensen att RaySearchs eget

hypotetiska tidsforslag avseende ett anyo annonserat 6ppet forfarande med
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forkortade frister inte heller haller. E-postmeddelandet visar otvivelaktigt
att bolaget vid den hypotetiska tidpunkten den 1 april 2018, da SLL efter ett
genomfort ppet forfarande pastas ha kunnat teckna avtal, inte ens hade
ndgon fungerande mjukvara som var CE-miirkt, kliniskt testad och séledes
klar for klinisk driftséttning. Detta planerades enligt RaySearchs egen
utsago vara klart férst i juni 2018, vilket skulle innebira en oacceptabel
ytterligare forsening. Givet erfarenheten fran de tidigare annonseringarna,
stalldes som krav i det forhandlade forfarandet att en fungerande och
kliniskt beprévad mjukvara ska vara tillgénglig redan vid avtalstecknande
for att undvika risken fér senare misslyckade mjukvaruintegrationer och

kravuppfyllelse under avtalsperioden.

Faktum é&r att RaySearch redan under senh&sten 2017 noggrant har bevakat
bade SLL och nyhetsrapporteringen kring Elektas leverans och omgjligen
kan ha varit omedvetet om att SLL sékte en 16sning pé den uppkomna
situationen. Det framgar inte minst av de av RaySearch ingivna

tidningsartiklarna i malet.

Av marknadsanalysen framgar tydligt att det endast #r ett fatal tillverkare pa
en global marknad som erbjuder extern stralbehandlingsutrustning och av
dessa &r det endast Elekta och Varian som levererar konventionella
linjdracceleratorer. Som det redan utvecklats, efterfragar SLL
konventionella linjiracceleratorer, eftersom det #r den typen av

stalbehandlingsutrustning som kan tillgodose det kliniska behovet.

OIS bestér av tva delar i form av ett patientadministrativt system och ett
verifikationssystem. Verifikationssystemet hanterar journalinformation om
patientens behandling och &r nira integrerat med linjdracceleratorerna for att
sdkerstélla att den faktiska behandlingen sammanfaller med den ordinerade.
Just for OIS-systemet #r integrationen mot linjaracceleratorn och det
befintliga TPS-systemet av avgorande betydelse. For att ett OIS-system,

som utgdr ett medicintekniskt informationssystem och lyder under lagen
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(1993:584) om medicintekniska produkter, ska kunna installeras pa
behandlingsutrustning i Sverige, tekniskt driftsittas och anvindas i klinisk
drift, maste detta vara CE-mirkt och anmalt for klinisk anvindning vid
Likemedelsverket. Enligt regelverket om medicintekniska produkter och
informationssystem &r detta ett absolut krav for att en produkt

sverhuvudtaget ska kunna marknadsforas i Sverige.

Av marknadsanalysen framgar, vilket dven bekraftas av e-postkorre-
spondensen med RaySearchs VD, att bolagets OIS-mjukvara RayCare 1 inte
var CE-mirkt och kommersiellt tillgiinglig for att kunna installeras i ndgon
behandlingsgivande utrustning i Sverige. Enligt utdrag ur
Likemedelsverkets register skedde detta forst den 27 december 2017. Denna
version 1 av OIS-systemet RayCare hade bara stod (interface) for
protonmaskiner och Tomotherapyutrustning och saknade stod for
konventionella linjiracceleratorer och brachyterapiutrustning. Version 2 av
RayCare anmildes vid Likemedelsverket forst den 13 juli 2018 och kunde
saledes inte uppfylla kravet att vara kommersiellt tillgéngligt hos
leverantdren redan vid kontraktstecknande, for det fall, sisom RaySearch
péstar, kontrakt efter anyo annonserad upphandling hypotetiskt skulle ha

tecknats redan i april 2018.

Till detta kommer att dven om sjilva CE-mérkningen av RayCare 2 skulle
ha skett tidigare, s Aterstar tidsaspekten for integration mot Elektas
linjiracceleratorer. Utredarens egen beddmning i marknadsanalysen é&r att
rimlig tid for detta kan vara ett r frén att projektet startas, forutsatt att det
finns ett nirmare etablerat samarbete (underliggande licensavtal) mellan

acceleratorleverantdren Elekta och RaySearch.

