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SAKEN

Overprovning enligt lagen (1992:1528) om offentlig upphandling (LOU)

A Menarini Diagnostics Nordic Countries S r 1 (Menarini) yrkar 1 fOrsta

hand réttelse av upphandlingen pé sé sitt att Menarinis matare GlucoMen

LX och GlucoMen Visio med tillhérande teststickor far delta i den slutli-

ga utvirderingen. Vidare yrkar Menarini att ett antal korrigeringar ska

gbras avseende podngséttningen av andra anbudsgivares anbud och att

upphandlingsrapporten ska ange vilken/vilka av de antagna matarna som

villjs ut for slutenvérden. Menarini yrkar i andra hand att upphandlingen

ska goras om. Menarini gor vidare géllande att Regionen har genomfort

en otillaten direktupphandling, d4 Regionen valt att forlédnga kontraktsti-
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den for en tidigare leverantdr trots att det inte var mojligt att forldnga

aktuellt kontrakt.

Region Skéne (Regionen) anser att overklagandet ska avslas. For det fall
kammarritten skulle finna att det foreligger brott mot LOU och att Mena-
rini har lidit skada, yrkar Regionen att upphandlingen ska goras om da
anbudstiden for anbuden har 16pt ut och det inte lingre foreligger nigra
juridiskt bindande anbud. '

Parterna anfor i huvudsak foljande.

Menarini: Bolaget har 1 sitt anbud uppgett att GlucoMen LX uppfyller
skall-kravet att ’Tid och datum ska finnas och vara forinstallt”. Regionen
har informerat bolaget om att inte ndgon av GlucoMen LX-matarna har
varit forinstilld avseende tid och datum vid ankomsten till Regionen.
Menarini har vid tva tillfillen levererat sammanlagt sex stycken Gluco-
Men LX-mitare till Regionen och dessa mitare har samtliga varit forins-
tallda vad giller tid och datum. Detta framgdr av intyg inhdmtat fran Me-
narini i Italien. Forinstillningen av tid och datum sker fore paketering av
mitarna i Italien i s.k. startbox i enlighet med Menarinis allménna rutiner.
Det #r otvistigt att métarna levererats monterade med batterier. Nér batte-
riet placeras i en métare blir den forste anvindaren, dvs Moderbolaget,
uppmanad att stélla in tid och datum. N&gon métning kan inte paborjas
fore det att denna instillning genomforts. Nar slutkund, i detta fall Regi-
onen, packar upp métaren ur startboxen och sitter igdng densamma, visas
forst det senaste genomférda blodsockertestet jamte tid och datum nér
testet utforts. PA de mitare som Regionen har erhéllit visas saledes resul-
tat hanforliga till tester utforda av Moderbolaget. Efter att anvéndaren
tagit del av dessa historiska data kan anvandaren fa fram aktuell tid och
datum i métarens display pa tvé olika sétt. Antingen kan anvindaren gé
in i matarens s.k. set-up meny eller genomfora ett nytt blodsockertest,
varvid aktuell tid och datum visas i métarens display. Vid ett korrekt

handhavande av mitarna hade Regionen kunnat konstatera att skall-
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kravet ir uppfyllt. Regionen har séledes gjort en felaktig utvirdering av
mitaren GlucoMen LX. Vidare finns det inga testprotokoll eller liknande
dokumentation som visar hur utvirderingen genomforts eller hur den
upphandlande enheten har kommit fram till sitt beslut. Det méste anses
som ett rimligt krav att en upphandlande enhet pé begdran ska kunna
uppvisa dokumentation i form av exempelvis testprotokoll eller liknande
fran referensgruppens méten i vilka den upphandlande enheten redovisar
skilen for sina beslut. Menarini finner att Regionens beddmningar av
GlucoMen LX och GlucoMen Visio dr godtyckliga och att deras utvirde-
ringar #r felaktiga. Regionen har dirmed brutit mot huvudregeln om af-
farsméssighet. Ingen i referensgruppen har tidigare haft nadgon kontakt
med GlucoMen LX och saledes har de ingen erfarenhet av métaren. Trots
bruksanvisning och snabbguide till den aktuella métaren har Regionen
uppenbarligen hanterat matarna fel. Det maste ha varit uppenbart for Re-
gionen att det har forelegat en oklarhet mellan & ena sidan Menarinis
limnade uppgifter i anbud, bruksanvisning och snabbguide och & andra
sidan Regionens resultat vid prévningen av matarna. Regionen har haft
mojlighet att begiéra ett fortydligande 1 enlighet med 1 kap. 21 § LOU,
men har inte gjort si. Regionen har ddrmed avstitt fran att sé langt som
mdjligt bredda den befintliga konkurrensen. De mitare som Menarini
levererade till Regionen var inte prototyper. De var en forsta version och
identiska med den kommande slutversionen avseende funktionalitet, pre-
standa och mjukvara samt lik i design och utseende. Mitarna har tidigare-
lagts i produktionen endast for att Regionen ska kunna gora en fullstéiﬁ-
dig utvédrdering av dem. — Menarini har i sitt anbud uppgett att stickan till
GlucoMen Visio uppfyller skall-kravet att ”Stickan ska vara latthanterlig:
stadig, létt att fylla”. Av Regionen har Menarini fatt veta att upphand-
lingsenheten ansett att stickan inte ar 14tt att fylla och att den ddrmed inte
uppfyller skall-kravet. Inte heller hdr finns, savitt &r ként, nagra testpro-
tokoll eller liknande dokumentation som visar hur utvérderingen genom-
forts och darmed hur upphandlande enhet har kommit fram till sitt beslut.
Av Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG om medicinteknis-

