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YRKANDEN M.M.

Region Skéne genomfdr upphandling med 6ppet forfarande enligt bestim-
melserna i LOU av hematologiutrustning f6r LabMedicin Skéane, dnr
1101096. Efter utvérdering har regionen beslutat att anta anbud frn Sys-
mex Deutschland GmbH, Filial Sverige.

Siemens Healthcare Diagnostics AB (nedan bolaget) anséker om 6ver-

provning av upphandlingen och yrkar att den ska goras om.
Region Skane motsitter sig bolagets yrkande.
DOMSKAL

Relevanta rittsliga bestimmelser m.m.

En upphandlande myndighet ska enligt 1 kap. 9 § LOU behandla leveran-
torer pé ett likvardigt och icke-diskriminerande sitt samt genomféra upp-
handlingar pd ett Oppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om

omsesidigt erkidnnande och om proportionalitet iakttas.

Av 16 kap. 1 och 5 §§ LOU framgér att ldnsrétten kan préva om en upp-
handlande myndighet har brutit mot nigon bestdimmelse i lagen och pd
talan av en leverantor som lidit eller kan komma att lida skada besluta att
en upphandling ska goras om eller far avslutas forst sedan rittelse gjorts.
Dirvid giller att lansrétten i princip endast prévar de sirskilt angivna fré-

gor som sOkanden tar upp.

Parternas argumentation

Siemens Healthcare Diagnostics AB:

Region Skanes forfarande att utforma ett forfrégningsunderlag med en
kravspecifikation som endast kan uppfyllas av en produkt som levereras av

en enda leverantdr, oproportionerliga krav avseende mjukvara och felakti-
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ga bedomning av om bolaget uppfyller stéillda skall-krav, innebir att upp-

handlingen genom{orts 1 strid med principerna for offentlig upphandling.

Region Skéne anvinder for ndrvarande bildanalysatorer tillverkade av Cel-
laVision som endast Sysmex pa grund av avtal har méjlighet att erbjuda i
upphandlingar. Bolaget har mot denna bakgrund i sitt anbud offererat bild-
analysatorn HemoFAXS som tillverkas av bolagets underleverantorer. Re-
gion Skdne har beddmt att bolagets anbud inte uppfyller skallkraven i
kravspecifikationen avseende positionerna 1.01, 2.01, 5.06, 10.54, 10.66
och 10.71.

Avseende driftsekonomi i position 1.01 har Region Skédne anfort att antalet
arbetsstationer fOr validering ar fdrre dn angivet dnskat antal. Bolaget har i
sitt anbud utgdtt frén att den befintliga utrustningen skulle kunna behéllas
och uppfyller ddrmed kravet pa antal arbetsstationer. Vidare har Region
Skédne anfort att mingden reagens inte dr berdknad for analys med diff for
samtliga analyser. Bolaget har berdknat méngden reagens efter vad som
erfarenhetsméssigt tglr vid arbete med av bolaget erbjudna instrument
och har angivit korrekt pris for reagens i anbudet. Bolaget uppfyller darfor

skall-kravet 1 position 1.01.

Betraffande Analyskvalitet/analytisk prestanda i position 2.01 har Region
Skéne anfort att kravet inte uppfylls d bolaget pé ett flertal frigor ber att
fa dterkomma. Det dr dock endast avseende en fréga som bolaget bett om

att fd dterkomma. Bolaget har uppfyllt kravet.

Betraffande Installationskrav Teknik IT/MT i position 5.06 har Region
Skédne anfort att bolagets programvara inte &r CE-mérkt och att bolaget inte
angivit dtgirdsplan. Bolaget har i anbudet angett att programvaran Hema-
Link som &r en s.k. mellanmjukvara inte har ndgon CE-mérkning, eftersom
CE-mirkning inte &r obligatorisk for denna typ av programvara. Den pro-

ducerar inte ndgra patientsvar varfor det inte finns ndgot krav enligt EU-
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direktiv eller svensk lag pd att programvaran behdver CE-mirkas. Kravet

stdr ddrmed inte i proportion till det som ska upphandlas.