Det framgéar av RaySearchs VD:s e-postmeddelande att RayCare 2 inte
beriknades ha stod for Elektas linjdracceleratorer. Vidare framgar att

utveckling av interface sker utifran typen av maskin och diri ingéende
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grénssnitt och funktionalitet, vilket oundvikligen forutsitter tillging till

annan leverantdrs proprietira grinssnitt.

Just griinssnittsintegrationer &r sérskilt viktiga vid inférande av en separat
ny OIS-mjukvara for extern stralbehandling, eftersom arbetet bestar framst i
systemintegration mot en annan leverantérs utrustning, dvs. hantering av
kommunikation mellan olika utrustningar fr att sikerstilla driftskom-
patibilitet. Detta bekriftas dven i det tidigare aberopade tekniska utltandet.
Faktum &r att OIS-mjukvaran RayCare inte finns installerad eller tagen i
klinisk drift i ndgot landsting i Sverige. Vid kontakterna med de utlindska
strdlbehandlingsklinikerna i Heidelberg, Groningen och Antwerpen, som
RaySearch anger som referenser i sina pressmeddelanden, framgér att
RayCare fortfarande inte &r i klinisk drift med konventionella
linjdracceleratorer frén Elekta till f5ljd av avsaknad av nddvindig
interfaceinformation fran Elekta. I detta avseende dberopar SLL e-
postkorrespondens till stéd for sin talan. Detta bekriiftar att separat
integration av ett OIS-system mot en annan leverantérs stralbehandlings-
utrustning kréver tillgang till hardvaruleverantorens grinssnitt, vilket i
avsaknad av 6verenskommelse parterna emellan dr mycket tidskravande och
svért att dstadkomma. Dirfor dr RaySearchs hypotetiska resonemang om
vilka mojligheter bolaget skulle ha haft avseende integration mot t.ex.
Elektas linjdracceleratorer samt hur snabbt detta skulle ha skett om de hade
de vetat om SLL:s avsikt att upphandla, bara spekulationer och stods inte av

nagon bevisning.

RaySearch tog sjalvmant kontakt med SLL och erbjéd sina tjinster redan i
samband med den mediala uppmirksamheten under hésten 2017.
Anledningen till att SLL skrev till RaySearchs VD efier det méte som dgde
rum, var att SLL fick en terkoppling om marknadsanalysens preliminira
slutsatser redan i slutet av oktober 2017. P& métet foretriddes RaySearch av

VD, vice VD, en projektledare och en produktutvecklare for RayCare-
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systemet. Redan av den ansenliga deltagarstyrkan foljer att RaySearchs VD
om&jligen kan ha varit omedveten om den uppkomna situationen och om
SLL:s upphandlingsforberedelser. Tidigt i motet papekade VD att bolaget
var besviket pa kraven i upphandlingen att #ven maskiner maste ingé. |
samband med detta uppgavs att RaySearch for nirvarande inte har nagra
samarbeten med nigon maskinleverantdr, dir RaySearch ar huvud-
entreprendr i forhallande till bestillaren. Vid métet demonstrerade bolaget
sin nya OIS-mjukvara, RayCare, som dock énnu inte var CE-mirkt och
uppgavs stodja endast protonmaskiner och Tomotherapyutrustning.
RaySearch uppgav under métet att RayCare inte var ett CE-mirkt och
kliniskt beprovat system samt att det saknade stod for konventionella
linjaracceleratorer och brachyterapiutrustning, vilket dven bekriftades i e-
postmeddelandet av den 17 november 2017. P4 en direkt fraga frdn SLL:s
representant avseende ett mojligt samarbete med hérdvaruleverantdren
Elekta, uppgav RaySearch att relationen med Elekta ér obefintlig och frostig

sedan ett ar tillbaka.

Fokus vid motet 13g pa att utrdna om RaySearchs nya produkt RayCare
skulle leva upp till SLL:s kravbild samt redan anstrdngda tidplan. SLL:s
tidplan for installation av byggandspdverkande utrustning vid NKS var
sedan en lang tid tillbaka vil kéind for RaySearch, da de redan haft tillgdng
till forfragningsunderlag fran de tidigare upphandlingarna. Pastaendet om att
SLL inte skulle ha haft intresse av att prova alternativa [osningar faller pa
sin egen orimlighet, d& SLL aldrig skulle ha forklarat sig villigt att triffa
RaySearch om sé hade varit fallet. Det var bolagets oférméga att presentera
konkreta losningar i linje med SLL:s tidslinje som omdjliggjorde andra
[osningar #n den valda. Vid métet uppgav RaySearch uttryckligen att
bolaget inte kommer att kunna arbeta med Elekta som underleverantor, dock