ka produkter for in vitro-diagnostik framgar att “Produkter som &r avsed-
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da for sjilvtestning skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant
sitt att produkten under alla processens steg ar enkel att anvinda for den
lekman som ska anvinda den. GlucoMen Visio med tillhorande teststicka
uppfyller detta, liksom alla andra krav i direktivet, vilket har verifierats
av TUV SUD, som har utférdat ett EC Certificate avseende bl.a. aktuell
produkt. Menarini har vidare deltagit i andra upphandlingar och inte 1
négon av dessa upphandlingar har Menarini fatt synpunkter pd att test-
stickan inte skulle vara ldtt att fylla. Regionen har lamnat ett stort ut-
rymme for godtycklig utvérdering av produkterna och forfragningsunder-
laget har inte innehéllit ndgon objektiv méattstock. Regionens brott mot
LOU och dess principer har medfort att Menarini lidit eller kan komma
att lida skada, varfor kammarritten med stdd av 7 kap. 2 § forsta stycket
LOU bér besluta i forsta hand att upphandlingen far avslutas forst sedan
rittelse har genomforts, i andra hand att upphandlingen ska goras om.
Regionen har vidare felaktigt utvirderat och poéngsatt andra leveranto-

rers produkter.

Regionen: Bedomning avseende om de mitare som gavs in 1 samband
med upphandlingen hade forinstélld tid och datum &r redan gjord och det
kunde konstateras att inte nigon av de sex matarna av modell GlucoMen
LX, som levererats till Regionen och som utvédrderats av en sérskild ut-
sedd referensgrupp, har haft ndgon forinstalld uppgift om tid och datum.
Eftersom detta var ett skall-krav har Regionen ritteligen forkastat Mena-
sinis anbud. Det har inte forelegat nagon oklarhet betriffande det aktuella
skall-kravet, varfor nigot behov av att inhdmta nagot fortydligande fran
anbudsgivarna inte varit aktuellt. Att Menarini i skrift uppger vissa saker
om offererade mitare innebér inte att de métare som de facto dversénts
till Regionen motsvarar det som Menarini anger i sitt anbud eller 1 pro-
cessen 1 6vrigt. Att skall-kravet inte uppfyllts beror inte pa felaktigt
handhavande av Regionens referensgrupp. De personer som utgjort refe-
rensgruppen ir specialister pa omradet och dr vana anvéndare av olika
typer av glukosstickor och mitare. P4 de mitare som gavs in fick Regio-