Nir det giller Hanterbarhet Processer/arbetsmiljo i position 10.54 anges i
kravspecifikationen att diffglas frén utstryks-fargningsenhet ska mirkas
automatiskt med prov-ID vilken kan identifieras av bildanalysatorn. Bola-
get uppfyller skall-kravet genom offererade bildanalysatorer HemaFAXS.
Bildanalysatorerna fran CellaVision uppfyller dock inte kravet och i det
fall befintliga CellaVision bildanalysatorer ska anvéndas har bolaget i sitt
anbud erbjudit en sédrskild etikettskrivare. Kravet kan endast uppfyllas av

Sysmex om befintliga bildanalysatorer fran CellaVision ska anvindas.

Avseende Hanterbarhet Processer/arbetsmiljo i position 10.66 anges i
kravspecifikationen att det ska kunna kopplas “klienter” till utrustningen s
att analysdata och bilder kan virderas frdn valfri plats i Skéne. Aven i detta
fall uppfyller bolaget kravet med de offererade bildanalysatorerna Hema-
FAXS. I de fall befintliga bildanalysatorer ska anvindas ir det dock inte
mdjligt for annan leverantor dn CellaVision eller Sysmex att uppfylla kra-

vet.

Betrdffande Hanterbarhet Processer/arbetsmiljé i position 10.71 i kravspe-
cifikationen anges att bildanalysutrustningen ska ha automatisk oljedispen-
sering. Kravet kan endast uppfyllas av en enda produkt p& marknaden, den
bildanalysator som tillverkas av CellaVision. Ingen annan leverantdr kan
med sin bildanalysutrustning uppfylla detta skall-krav, utan vid anvind-
ning av annan utrustning pafors olja manuellt for att 8stadkomma bista

mojliga uppldsning.

Att kraven 1 positionerna 10.54, 10.66 och 10.71 de facto inneburit att en-
dast en leverantdr av utrustning kommer i friga har Region Skéne varit
medveten om till f6]jd av den marknadsundersékning som genomférts un-
der planeringsfasen. Bolaget har for att kunna uppfylla de skall-krav som

uppstélls i kravspecifikationen under anbudstiden kontaktat tillverkaren av
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den typ av bildanalysatorer som uppfyller kraven, CellaVision, som forkla-
rade att de var férhindrade att sélja sin utrustning till bolaget dé CellaVi-
sion enligt ett distributionsavtal med Sysmex endast kunde leverera sin

utrustning till dem alternativt direkt till slutkunder sdsom Region Skéne.
Region Skane:

Bolagets pastdende om att endast en anbudsgivare skulle kunna uppfylla de
krav som stillts for bildbehandling dr inte korrekt. Regionen har under
planeringsfasen varit i kontakt med samtliga de anbudsgivare som ldmnat
anbud i upphandlingen inklusive bolaget och en rad andra anbudsgivare
som inte ldmnat anbud. Alla anbudsgivare som ldmnat anbud har vid dessa
kontakter uppgett att de ha mojlighet att leverera sddan bildbehandling som
upphandlingen omfattar. Férfragningsunderlaget medger dven att underle-
verantOr anlitas for det fall anbudsgivaren vill anvdnda ett annat foretags
kapacitet. Att vissa anbudsgivare kan offerera produkter som bittre dver-
ensstdmmer med de krav och de behov som den upphandlande myndighe-
ten har dn andra anbudsgivare dr en naturlig del av en fungerande konkur-

rensutsatt marknad.

Kravet att offererad produkt ska vara CE-maérkt fyller en viktig funktion d&
produkter som provats och utvérderats mot aktuell standard for att kunna
CE-miirkas kan forutsittas uppfylla de krav som géller inom aktuellt omra-
de. Vidare framgadr av de forfattningar som angetts i aktuellt krav att medi-
cinsk utrustning ska vara CE-mirkt. Att programvara ir att betrakta som
medicinsk utrustning framgér av bl.a. lag (1993:584) om medicinteknisk

utrustning.

Nir det géller driftsekonomi i position 1.01 anges i kravspecifikationen att
Region Skane 6nskar nitton arbetsstationer for validering. Av bolagets an-
bud framgdr att endast en arbetsstation for respektive ort offererats, dvs. tio
stationer, vilket innebér att anbudet inte uppfyller stallt skall-krav. Nar det

géller kravet att anbudsgivarna ska offerera nio programlicenser f6r bear-
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betning av bildanalys framgér det av bolagets anbud att de endast offererat
programlicenser for Helsingborg och Kristianstad, dvs. totalt tva licenser.
For 6vriga orter har bolaget endast hénvisat till befintliga programlicenser.
Bolaget har sdledes inte ansett sig kunna, eller vilja offerera licenser for
dessa orter. Bolaget uppfyller dérfor inte skall-kravet. Inte heller nér det
giller berdkning av reagensatgéng uppfylls kravet dd bolaget inte har till-

ldmpat de tydligt angivna parametrar som anges i forfragningsunderlaget.