mojligen med leverantorer av Tomotherapyutrustning.
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Dessvirre dr inte kommunikationsprotokollen mellan linjiracceleratorer och
OIS standardiserade pa samma sitt som kommunikationsprotokollen mellan
TPS och OIS. OIS-systemet bestéar av en server med tillhdrande dator och
programvara, som organiserar och lagrar all data som matas in eller fingas
frdn linjaracceleratorn och den patient som behandlas. OIS-systemet
behdver exempelvis skicka instéllningar till acceleratorn samt fa verifierat
att maskinen utfort ratt behandling. Fér att denna kommunikation ska kunna
fungera pa ett sakert sétt behGver en integration genomforas, dir tillverkaren
av linjdracceleratorn i nira samarbete med tillverkaren av OIS-systemet
integrerar systemen. Proprietdra kommunikationsprotokoll behéver utbytas
och integrationen behdver testas rigordst for att sikerstilla patientsidkra
behandlingar. Att en sadan integration ska genomforas ensidigt av OIS-
tillverkaren, utan samarbete med tillverkaren av linjiracceleratorn eller utan
tidigare offentliggjorda grénssnittsprotokoll faller pa sin egen orimlighet.
Det vore lika absurt som att vid en canceroperation lata en operationsrobot
styras av en mjukvara, vars utvecklare varken fatt tillgéng till robotens

kommunikationsprotokoll eller testat att styrningen fungerar.

Av e-postmeddelandet fran RaySearchs VD framgér klart att bolaget inte
hade ndgon realistisk mojlighet att utveckla interface mot Elektas eller
Varians acceleratorer for sitt nylanserade och dnnu inte CE-mirkta OIS-
system, utan tillgéng till hardvaruproducenterna proprietira grinssnitt eller
ett ndrmare samarbete fran deras sida. Detta stdds ocksé av e-post-
korrespondensen med klinikerna i Groningen och Heidelberg. RaySearchs
pastaende, att integration av OIS-systemet RayCare mot Varians eller
Elektas acceleratorer kan ske snabbt dven utan utbyte av proprietir
grinssnittsinformation med hjélp av vissa kommunikationsprotokoll vid
namn TDW och TDW-II, stimmer inte. Det faktum att dessa protokoll inte
ir ndgra vedertagna industristandarder framgér tydligt bade av RaySearchs

VD:s utsaga i e-postmeddelandet om att bolaget behdver tillgéng till
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hardvaruleverantdrernas grinssnitt for att anpassa RayCare till en viss

maskin och av problemen som kliniken i Groningen har haft.

Regelverket avseende CE-mirkning av medicintekniska IT-system och
produkter medfor att tillverkaren eller den som erbjuder produkten péa
marknaden har ett strikt och rigordst ansvar for samtliga incidenter som dess
produkter kan orsaka. Det tunga tillverkaransvaret 4r dérfor en stark garanti
for att produkter, som inte &r kliniskt beprovade eller fardigutvecklade, inte
sldpps pa marknaden. De flesta leverantdrer av dessa produkter har dirfor
knappast ndgot incitament att paskynda en sadan process och sldppa ut icke-
fiardigutvecklade medicintekniska produkter pa en ny marknad. For att en
produkt ska CE-mérkas som medicinteknisk produkt méste denna vara
fardigutvecklad for de funktioner som tillverkaren avser att denna ska ha,
vara helt siker for sin avsedda anvindning och ha den prestanda som
tillverkaren hivdar for sin produkt. Detta giller oavsett produktens
klasstillhorighet. For medicintekniska I'T-system av klass 1 (vilken klass
RayCare tillhor) innebir detta att RaySearch ska intyga att produkten och
tillverkaren uppfyller samtliga relevanta lagkrav. Dirav foljer att RaySearch
skulle ha tagit pa sig en enorm risk som tillverkare om man hade paskyndat
denna process och sldppt ut en icke-firdigutvecklad produkt, som for forsta

gangen skulle lanseras, pd den svenska marknaden.