nens referensgrupp sjilv stélla in tid och datum for att kunna kontrollera
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om andra moment 1 hanteringen kunde genomforas. Detta innebdr att tid
och datum i dag 4r instillda p& mitarna. Regionen har hanterat matarma
pa ett korrekt sitt och nédr métarna sattes igang vid forsta tillfdllet fanns
inte tid och datum forinstéllt. Samtliga métare frdn samtliga leverantorer
har hanterats pa ett likvardigt sétt och inte ndgon av de andra métarna
fran andra leverantérer har uppvisat samma brist. — Nér det géller glukos-
stickorna #r det avgérande inte om stickan gar att fylla eller inte, utan om
det &r litt att fylla stickan, vilket &r det aktuella skall-kravet. Menarinis
talan kan endast bifallas om det styrks att Regionens handhavande har
varit metodmissigt felaktig. Det ar inte en fréga om att avgora om resul-
tatet av Regionens utvérdering har varit rétt eller fel. Fragan om stickan
ar 14tt att fylla, dvs. slutsatsen kan inte bli foremal for Gverprévning en-
ligt LOU utan det & metoden som leder fram till den avgdrande bedom-
ningen som ska provas. Referensgruppen har vid utvirderingen funnit att
stickan GlucoMen Visio inte ér litt att fylla. GlucoMen Visios stickor ér
utformade pé ett sarskilt sitt dar omrédet for dér blodet ska sugas upp
inte gr anda ut till kanten pd stickan. Férmodligen dr det pa grund av
denna konstruktion som stickan inte l4tt fylls med blod nér stickans kant
sitts intill bloddroppen. Vid en liten méngd blod fylls inte stickan nér den
sitts intill bloddroppen, utan stickan maste vridas till en viss vinkel eller
med exakt precision véndas upp och ner och doppas i bloddroppen. Mot
bakgrund hérav har referensgruppen funnit att den aktuella stickan inte &r
14tt att fylla. Denna beddmning ligger inom ramen for en upphandlande
enhets affirsmissiga beddmning. Menarini har inte till ndgon del visat att
Regionen haft ett felaktigt handhavande i samband med utférandet av
testerna eller att metoden har &sidosatt grundliggande upphandlingsratts-
liga principer. Vad Menarini anfor om forsiljning 1 andra lander och till
andra regioner samt godkénnande utifran gillande EG-regelverk saknar
relevans. Olika kopare gér olika beddmningar. — Regionen har inte gjort
négon otillaten direktupphandling, utan har under den tid som 6verprov-
ningsprocessen pagér och fram till dess upphandlat avtal undertecknas,
forsikrat sig om forsérjning av métare och stickor. Under alla forhéllan-

den #r denna friga inte under prévning i pdgéende process. — Regionen
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har i enlighet med 1 kap. 28 § LOU angivit skilen for sitt beslut och har
upplyst motparten om varfor anbudet har forkastats. Regionen har dar-
med uppfyllt lagens krav pd information och dokumentation. Referens-
gruppens samlade utvirdering har inforts 1 ett utvirderingsprotokoll.
Upphandlingen har skett i enlighet med géllande rétt. Menarini har inte
visat att det skulle foreligga nagot brott mot LOU och dn mindre att Me-
narini skulle ha lidit skada eller risk for skada vid upphandlingens ge-

nomforande. Lansrittens dom bor dirmed faststéllas.

Till styrkande av sin talan har Menarini ingivit och dberopat bl.a. intyg
fran Menarini Diagnostics i Italien avseende mataren GlucoMen LX, ett
EC Certificate utférdat av TV SUD avseende stickan GlucoMen Visio
och ett protokoll 6ver genomgang av testvarden sparade i métarna Glu-

coMen LX.

Kammarritten har den 18 juni 2008 héllit muntlig forhandling.

DOMSKAL

Den aktuella upphandlingen avser upphandling av glukosstickor inklusi-
ve mitare for dppen- och slutenvérd. Menarini har limnat anbud avseen-
de tva set, GlucoMen LX och GlucoMen Visio, vilka bada innehéller
sévil glukosmaétare som glukosstickor. Nér det giller matarna dr det en-
ligt kravspecifikationen ett skall-krav att tid och datum ska finnas och
vara forinstallt” och avseende stickorna ér det et skall-krav att ’stickan
skall vara latthanterlig: stadig, 1étt att fylla”. Regionen har vid utvérde-
ringen gjort beddmningen att GlucoMen LX-mitaren inte uppfyllt skall-
kravet pa forinstilld tid och datum samt att GlucoMen Visio-stickan inte
varit latt att fylla. BAda produkterna har dirmed uteslutits frén upphand-

lingen.
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Frégan i malet ir sdledes om Menarinis glukosmitare GlucoMen LX och
glukossticka GlucoMen Visio har uppfyllt respektive skall-krav i enlighet

med forfrigningsunderlaget.

Vid den muntliga forhandlingen har pé Menarinis begéran vittnesforhor
hallits med Johan Vikner, Business Unit Manager pd Menarini, och Sabi-
na Sjdberg, produktchef p& Menarini. P4 Regionens begiran har vittnes-
forhor hallits med Susanne Hylander, inkdpare MA-Skéne, och Linnea

Persson, diabetesskoterska.

Vittnena har uppgett bl.a. foljande. Johan Vikner: Tid och datum var {6-
rinstillt pA GlucoMen LX-mitarna och Regionen maéste ha anvént fel
metod nir de letade efter tid och datum. Referensgruppen kan inte ha last
igenom manualen till méatarna. GlucoMen LX #r en helt ny produkt och
de sex mitare som skickades till Regionen var en forsta version. Det var
emellertid endast utseendet pa plasten som skulle kunna komma att and-

ras.

Sabina Sjoberg: Hon anser att Menarinis glukossticka GlucoMen Visio ar
lika 1itt att anvinda som de andra leverantrernas stickor och att Regio-

nen inte haft fog for sitt pastiende att de inte skulle vara latta att fylla.