Betridffande Analyskvalitet/ analytisk prestanda i position 2.01 har bolaget
i kolumnen “detektionsgréns (3xSD vid nollkoncentration)” pa samtliga
rader angett "n/a*” och som férklaring till tecknet * angett *’vi ber att fa
aterkomma”. Bolaget har, trots att uppgift finns, inte angett ndgon informa-
tion 1 aktuell kolumn. Bolaget har dérfor inte fyllt i bilagan korrekt och

uppfyller siledes inte skall-kravet.

Den av bolaget offererade produkten uppfyller inte heller kravet i position
5.06 att offererad produkt ska vara CE-mérkt eller ha en godkénd atgirds-
plan fér CE-mérkning.

Nir det géller Hanterbarhet Processer/arbetsmiljo i position 10.54 framgér
av kravspecifikationen att diffglas ska mérkas automatiskt med prov-1D.
Av bolagets anbud kan inte dras ndgon annan slutsats 4n att kravet upp-
fyllts av HemoFAXS bildanalysator men inte av CellaVisions bildanalysa-
tor. Skall-kravet ar sdledes inte uppfyllt.

Avseende Hanterbarhet Processer/arbetsmiljo i position 10.66 i kravspeci-
fikationen har den av bolaget offererade utrustningen bedémts och utvarde-
rals av en oberoende expert- och referensgrupp som bedémt att utrustning-
en inte uppfyller aktuellt skall-krav. Bolaget har endast hinvisat till befint-
liga bildanalysatorer frdn CellaVision som Region Skéne redan anvinder
och inte offererat nya bildanalysatorer.

Nir det géller Hanterbarhet Processer/arbetsmiljo i position 10.71 i krav-

specifikationen anges att bildanalysutrustningen ska ha automatisk oljedis-
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pensering. Bolaget har angett att skall-kravet uppfylls inom kort tid efter-
som detta ar under utveckling. Bolagets anbud kan inte forstas pad annat sitt
an att offererad produkt vid tidpunkten for anbudets avldimnande inte upp-

fyller skall-kravet.

Forvaltningsrittens bedémning

Fraga om utformning och uppfyllande av krav i positionerna 10.54, 10.66

och 10.71 i kravspecifikationen

Bolaget har i mélet anfort att utformningen av kraven i de aktuella positio-
nerna innebdr att endast en leverantdr kan komma ifrdga. Forvaltningsrit-
ten kan hirvid konstatera att en upphandlande myndighet har stor frihet nér
den bestimmer foremalet for upphandlingen. Myndigheten far vilja vilka
krav och kriterier den dnskar stélla p& det som upphandlas s lange dessa
dr forenliga med LOU och de gemenskapsréttsliga principerna och inte ger
myndigheten en obegrdnsad valfrihet. (EU-domstolens dom i mal C-
513/99, Concordia Bus Finland). Vidare far myndigheten enligt LOU ange
tekniska specifikationer som prestanda- eller funktionskrav. Den tekniska
beskrivningen far dock inte vara utformad s snivt att endast en viss vara
eller en viss process kan komma ifrdga, dvs. den fdr inte innehélla uppgif-
ter om ursprung, tillverkning eller sdrskilt framstéliningssétt eller hanvis-

ning till varumarke, patent typ, ursprung eller tillverkning.

I kravspecifikationen anges nér det giller de aktuella positionerna att diff-
glas frén utstryks- och férgningsenhet ska mérkas automatiskt med prov-ID
vilken kan identifieras av bildanalysatorn (pos 10.54), att det ska kunna
kopplas “klienter” till utrustningen s att analysdata och bilder kan vérde-
ras frdn valfri plats i Skdne (pos 10.66) samt att bildanalysutrustningen ska
ha automatisk oljedispensering (pos 10.71). Det framgér séledes inte annat
an att det Region Skéne efterfrégar i dessa positioner &r att produkten ska
ha vissa funktioner. Varken 1 kraven eller i den allménna informationen i