Slutsatsen av detta dr att CE-mérkningen av OIS-mjukvaran, RayCare,
realistiskt har tagit den tid som denna process objektivt kréver, dvs. detta
kunde frén en objektiv synvinkel inte ha skett tidigare 4n i mitten av juli
2018, vilket dven ligger i paritet med det som framgéar av RaySearchs VD:s
e-postmeddelande. Tilltrddesperioden for OIS-systemen och TPS-systemen
enligt installationstidplanen var, som redan ndmnt, mellan den 1 april 2018
—30 juni 2018. Det behovdes redan den 1 april 2018 en CE-mirkt och
firdigutvecklad OIS-mjukvara som dérutver hade utvecklat interface mot

Elektas acceleratorer, vilket RaySearch ostridigt saknade.
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Forvaltningsrdttens bedomning

Det har inte framkommit skil att ingripa mot upphandlingen pa grund av
utformningen av upphandlingsféremalet som en helhetslosning, de
forandringar som genomforts jaimfort med tidigare forfaranden, SLL:s
tidplan och kraven pé viss energiniva och typ av utrustning. Utformningen
av upphandlingsféremélet och tidsramarna for upphandlingen stér séledes
inte 1 strid med LOU. Dédrmed blir fraigan om det funnits ndgon konkurrens
att ta tillvara géllande upphandlingstéremalet, i den form och enligt de
tidsramar som SLL utgétt fran vid upphandlingen, eller om det pa grund av

tekniska skal inte funnits nagon konkurrens.

Mojligheten att anvénda ett forhandlat forfarande utan féregéende
annonsering enligt 6 kap. 14 § LOU utgor ett undantag fran huvudregeln om
att offentlig upphandling ska genomfcras genom 6ppet eller selektivt
forfarande med foregadende annonsering. Bestimmelsen ska dérfor tillimpas
restriktivt. Det foljer av EU-domstolens praxis att det ankommer pa den som
avser att aberopa ett undantag att bevisa att de sirskilda omstédndigheter som
motiverar undantaget verkligen foreligger (jfr t.ex. EU-domstolens
avgéranden C-340/02, Kommissionen mot Frankrike, och C-394/02,

Kommissionen mot Grekland).

I skil 50 i LOU-direktivet anges bl.a. foljande. Med hénsyn till de skadliga
effekterna pa konkurrensen bor forhandlade forfaranden utan foregéende
offentliggérande av meddelande om upphandling endast anvidndas under
mycket exceptionella omstédndigheter. Om den exklusiva situationen har
uppstatt av tekniska skil bor de definieras och motiveras ytterst noggrant
fran fall till fall. Det kan exempelvis réra sig om att det &r tekniskt ndra nog
omdjligt for en annan ekonomisk aktor att uppnd erforderlig fullgérandeniva
eller att det 4r nddvéndigt att anvéinda specifik kunskap eller specifika

verktyg eller medel som endast en ekonomisk aktor har. Tekniska skil kan
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ocksé innebira sirskilda driftskompatibilitetskrav som maste uppfyllas i
syfte att sikerstilla att de byggentreprenader, varor eller tjinster som ska

upphandlas kommer att fungera.

I marknadsanalysen som utgjort underlag till upphandlingen, anger
utredaren under rubriken ”Anbud i férhéllande till SLL:s malbild” att denne
ser 3 potentiella anbudgivare i form av Elekta, Varian och Elekta i
samarbete med RaySearch. Forvaltningsritten finner det utrett i mélet, mot
bakgrund av vad som framgar av marknadsanalysen och &vriga handlingar,
att endast Elekta och Varian kan leverera sddan hardvaruutrustning som
SLL haft behov av i upphandlingen. Vidare anser forvaltningsriitten att
Elekta som ensam anbudsgivare inte utgjort ett rimligt alternativ i
upphandlingen, mot bakgrund av att bolaget bevisligen inte levererat i
enlighet med inganget avtal gillande upphandlingsféremalet. Det dr
ostridigt 1 malet att Elekta inte formatt leverera en OIS-mjukvara som
motsvarar SLL:s krav. Det beaktas sérskilt bl.a. att det framgér av det
tidigare ndmnda tjénsteutlatandet frdn SLL daterat den 30 november 2017,
att det forelegat osikerhet angéende huruvida Elekta dverhuvudtaget haft
mdojlighet att uppna avtalad funktionalitet. Mot denna bakgrund forefaller
det dven naturligt att SLL valt att genomf6ra en ny upphandling, i stéllet f6r

att utnyttja sin ritt till sjalvintrade enligt avtalet med Elekta.