Susanne Hylander: Det var sex diabetessjukskdterskor som utforde de
fysiska testerna av glukosmatarna och stickoma. Regionen fick forst en
mitare fran Menarini och nér den inte visade dagens tid och datum nér
den slogs pa, kontaktades Menarini for att bolaget skulle f& komplettera
med ytterligare fem métare. Inte heller dessa visade dagens datum eller
tid vid paslagning. Dessutom lag det kvar gamla virden i métarna, vilket
det inte ska gora. Referenspersonerna utvérderade en mitare i taget sam-
tidigt som de hade tillgéng till manualen for respektive métare. De kon-
trollerade alla skall-krav och for att kunna gdra det var de tvungna att
sjdlva stilla in den aktuella tiden och datumen. Tid och datum kom upp

sven efter det att mitaren satts pa sedan den stingts av. De kontaktade
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inte Menarini angdende felet p& métarna, eftersom de vid utvérderingen
utgick frin manualerna och varuproverna. Referenspersonerna hade var
sin matare vid testerna och efter att de tagit blodprov pa sig sj dlva testade
de stickorna. Manualerna 1ag bredvid. Det var samma test for alla leve-
rantérers mitare och stickor. Hon vet inte hur ménga tester som gjordes,
men det var ett flertal. Referensgruppen kom fram till, och var enig om,
att Menarinis stickor av modell GlucoMen Visio inte var létta att fylla.
De foljde kravspecifikationen steg for steg och fyllde i resultatet. P4 detta
material baserade sig sedan beslutsprotokollet. De skrev inte ned hur tes-

terna genomforts, dd det inte finns négon rutin for detta.

Linnea Persson: Hon ingick i referensgruppen och var en av de diabetes-
skdterskor som utforde de aktuella testerna. Forst undersokte de stickorna
och sedan mitarna. Métaren GlucoMen LX uppfyllde inte kravet, da det
inte kom upp “ritt” datum pa displayen ndr de satte in en sticka 1 méta-
ren. Hon minns inte hur manualen sdg ut. Testerna av GlucoMen Visio-
stickorna visade att dessa inte var litta att fylla. Nar stickan sattes i méta-
ren startade inte mitaren. Det stimde inte med manualen var blodet skul-
le placeras pa stickan. Alla sex diabetessjukskoterskorna testade stickor-

na upprepade génger.

Kammarritten gor foljande bedémning.

GlucoMen LX

Nir det giller skall-kravet pa forinstélld tid och datum for glukosmatarna
har det framkommit av utredningen i mélet att Regionen anser att kravet
innebir att aktuell tid och datum ska visas pd displayen ndr mataren slas
pé. Utvirderingen av skall-kraven pé produkterna har enligt Susanne Hy-
landers och Linnea Perssons vittnesmél gatt till pd sd vis att sex diabetes-
sjukskoterskor har testat matarna vid tva testtillfallen, den 19 och den 22
november 2007. Enligt samma personer har Menarinis glukosmatare

GlucoMen LX vid dessa tillfallen inte visat aktuell tid eller datum da
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mitarna slogs pé. Referenspersonerna har enligt uppgift haft tillgang till
manualerna till produkterna vid bada testtillféllena. Menarini anser a
andra sidan att kravet ska tolkas s& att tid och datum ska vara forinstallt 1
mitaren p4 s4 sitt att tid och datum visas nar man gor ett blodsockertest.
Johan Vikner har i sitt vittnesmél uppget att Menarinis matare uppfyllt
detta krav pa forinstilld tid och datum men att matarna inte fungerar som
en klocka. Vid genomgangen av de tre matarna vid den muntliga for-
handlingen visade en av dem gamla testviarden da den slogs pd medan de
tva andra mitarna visade de gamla testvérderna efter batteribyte. Av test-
virdena framgick bl.a. datum och tid for métningen. Av det protokoll
som Johan Vikner upprittade vid kammarrattens muntliga forhandling
framgar att mitarna har métvirden lagrade frén Regionens béda testtill-

fallen, dvs den 19 och den 22 november 2007.

K ammarritten finner mot bakgrund av ovanstiende, och med beaktande
av att det enligt kammarréttens mening inte kan utlisas av forfragnings-
underlaget att mitarna ska visa dagens datum och aktuell tid i likhet med
en klocka, att Menarinis glukosmétare GlucoMen LX far anses uppfylla
det uppstillda skall-kravet som det star uttryckt i forfrAgningsunderlaget.
Det uppstillda skall-kravet méste enligt kammarrétten forstds sé att det
syftar till att rétt tid och datum ska registreras vid métning av blodsock-
erhalten i blodet. Detta krav uppfyller Menarinins GlucoMen LX-mitare
och Regionen har dérfor inte haft grund att utesluta Menarini frén utvar-

deringen nér det giller denna produkt.