kravspecifikationen hénvisas till ndgot speciellt varumirke eller tillverk-
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ning. Ndgot krav att anvinda befintlig utrustning anges inte heller. Det
forhallandet att ett efterfrigat krav f6r ndrvarande inte kan uppfyllas av
vissa leverantorer eller endast kan uppfyllas av en leverantér utgor inte i
sig att kravet skulle strida mot bestdmmelserna i LOU. Enligt forvaltnings-
ratten innebdr inte heller den omsténdigheten att en leverant6r pa grund av
avtal mellan tillverkaren och annan leverantdr inte har méjlighet att levere-
ra sddan utrustning som for nérvarande anvinds av den upphandlande
myndigheten, i detta fall bildanalysatorer tillverkade av CellaVision, att de
aktuella kraven kan anses strida mot LOU. Nagot hinder mot att offerera
annan utrustning som uppfyller kraven finns inte. Férvaltningsritten kan
sdledes inte finna att de aktuella kraven skulle vara utformade p8 ett sddant
sdtt att de diskriminerar eller hindrar anbudsgivare {rdn att limna anbud i
upphandlingen eller pd annat sitt kan anses strida mot bestimmelserna i
LOU. Det finns séledes inte skl for ingripande pé dessa av bolaget anfor-

da grunder.

Nir det dérefter géller frigan om bolaget uppfyller de aktuella kraven i
positionerna 10.54, 10.66 och 10.71, kan férvaltningsrétten konstatera att
det av utredningen i mélet framgdr att bolaget avseende position 10.54 of-
fererat dels en 10sning med HemoFAXS bildanalysatorer, dels en 16sning
med befintliga bildanalysatorer frdn CellaVision. Det 4r i mélet inte visat
annat dn att kravet inte uppfylls fullt ut om befintlig utrustning anvinds,
vilket bolaget ocksa anger i sitt anbud. Betrdffande kravet i position 10.66
utgdr vad bolaget anfort i mélet inte skl for forvaltningsritten att gora en
annan beddmning dn Region Skéne. Vidare kan konstateras att bolaget
avseende position 10.71 i sitt anbud uppgett att kravet ar under utveckling

och att det dérfoér vid tiden for anbudets inlamnande inte kan anses vara

upptyllt.

Sammantaget har Region Skéne haft skl for att utesluta bolaget frén ut-
virderingen nér det géller de aktuella kraven och det finns darfér inte skél

for ingripande enligt LOU pd de av bolaget anforda grunderna i denna del.

Sida 8
10447-11
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Fraga om proportionalitet och uppfyllande av krav i position 5.06 i krav-

specifikationen

Proportionalitetsprincipen innebdr att kraven och kriterierna i en upphand-
ling méste std i rimlig proportion till det som upphandlas. Kraven pé det
som ska anskaffas far inte g utdver vad som behdvs for att uppna syftet
med upphandlingen. Bolaget har i mélet anfort att kravet pd CE-mérkning
eller godkind atgardsplan for CE-méarkning avseende ingédende programva-
ra inte stdr i proportion till det som ska upphandlas. Region Skéne har i
kravet angett ett antal medicintekniska direktiv samt lag (1993:584) om
medicintekniska produkter enligt vilka medicinskteknisk utrustning ska
vara CE-mirkt. Region Skéne har vidare i malet anfort att kravet fyller en
viktig funktion da produkter som prévats och utvirderats mot aktuell stan-
dard for att kunna CE-mérkas kan forutséttas uppiylla de krav som géller

inom aktuellt omrade.

Enligt forvaltningsritten r det inte visat att det aktuella kravet inte skulle
vara lampligt, effektivt och nddvéndigt for att uppna det efterstrdvade syf-
tet. Den eventuella negativa effekt som kravet kan medféra kan inte heller
anses vara oproportionerlig i férhallande till detta syfte. Det aktuella kravet
kan darfor inte anses strida mot proportionalitetsprincipen. Férvaltningsrét-
ten kan vidare konstatera att den av bolaget offererade programvaran inte
ar CE-mirkt och inte heller har en godkénd atgérdsplan for CE-mérkning
och sédledes inte uppfyller aktuellt krav. Skél for ingripande pé de av bola-

get anforda grunderna avseende denna position finns darfér inte.

Fraea om uppiyllande av kraven i positionerna 1.01 och 2.01 i kravspeci-

[fikationen

I kravspecifikationen anges nér det géller kravet 1 position 1.01 avseende
driftsekonomi att Region Skéne dnskar nitton arbetsstationer for validering

fordelade pa olika orter i Skdne. Forvaltningsritten kan konstatera att bola-
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get endast offererat tio arbetsstationer och ddrmed inte uppfyller kravet.
Den omstindigheten att bolaget utgatt fran att den befintliga utrustningen
skulle kunna behéllas och darfor inte offererat fler dn tio arbetsstationer

dndrar inte beddmningen.