Forvaltningsrétten har redan konstaterat att det varit objektivt motiverat att i
upphandlingen stélla krav pa att leverantoren ska ha tillgéng till fiardiga och
kommersiellt tillgdngliga 16sningar vid avtalssignering mot bakgrund av
Elektas tidigare avtalsbrott och den tidspress som forelag. Det far anses
rymmas under den upphandlande myndighetens frihet nér den ndrmare
bestimmer féremélet for upphandlingen att i en upphandling gillande viktig
och tekniskt avancerad sjukvardsutrustning som genomfors under tidspress,

stédlla den typen av krav.
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Forvaltningsritten anser att det framgar av handlingarna i malet att en
forutsittning for integration av RaySearchs OIS mot Elektas eller Varians
linjdracceleratorer, dr utbyte av grinssnittsinformation och darmed
samarbete leverantdrerna emellan i detta avseende. Vad RaySearch anfort
angéende kommunikationsprotokollen TDW och TDW-II f&r integration av
OIS med stralbehandlingsutrustning utan utbyte av grianssnittsinformation
foranleder ingen annan bedémning. Behovet av samarbete mellan
leverantorerna i detta avseende styrks av SLL:s e-postkorrespondens med
RaySearchs VD och med kliniker i utlandet som SLL &beropat till stéd for
sin talan. Till detta kommer att RaySearchs OIS sévitt ként dven i dagslaget
inte &r i drift med konventionella linjdracceleratorer fran Elekta eller Varian,
vare sig i Sverige eller utomlands. Forvaltningsritten anser vidare att det
inte kan anses framgé av avtalet med Varian att det stélls krav pé att
utrustningen ska stodja nagon kommunikationsstandard som mojliggor
integration mellan OIS och linjdracceleratorer utan utbyte av
grinssnittsinformation leverantorerna emellan. Eftersom det av utredningen
1 malet inte har framkommit ndgra exempel pa den typen av integration, kan

det inte heller anses ha alegat SLL att stilla ett sadant krav.

Fragan blir da vilka leverantdrer som haft formégan att leverera en
helhetslosning i enlighet med SLL:s kravstéllning i upphandlingen. Av
utredningen i malet framgar klart att Varian hade denna kapacitet. Géllande
RaySearchs forméga att samarbeta med Elekta om ett anbud gor
forvaltningsritten foljande bedomning. I den tidigare ndmnda e-
postkorrespondensen mellan SLL och RaySearchs VD mellan den 16 och 17
november 2017, stélldes fragor angdende bolagets méjlighet att
tillhandahalla OIS med stod for konventionella linjdracceleratorer och
brachyterapiutrustning. Det framgar av RaySearchs VD:s svar till SLL att
bolaget inte hade ndgon OIS-mjukvara med stéd for konventionella
linjdracceleratorer eller brachyterapiutrustning och att bolaget var i behov

Elektas eller Varians grinssnitt for att kunna utveckla saddant stod. Det har
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inte kommit fram nagra uppgifter i malet om att det funnits nagon form av
samarbete mellan RaySearch och Elekta under hésten och vintern 2017 eller
senare under 2018 gillande den typen av leverans som var aktuell i
upphandlingen. Darmed var ett samarbete mellan RaySearch och Elekta ett
hypotetiskt scenario och inte ett konkret alternativ utifran de faktiska
omstindigheterna som forelag vid tidpunkten for upphandlingen. I detta
sammanhang &dr det dven av relevans att det inte kommit fram nagra
uppgifter i mélet som gor géllande att RaySearchs OIS skulle ha tagits i drift
med konventionella linjdracceleratorer fran Elekta eller Varian. Vid
tidpunkten for genomforandet av upphandlingen fanns det inte ndgot
samarbete bolagen emellan med inriktning mot den typen av leverans som
var aktuell. Som en naturlig konsekvens av detta kunde bolagen inte heller
presentera nagon konkret helhetsldsning for att ticka SLL:s behov i
upphandlingen. I malet 4r det fraga om avancerad och f6r cancervarden
mycket viktig sjukvardsutrustning med sérskilda driftskompatibilitetskrav
som maéste uppfyllas i syfte att sikerstilla att utrustningen kommer att
fungera (jfr skél 50 i LOU-direktivet). Det fanns inte ndgon annan
leverant6r dn Varian som faktiskt kunde leverera det som efterfragades vid
tidpunkten for upphandlingen. Under sddana forhdllanden kan det inte anses
ha alegat SLL att genomfora ett konkurrensutsatt forfarande for att
RaySearch eventuellt skulle hinna utveckla ett anbudssamarbete med Elekta
for att sedan eventuellt kunna presentera en fullt integrerad, fungerande och
kommersiellt tillginglig 16sning i enlighet med SLL:s pressade tidsschema.
Forvaltningsritten anser sdledes att pa grund av tekniska skil inte fanns
nagon konkurrens i upphandlingen och att Varian var den enda leverantren