GlucoMen Visio

Avseende skall-kravet att glukosstickorna ska vara latta att fylla har det
bl.a. framkommit av utredningen i mélet att Regionen genom sin refe-
rensgrupp om sex diabetessjukskéterskor har kommit fram till att Mena-
rinis sticka GlucoMen Visio inte uppfyller némnda krav. Referensperso-
nerna har utfort tester av stickorna pé sig sjélva vid flera testtillfallen. Av

bade Susanne Hylanders och Linnea Perssons vittnesmal har det fram-
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kommit att Regionen inte har haft ngon utarbetad rutin for hur testerna
av stickorna skulle utforas. Testernas utforande har inte heller dokumen-
terats, utan har endast resulterat i ett beslutsprotokoll. Regionen har hév-
dat att upphandlande enhet har stor frihet att géra sina egna vérderingar
nér det galler att avgdra en produkts kvalitet och att det 4r bara metoden
for hur vérderingen har gjorts som kan prévas i detta mal. Menarini anser
& andra sidan att Regionen har gjort en godtycklig bedomning avseende
att stickorna inte har varit latta att fylla. Vid den muntliga forhandlingen
visade Sabina Sjoberg Menarinis glukossticka GlucoMen Visio, genom-
forde tva test pa sig sjilv med dessa stickor och visade upp dven andra

leverantorers stickor for att jaimfora dem med Menarinis stickor.

Regionen har i aktuellt forfrigningsunderlag angett att stickan ska vara

“J4tt att fylla”. Det har inte beskrivits vad som krévs for att uppfylla detta
krav. | forfragningsunderlaget har inte angetts vilken metod som kommer
att anvindas da stickorna ska testas. Regionen har vid de aktuella testerna

inte heller pa nigot sdtt dokumenterat hur dessa tester har genomforts.

Enligt 1 kap. 4 § LOU ska upphandling goras med utnyttjande av de kon-
kurrensméjligheter som finns och dven i ovrigt genomforas affarsmés-
sigt. I affirsmissighetsbegreppet innefattas de grundlaggande EG-
rittsliga principerna om icke-diskriminering, likabehandling, transparens
(6ppenhet och forutsebarhet), proportionalitet och 6msesidigt erkénnan-
de. Kravet pa transparens innebir bl.a. att forfragningsunderlaget ska
vara fullstindigt och tydligt pé sé sétt att leverantoren har mojlighet att
bedoma vad den upphandlande enheten efterfrégar. (Jir rattsfallet RA
1996 ref 100 i vilket regeringsritten bl.a. kom fram till att ett krav pé
»normal taxiservice” var alltfor vagt utformat och att upphandlande enhet

dirmed hade 4sidosatt kravet pa affirsméssighet vid upphandlingen.)

Mot bakgrund av det anforda finner kammarrattens att uttrycket 7latt att
fylla” i Regionens forfragningsunderlag lamnar ett stort utrymme for

godtycklighet och dérmed en beddmning som inte grundar sig pé objek-
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tivt faststillda kriterier utan i stillet inneh&ller ett stort métt av subjektivi-
tet och i princip fri prévningsrétt for upphandlande enhet. Detta innebér
att leverantoren saknar mojlighet att kontrollera hur bedémningen har
gatt till. Kammarrétten anser att en sidan vag formulering strider mot
principen om transparens och forutsebarhet, vilket 1 sin tur innebér att
upphandlingen inte har genomforts pé ett affdrsmassigt sétt. Vid sddant
forhallande och d& Menarini genom Regionens forfaringsséatt har kunnat

komma att lida skada foreligger skl for ingripande enligt LOU.

Mot bakgrund av att forfrigningsunderlaget enligt kammarrtten inte
uppfyller kravet pa transparens finner kammarratten aft rittelse inte kan
ske. Upphandlingen ska dérfor géras om. Vid denna beddmning finner
kammarritten inte skil att prova de &vriga invéndningar som Menarini

framstillt i sin begiran om 6verprovning.
DOMSLUT

Kammarritten upphéver lansréttens dom och forordnar att upphandlingen

ska goras om.
Det interimistiska beslutet den 23 april 2008 ska inte langre gélla.

HUR MAN OVERKLAGAR
Formulér 1 (bilaga B)
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2008 -D3- 06

YRKANDEN M.M.
Region Skéne genomfor en upphandling av glukosstickor inklusive métare

(MA070082). Upphandlingen f6ljer LOU i de avsnitt som géller for

upphandlingar 6ver troskelvdrdet. Den genomf6rs som en O&ppen

upphandling.