Vidare framgér av samma position att Region Skéne onskar nio programli-
censer for bearbetning av bildanalys. Av utredningen i mélet framgar att
bolaget endast har offererat sammanlagt tva programlicenser for Helsing-
borg och Kristianstad. For dvriga orter har endast hénvisats till befintliga
programlicenser. Bolaget kan ddrmed inte anses uppfylla det aktuella kra-

vet.

Nir det géller berdkning av reagensdtgang anges i kravspecifikationen att
denna ska beriknas for analys med maximal detektion av erytroblaster
samt trombocytaggregationer. Bolaget har emellertid angett att man har
beridknat miangden reagens efter vad som erfarenhetsmassigt atgér vid arbe-
te med av bolaget erbjudna instrument. Bolaget kan didrmed inte anses ha

uppfyllt det aktuella kravet.

Betriffande position 2.01 anges att anbudsgivaren ska uppge bredd och
kvalitet av analysparametrar samt fylla i bilaga bendmnd analysprestanda.
Forvaltningsritten kan konstatera att bolaget i enlighet med forfragnings-
underlaget i bilagan fyllt i kolumnen “detektionsgréns (3xSD vid nollkon-
centration)” och dé angett n/a (not applicable). Bolaget har f6r dessa dven
angett att de ber att f4 dterkomma. Anbudet kan séledes enligt férvaltnings-

rittens mening inte anses vara komplett ifyllt avseende denna position.

Summanfatining

Sammantaget har bolaget inte formatt visa att forfrdgningsunderlaget i de
delar som nu &r aktuella skulle vara utformat pa ett sddant satt att det kan
anses strida mot bestdimmelserna i LOU. Vidare dr det inte visat annat én

att Region Skane haft skal {6r sin bedémning att bolaget inte uppfyller
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samtliga krav i forfrigningsunderlaget. Det finns saledes inte skal for in-

gripande enligt LOU och bolagets ansokan ska dérfor avslés.

HUR MAN OVFRKLACAR se bllagd (Dv 3109/1b)
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga férvaltningsrittens be-
slut ska skriva till Kammarritten 1 Goteborg.
Skrivelsen ska dock skickas eller lamnas
till forvaltningsritten.

C)verklagandet ska ha kommit in till forvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag d
klaganden fick del av beslutet. Tiden fér 6ver-
klagandet for offentligpart riknas emellertid
frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen f6r éverklagandet infaller pa
16rdag, sondag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyirsafton ricker det att skrivel-
sen kommer in nidsta vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp 1
kammarritten fordras att provningstillstind
meddelas. Kammartitten lamnar prévningstill-
stind om det 4r av vikt {61 ledning av rattstil-
lampningen att 6verklagandet prévas, anled-
ning férekommer till andring i det slut vartill
forvaltningsritten kommit eller det annars
finns synnerliga skil att préva 6verklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stir for-
valtningsrattens beslut fast. Det dr darfor vik-
tigt att det klart och tydligt framgar av 6verkla-
gandet till kammarritten varfor man anser att
provningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska innehalla

1. den klagandes namn, personnummer, yrke,
postadress och telefonnummer. Dessutom
ska adress och telefonnummer till arbets-
platsen och eventuell annan plats dir kla-
ganden kan nas for delgivning limnas om
dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i ma-
let. Om nigon person- eller adressuppgift
andras ar det viktigt att anmilan snarast
gors tll kammarritten,

2. det beslut som &verklagas med uppgift om
forvaltningsrittens namn, milnummer
samt dagen for beslutet,

3. de skil som klaganden anger tll st6d for
begiran om provningstillstind,

4. den dndring av forvaltningsrittens beslut
som klaganden vill f4 till stind,

5. de bevis som klaganden vill 4beropa och
vad han/hon vill styrka med varje sirskilt

bevis.

Skrivelsen ska vara undertecknad av klaganden
eller hans ombud. Adressen till forvaltningsrit-
ten framgir av beslutet. Om klaganden anlitar
ombud ska denne sinda in fullmakt 1 original
samt uppge sitt namn, adress och telefon-
nummer.

www.domstol.se