som kunde tillgodose SLL:s behov.

SLL har séaledes haft ritt att tillimpa undantaget for tekniska skél och
direktupphandla den i malet aktuella utrustningen fran Varian. Det har inte

funnits nagot rimligt alternativ for SLL och avsaknaden av konkurrens beror
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inte pd en konstruerad avgrinsning av forutsittningarna for upphandlingen.

RaySearchs ansskan om 6verprovning av avtals giltighet ska ddrmed avslis.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgérande kan dverklagas. Information om hur man Overklagar finns i

bilaga 1 (FR-05).

Per-Erik Nistér

Tf. rddman

Jakob Franzén har foredragit malet.
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SVERIGES DOMSTOLAR

Hur man overklagar

FR-05

Den som inte ir ndjd med forvaltningsrittens
beslut kan overklaga. Har framgér hur det gir
tili.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

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

For myndigheten riknas tiden allud frin
beslutets datum.

Observera att dverklagandet maste ha kommit
in till domstolen nir tiden gir ut.

Vilken dag gar tiden ut?

Sista dagen for overklagande dr samma veckodag
som tiden bérjar riknas. Om ni exempelvis fick
del av beslutet mindagen den 2 mars gar tiden ut
mindagen den 23 mats.

Om sista dagen infaller pa en 16rdag, séndag eller
helgdag, midsommarafton, julafton eller nyars-
afton, ricker det att Gverklagandet kommer in
nista vardag.

Tank pa detta i mal om overprovning av
upphandling

I vissa fall kan myndigheten ingd avtal efter
10 dagar frin det att domstolen avgjort malet
eller upphavt ett interimistiskt beslut, och i
vissa fall fir myndigheten ingd avtal
omedelbart. Efter att avtal har slutits far
kammarritten inte dverprova upphandlingen.
Detta giller alltsd aven om tiden for
overklagande fortfarande galler.

Nirmare regler finns i den lag som giller for
malet, se rutan lingst ner pd nasta sida for
hanvisningar.

Gor sa har
1. Skriv forvaltningsrittens namn och
milnummer.

2. Forklara varfor ni tycker att beslutet ska
indras. Tala om vilken dndring ni vill ha
och varfér ni tycker att kammarritten ska ta
upp ett 6verklagande (las mer om
prévningstjﬂstind lingre ner).

3. Tala om vilka bevis ni vill hinvisa tll.
Forklara vad ni vill visa med varje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns 1 malet.

4, Timna namn och personnummer eller
otganisationsnuminer.

Limna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan nj er: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om ni har ett ombud, limna ocksa
ombudets kontaktuppgifter.

5. Skicka eller limna in éverklagandet till
frvaltningsritten — adressen finns 1
beslutet.

Vad hander sedan?

Férvaltningstitten kontrollerar att Gverklagan-
det kommit in i ratt tid. Har det kommit in for
sent avvisar domstolen 6verklagandet. Det
innebir att beslutet galler.

Om 6verklagandet kommit in i tid, skickar
forvaliningsratten overklagandet och alla
handlingar i malet vidare till kammarratten.

Sida1av2
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Har ni tidigare fitt brev genom férenklad
delgivning kan dven kammartitten skicka brev
pa detta sitt.

Provningstillstand i kammarratten

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

Kammarritten ger provningstillstind 1 fyra
olika fall.

e Domstolen beddmer att det finns
anledning att tvivla pé att f6rvalinings-
ratten démit ratt.

® Domstolen anser att det inte gér att
bedoma om forvaltningsritten domt ritt
utan att ta upp malet.

¢ Domstolen behover ta upp malet £or att
ge andra domstolar vigledning 1 ritts-
tillampningen.