A. Menarini Diagnostics Nordic Countries S.r.l (nedan kallat Menarini)
ansoker om 6verprévning av upphandlingen och yrkar i forsta hand rittelse
pa s sitt att Menarinis métare GlucoMen LX och GlucoMen Visio med
tillhérande teststickor tas upp till utvérdering, ett antal nidrmare angivna
korrigeringar gérs vad avser podngséttning vid utvérdering av andra
anbudsgivares anbud samt att Region Skane anger vilka av de utvalda
produkterna som skall anvéndas i slutenvard. I andra hand yrkar Menarini
att upphandlingen ska géras om. Till grund for talan anférs bl.a. foljande.
Tv4 skall-krav &r att tid och datum skall vara forinstéllt samt att stickan
skall vara latthanterlig; stadig och ltt att fylla. Region Skéne har angett att
Menarinis mitare GlucoMen LX inte uppfyller forstnimnda krav och att
teststickan tillhorig GlucoMen Visio inte uppfyller det sistndmnda.
Menarinis produkter uppfyller skall-kraven, vilket anges i1 anbudet.
Menarini har till Region Skéne levererat sex métare. Dessa har samtliga
varit forinstillda vad giller tid och datum. Det framgér av intyg inh&mtat
fran Menarini i Italien att métarna #r forinstdllda avseende tid och datum
och att detta sker fore paketering i Italien av métarna i s.k. startbox. Detta
féljer Menarinis allménna rutiner. Det finns inga testprotokoll eller liknande
dokumentation som visar hur Region Skéne genomfort utvirderingen. Vad
avser teststickan har Menarini 4ven hédr i sitt anbud anfort att stickan
uppfyller skall-kravet om latthanterlighet. Menarini har fatt veta att
upphandlande enhet ansett att stickan &r svar att fylla. Menarini delar inte
denna slutsats. Regions Ské&ne har gjort en felaktig utvérdering av
teststickan tillhérig GlucoMen Visio nir man uppgett att den inte uppfyller
aktuellt skall-krav. GlucoMen Visio med tillhérande teststicka uppfyller
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alla krav i radets direktiv 98/79EG om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik, vilket verifierats av TOV SUD som utfirdat ett EC
Certificate avseende bl.a. denna produkt. Menarini skulle inte under nagra
omstindigheter ha erhallit detta om inte aktuellt skall-krav varit uppfyllt.
Menarini har sedan 2006 delat ut &ver 350 000 GlucoMen Visio i Europa.
Detta borde visa att teststickan inte &r svar att fylla. Menarini har deltagit i
fem andra upphandlingar. Inte i ndgon av dessa har man fatt synpunkter pa
att stickan varit svar att fylla. Regions Skéne har ett till synes oacceptabelt
stort utrymme for godtycklighet i utvirderingen. Regionen har dérmed
brutit mot kravet pa affdrsméssighet i 1 kap. 4 § LOU. Kravet har dven
brutits genom att Regions Skane felaktigt utvérderat och poédngsatt
produkter frén Lifescan Johnson & Johnson, Bayer och Roche samt att i

strid med forfragningsunderlaget inte ange vilka stickor som valts ut for

slutenvarden.

Lansritten har genom interimistiskt beslut den 25 januari 2008 férordnat att

i malet aktuell upphandling inte fér avslutas innan annat beslutats.

Region Skéne bestrider bifall och anfdr bla. foljande. Menarinis tva
offererade produkter GlucoMen LX och GlucoMen Visio har inte uppfyllt
samtliga skall-krav och darfor inte utvérderats utifrén i1 forfragnings-
underlaget uppstillda utvérderingskriterier. Vid den kontroll och
utvirdering av produkterna som genomfordes av den for upphandlingen
sirskilt utsedda referensgruppen (namngivna i upphandlingsrapporten) har
det konstaterats att ingen av de sex métare som Menarini ldmnat in innehéll
uppgift om tid och datum. Att gukosmétaren GlucoMen LX inte uppfyller
det aktuella skall-kravet kan intygas av samtliga medlemmar i
referensgruppen. Vid den kontroll som genomforts av referensgruppen
konstaterades att offererad sticka till GlucoMen Visio inte uppfyllt kravet
pa “litt att fylla”. Nér stickan hélls intill bloddroppen fylls inte stickan latt

