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BAKGRUND

Karolinska Universitetssjukhuset (sjukhuset) har i meddelande om fri-
villig forhandsinsyn den 31 oktober 2011 uppgett att sjukhuset avser att
genom direktupphandling teckna eft ramavtal gillande defibrillatorer,
referensnummer 2010-343. Sjukhuset har i meddelandet uppgett att det
beddmda behovet dr 15-25 st. Philips Heartstart FR3, 5-10 st. Philips
Heartstart Mrx och 5 st. Philips Heartstart XL, med ett slutgiltigt totalt
kontraktsvirde om 1 030 000 — 1 600 000 kr. Beslutet om tilldelning upp-
ges gélla Vingmed AB.

YRKANDEN OCH GRUNDER M.M.

Medtronic AB (bolaget) ansdker om Sverprdvning och yrkar att forvalt-
ningsritten ska forordna att sjukhusets upphandling av defibrillatorer ska
goras om. Till st6d for sin talan anfor bolaget bl.a. foljande. Sjukhuset har
inte styrkt att det finns forutsittningar for att genomfdra en direktupphand-
ling. De skiil som sjukhuset angett i meddelandet om forhandsinsyn 4r
otillrackliga. Redan den omstindigheten att sjukhuset gjort anmilan om
forhandsinsyn visar att det &r osdkert om sjukhuset 4r beréttigat att genom-
fora en direktupphandling, eftersom férhandsinsyn &r avsett att komma till

anvindning just i sddana fall (jfr prop. 2009/10:180 s . 142).

Savitt 4r kant for bolaget utgdrs sjukhusets nuvarande defibrillatorer i hu-
vudsak av dldre Philipsmodeller, t.ex. FR2, som skiljer sig frdn de produk-
ter som nu vervigs att kopas in. Det synes saledes inte i forsta hand réra
sig om ett kompletteringskdp utan mer om en uppgradering av bestindet av
defibrillatorer. Sjukhusets nuvarande bestand av defibrillatorer utgors vida-
re av olika typer av Philipsmodeller. Sjukhuset anfor att upphandlingen

ﬂ avser Philipsmodeller "som motsvarar befintliga modeller". Vidare anfSrs

att sjukhuset "idag har modellen FR2+". Av meddelandet om frivillig for-
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handstillsyn framgér att denna modell inte ska kdpas in, utan det &r, bl.a.
Philips uppgradering dérav, FR3 modellen, som #r aktuell att kpa in. Det
framstar siledes som ostridigt att upphandlingen inte avser defibrillatorer
som ir avsedda som utbyte av eller tilldgg till tidigare leveranser av
Philipsdefibrillatorer, utan om inkdp av nya modeller av defibrillatorer.
Det saknas redan p& grund harav forutséttningar for att medge undantag

frén kravet pa annonserat forfarande.

Det aligger sjukhuset att visa att det av tekniska skl &r absolut nddvéndigt
ait tilldela Vingmed AB kontraktet (se t.ex. Forvaltningsréttens i Umed
dom den 4 oktober 2011, mal nr 4873-11). Bolaget bestrider att ett byte av
leverantor skulle medfora att sjukhuset tvingades anskaffa varor som skulle
vara tekniskt oférenliga med de forst anskaffade. Det finns adapters till
elektroderna som gor att dessa inte behdver bytas ut for att mojliggdra an-
vindning av olika defibrillatorer frén olika tillverkare. Dessutom har ett
eventuellt byte av elektrod ringa inverkan pa patientsékerheten, eftersom
ett byte kan genomftras under mycket kort tid. Kompatibilitet framstér f6r
vrigt inte som ett for patientsdkerheten relevant krav nér det géller trans-
port mellan olika sjukhus eller ens mellan olika avdelningar inom ett sjuk-
hus. Nagra mer betydande tekniska svarigheter avseende drift och under-

hall skulle darfor inte uppkomma vid byte av leverantor.

Sjukhuset har bl.a. hinvisat till att byte av leveranttr skulle medftra behov
av personalutbildning. Med adekvat utbildning skulle personalen emeller-
tid utan problem kunna hantera savil Philips defibrillatorer som bolagets
defibrillatorer. Det dr ofrankomligt att viss personatutbildning krévs vid
varje upphandling av tekniskt komplicerade produkter. Detta kan emeller-
tid knappast vara ett berdttigat skél for att géra undantag frén huvudregeln
om annonsering av offentliga upphandlingar. Dessutom &r vissa defibrilla-

torer, $avil fran Philips som fran bolaget, inte alls tekniskt komplicerade
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utan tvirtom avsedda att kunna anvéndas i princip av “envat”, dven utan

sérskild utbildning.