¢ Domstolen bedémer att det finns
synnerliga skal att ta upp malet av ndgon
annan anledning,

Om ni inte far provaingstillstind giller det
6verklagade beslutet. Daefor dr det viktigt att 1
overklagandet ta med allt ni vill f6ra fram.

Vill ni veta mer?

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

Mer information finns pa www.domstol.se.

Fér fullstindig information, se:

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

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

e lag (2011:1029) om upphandling pi f6rsvars- och
sikerhetsomridet, 16 kap.

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

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

e lag (2016:1146) om upphandling inom
forsotjningssektorn, 20 kap.

Sida2av 2
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HUR MAN OVERKLAGAR

Den som vill 6verklaga kammarriittens avgérande ska skriva till Hogsta
forvaltningsdomstolen. Skrivelsen stiills alltsa till Hogsta forvaltningsdomstolen men ska
skickas eller liimnas till kammarriitten.

Overklagandet ska ha kommit in till kammarritten inom tre veckor fran den dag da
klaganden fick del av beslutet. Om beslutet har meddelats vid en muntlig forhandling, eller
det vid en sddan forhandling har angetts niir beslutet kommer att meddelas, ska dock
overklagandet ha kommit in inom tre veckor fran den dag domstolens beslut meddelades.
Tiden for dverklagande for det allmiinna riiknas dock fran den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for dverklagande infaller pa en l6rdag, séndag eller helgdag, midsommar-, jul-
eller nyérsafton, ricker det att skrivelsen kommer in nésta vardag (sondagsregeln).

Fér att ett Overklagande ska kunna tas upp i Hogsta forvaltningsdomstolen krédvs att
provningstillstind meddelas. Hogsta forvaltningsdomstolen ldmnar provningstillstind om det &r
av vikt for ledning av réttstillimpningen att $verklagandet provas eller om det finns synnerliga
skl till sddan provning, sdsom att det finns grund for resning eller att malets utging i
kammarritten uppenbarligen beror pa grovt forbiseende eller grovt misstag.

Om provningstillstdnd inte meddelas star kammarréttens beslut fast. Det ar darfor viktigt att det
klart och tydligt framgar av 6verklagandet till Hogsta forvaltningsdomstolen varfér man anser att
provningstillstdnd bor meddelas.

[ mal om O6verprovning enligt lagen (2011:1029) om om upphandling pd forsvars- och
Sikerhetsomrédet, lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, lagen (2016:1146) om
upphandling inom forsdrjningssektorerna eller lagen (2016:1147) om upphandling av
koncessioner fér avtal slutas innan tiden for verklagande av rattens dom eller beslut har 16pt ut.
Vanligtvis far, dd kammarritten inte har fattat nigot interimistiskt beslut om att upphandlingen
inte far avslutas, avtal slutas omedelbart. [ de fall ddr kammarritten har fattat ett interimistiskt
beslut om att upphandlingen inte far avslutas, far avtal slutas nér tio dagar har gétt frén det att
riitten avgjort malet eller upphévt det interimistiska beslutet. Vid berdkningen av de tio dagarna
giller sondagsregeln. Ett dverklagande av réttens avgérande far inte prévas sedan avtal har slutits.
Fullstindig information finns i 16:e eller 20:e kapitlet i de ovan angivna lagarna.

Skrivelsen med 6verklagande ska innehdlla foljande uppgifter;

1. den klagandes namn, person-/organisationsnummer, postadress, e-postadress och telefonnummer till
bostaden och mobiltelefon. Dessutom ska adress och telefonnummer till arbetsplatsen och eventuell
annan plats dir klaganden kan nds for delgivning limnas om dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i
mélet. Om klaganden anlitar ombud, ska ombudets namn, postadress, e-postadress, telefonnummer tilt
arbetsplatsen och mobiltelefonnummer anges. Om ndgon person- eller adressuppgift dndras 4r det
viktigt att anmélan snarast gors till Hogsta forvaltningsdomstolen

det beslut som dverklagas med uppgift om kammarrittens namn, malnummer samt dagen for beslutet
de skil som klaganden vill dberopa for sin begiran om att fa provningstillstdnd

den dndring av kammarréttens beslut som klaganden vill fé till stdnd och skilen for detta

AT NS SR )

de bevis som klaganden vill &beropa och vad han/hon vill styrka med varje sérskilt bevis.

www.domstol.se