med blod savida inte bloddroppen #r betydligt stérre &n vad som krévs for
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mitning. Detta beror sannolikt pa att uppsugningsomrédet for blodet inte
gér 4nda ut i kanten pa stickan. Region Skane har bedémt att stickan inte &r
latt att fylla. Det &r inte l&nsrdttens uppgift att gora en ny utvérdering.
Domstolarna har i flera fall konstaterat att den upphandlande enheten har en
stor frihet att inom ramen for affirsmissigt Overvigande gbra egna
bedémningar. Huruvida ett anbud &r béttre eller sémre &n ett annat, dvs. den
materiella utvirderingen, #r forbehdllen Region Skéne i egenskap av
upphandlande enhet. Upphandlingen har skett i enlighet med géllande rét.
Menarini har inte visat att det foreligger brott mot LOU och 4n mindre att
bolaget skulle ha lidit nigon skada eller risk for skada vid upphandlingens
genomforande. — Samtliga anbud har utvirderats av en referensgrupp
bestiende av nio personer, varav tva inkdpare och sju sérskilt handplockade
personer med sérskilda kunskaper pd diabetesomrédet och som &r vana
anvindare av glukostickor och mitare. Vid utvédrderingen har
minnesanteckningar  férts  som  sammanstéllts i en  gemensam
utvirderingsrapport. De handskrivna minnesanteckningarna finns inte kvar.
De mitare som levererades till Region Ské&ne var prototyper av mitarna.
Region Skine har inte avvikit frén de kriterier som angivits i

kravspecifikationen och inte tagit ndgon ovidkommande hénsyn.

Lansritten har i beslut den 25 februari 2008 avslagit Menarinis begiran om

muntlig forhandling.

Menarini anfér i yttrande bla. foljande. Inldmnade métare var inte
prototyper utan en férsta version av métarna, identiska med slutversionen
vad avser bl.a. funktionalitet, prestanda och mjukvara. Ingen i referens-
gruppen har tidigare haft nagon kontakt med GlucoMen LX. Mtarna har
uppenbarligen hanterats fel. Vid korrekt handhavande av métarna hade
Region Skane kunnat konstatera att skall-kravet géllande tid och datum &r
uppfyllt. Menarini fortydligar sitt yrkande vad géller muntlig férhandling

och uppger att man skulle visa att de sex mitare som [dmnats till Region
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Skéne var forinstdllda vad avser tid och datum. Upphandlande enhet méste
pé begéran kunna uppvisa dokumentation i form av t.ex. testprotokoll fran
referensgruppens mote. Det #r synnerligen allvarligt att forda
minnesanteckningar inte finns kvar. Upphandlingsrapporten &r inte
tillrdckligt. Genom att inte utnyttja sin mojlighet att begéra ett fortydligande
enligt 1 kap. 21 § LOU av bolagets anbud har Region Skéne brutit mot
regeln om affirsméssighet. Menarinis yrkanden och framforda
sakomstidndigheter vinner stod av aberopad bevisning. Region Skane har

inte aberopat nagon bevisning.

DOMSKAL

Bestimmelser mm

Enligt 1 kap 4 § LOU skall upphandling goéras med utnyttjande av de
konkurrensméjligheter som finns och &ven 1 Ovrigt genomftras
affdrsméssigt. Enligt 7 kap 1 och 2 §§ LOU kan l&nsrétten préva om en
upphandlande enhet har brutit mot nagon bestdmmelse 1 LOU och pa talan
av en leverantdér som lidit eller kan komma att lida skada, besluta att en
upphandling skall géras om eller far avslutas forst sedan réttelse gjorts.

Dérvid géller att 14nsrétten 1 princip endast provar de sirskilt angivna fragor

som stkanden tar upp.

Linsrittens bedomning i nu forevarande mal

Menarini g6r i1 ldnsrédtten 1 huvudsak gillande att Region Skéne i den
aktuella upphandlingen brutit mot reglerma i LOU dels genom att felaktigt
forkasta bolagets anbud och dels genom att felaktigt utvdrderat och

poéngsatt andra anbudsgivarens produkter.

Enligt aktuell upphandlingsrapport fr&n den av Region Ské&ne utsedda
referensgruppen har av Menarini ingivna glukosmétare GlucoMen LX inte
uppfyllt stillt skall-krav vad géller forinstélld uppgift om tid och datum.

Enligt Menarinis formenande har referensgruppen hanterat bolagets
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glukosmaétare pa ett felaktigt sitt. Nar métaren tas ur startboxen och sétts
igang visas forst av tillverkaren utférda tester. Dérefter kan anvindaren fa
fram aktuell tid och datum i métarens display péa tva olika sétt. Antingen gar
anvéndaren in i métarens s.k. set-up meny eller genomfor ett blodsockertest
varv_id aktuell tid och datum visas i méatarens display. Enligt lansréttens ar
det som hérvid och i 6vrigt framkommit inte utredning som mot Region
Skéanes bestridande visar att de till upphandlingen ingivna métarna uppfyllt
kravet pa forinstalld tid och datum. Det visar inte heller att Region Skéne
vid kontroll av aktuella métare och efterféljande diskvalificering av

produkten tagit ovidkommande hénsyn eller pd annat sdtt forfarit pa sétt

som strider mot LOU.

Vidare har Region Skane stillt krav pé att stickan skall vara létthanterlig
genom att, svitt nu &r ifraga, vara latt att fylla. Menarini menar till skillnad
fran Region Skéne att offererad sticka till GlucoMen Visio uppfyller skall-
kravet. Ddrvid géller att upphandlande enhet, s& som ocksd anforts av
Region Skéne, har en stor frihet att inom ramen for ett affirsméssigt
overvigande gora egna beddmningar av offererade produkters egenskaper
och kvaliteter. Vid nu aktuell utvdrdering &r det ofrénkomligt att
bedémningen gors subjektivt eftersom det i forfragningsunderlaget inte
anges nagon objektiv mattstock eller kriterier pd vad som motsvarar kravet
latt att fylla. Kravet &r ddrmed ur utvdrderingssynpunkt inte optimalt men
ger dock inte Region Skéane sa stort utrymme att upphandlingen kan anses
strida mot kravet pa forutsebarhet. Frdgan om stickan &r 14t att fylla eller
inte dr vidare av sidan art att det inte &r ldnsréttens uppgift att bedéma den
mellan parterna tvistiga fragan och dédrmed ocksd avgéra om stickan
uppfyller skall-kravet. Linsréattens uppgift &r prova och, i férekommande
fall, ingripa for det fall Region Skéane vid sin bedomning av frdgan frangatt
kravet pa likabehandling genom att t ex bedomt tvd offererade identiska

produkter pa olika sétt eller p& annat sitt tagit ovidkommande hénsyn vid
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utvirderingen. Dérvid finner lansrétten att Menarini inte ens gjort gillande

att Region Skénes utvirdering &r klandervird i detta hinseende.

Sammanfattningsvis finner l4nsrétten att Menarini inte har formatt visa att
Region Skéne genom att forkasta bolagets anbud brutit mot LOU eller dess
principer. Mot bakgrund hérav kan vad Menarini anfort angfende
utvirderingen av andra anbud inte leda till att bolaget kan anses ha lidit
skada eller riskerat lida skada. Grund for ingripande mot upphandlingen
foreligger dérfor inte. Frigan om vilka mitare som skall levereras till

slutenvarden féranleder inte nigot lansrittens uttalande. Menarinis ansékan

skall sdledes avslés.

Lénsréttens interimistiska beslut av den 25 januari 2008 upphor ddrmed att

gélla.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (Dv 3109/1b)

< Crr ‘(2’/"4/&'—&_ /WOL_

Marianne Alwall
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Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR

Den som vill 6verklaga kammarrittens avgoérande skall skriva till Regeringsriitten.
Skrivelsen stiills alltsi till Regeringsriitten men skall skickas eller limnas till
kammarriitten.

Overklagandet skall ha kommit in till kammarritten inom tre veckor fran den dag da
klaganden fick del av beslutet. Tiden for 6verklagande for det allménna riknas dock
fran den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for dverklagande infaller pa en 16rdag, séndag eller helgdag, midsommar-,
jul- eller nyarsafton, racker det att skrivelsen kommer in nésta vardag.

For att ett Sverklagande skall kunna tas upp i Regeringsritten fordras att provningstillstind
meddelas. Regeringsritten ldmnar provningstillstand om det &r av vikt for ledning av
réttstillimpningen att talan provas eller om det foreligger synnerliga skil till sddan
prévning, sasom att grund for resning foreligger eller att mélets 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 framgér av 6verklagandet till Regeringsrétten varfér man anser att
provningstillstand bér meddelas.

Skrivelsen med éverklagande skall undertecknas av klaganden eller dennes ombud och inges i original
samt innehdlla;

1. den klagandes namn, personnummer/organisationsnummer, yrke, postadress och telefonnummer.
Dessutom skall adress och telefonnummer till arbetsplatsen och eventuell annan plats dar klaganden kan
nas for delgivning ldmnas om dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i malet. Om nagon person- eller
adressuppgift dndras dr det viktigt att anmélan snarast gérs till Regeringsritten

det beslut som dverklagas med uppgift om kammarrittens namn, malnummer samt dagen for beslutet
de skil som klaganden vill &beropa for sin begéran om att f provningstillstdnd

den 4ndring av kammarréttens beslut som klaganden vill fa till stand och skilen hérfor

O

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