Bestdmmelsen i 4 kap. 7 § forsta stycket 2 LOU talar bara om oproportio-
nerliga tekniska svarigheter avseende drift och underhall. Eftersom be-
stimmelsen ska tolkas restriktivt finns det inte anledning att tolka den ut-
gver dess ordalydelse. Viss yiterligare utbildning av personal kan dérfor
inte anses utgdra skil f6r undantag. Konkurrensverket har t.ex. i ett beslut
den 17 mars 2011, dnr 146/2010, uttalat att risk f6r handhavandefel samt
dkade utbildnings- och servicekostnader inte utgér réttsligt godtagbar

grund for &sidoséttande av kravet p& annonserat forfarande.

Sjukhuset pastar dven att byte av leverantdr skulle medfora att alla defibril-
latorer skulle behdva bytas ut. Detta stimmer emellertid inte. Det saknas,
enligt bolaget uppfattning, helt skl till att t.ex. Huddinge och Solna (som
omfattas av denna upphandling) skulle behdva ha samma defibrillatorer,
eller for den skull att fdrlossningsavdelningen och geriatrikavdelningen
inom samma sjukhus skulle behdva ha samma defibrillatorer. Med en viss
omfordelning, t.ex. genom att viss enhet inom visst sjukhus har produkter
av samma slag och sort, skulle berittigade krav pa patientsikerhet utan

tvekan uppfyllas.

Sjukhusets Gvergripande grund for direktupphandling synes vara pastéende
om att det skulle vara motiverat av patientsikerhetsskal — dvs. sjukvards-
personalens handhavande av defibrillatorer — att képa in nya modeller av
defibrillatorer just av mérket Philips. Det &r emellertid sjélvklart att sjuk-
husets personal alltid maste vara vl fortrogen med all den medicintekniska
" apparatur som sjukhuset anvénder sig av. Detta utgér inget godtagbart skal
for direktupphandling. Bolaget bestrider darfor att patientsikerheten kan
&beropas som grund fér undantag fran huvudregeln om annonserat forfa-

rande. Berittigade patientsikerhetskrav kan sakerstéllas i kravspecifikatio-
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nen i en upphandling med annonserat forfarande. Det 4r silunda inte ndd-
viandigt att genomfora en direktupphandling baserat pd patientsékerhets-
skil. Enligt bolagets erfarenhet &r det i regel s att storre sjukhus, just pa
grund av sin storlek och manga olika avdelningar och byggnader, faktiskt
anvénder sig av defibrillatorer av olika fabrikat (s.k. blandmilj6) &n att en-
dast ett fabrikat finns. Av vad sjukhuset anfort framgér att sjukhuset redan
nu nyttjar olika modeller av defibrillatorer frin samma leverantor. Nér det
giller hel- och halvautomatiska defibrillatorer 4r skilinaderna mellan olika
fabrikat inte storre 4n skillnaderna mellan olika modeller av defibrillatorer

frin samma leverantor.

Vikten av hjirt- och lungriddning (HLP) med god kvalitet och tidig defib-
rillering &r ostridigt. Det bestrids emellertid att sddana hdnsyn skulle nod-
vandiggora direktupphandling av defibrillatorer just av mérket Philips. Ett
elektrodbyte medfér en tidsitging om uppskattningsvis 15 sekunder. Bytet
innebdr att tva klisterlappar som fésts pé patientens hud tas bort och ersétts
med nya. Det méste vara i hogsta grad ovanligt att det uppstar behov av
byte av elekiroder i ett akutfall, under pagéende defibrillering. Istillet torde
ett eventuellt byte av elektroder ske under den tvaminutersperiod av HLP
som sker efter att patient defibrillerats. Dessutom framgér att sjukhusets
larmgrupp bestir av tre personer, ddr en “blir §ver” nir en utfor HLP och
en byter elektroder. Sélunda kan det knappast sdgas att elektrodbyte skulle

utgéra en patientsdkerhetsrisk.

Kammarritten i GSteborg har i en dom den 31 oktober 2011, mél nr 5532-
11, provat i vad man det finns forutsétiningar for att direktupphandla medi-
cinsk utrustning. Det rérde sig i det fallet om brostkompressionssystemn,
som har storre inbdrdes skillnader i handhavande, utformning etc. jamfort
med de skillnader som defibrillatorer av olika mérken har. Ett byte av
brostkompressionssystem kriver typiskt sett mer arbete och dr visentligt

mer tidsddande &n byte av defibrillator. Byte av brostkompressionssystem
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innebdr darfor, pa ett helt annat sitt 4n vid byte av elektroder, en risk for
patientséikerheten. Liksom i det nu forevarande fallet hade den upphand-
lande enheten i kammarrittens fall gjort gillande att det var friga om kom-
pletteringskop, att hantering av tva olika system skulle vara oforenligt med
patientsikerheten och att det skulle krévas oproportionerligt stora utbild-
ningsinsatser att hilla personalen uppdaterad med tva olika system.
Kammarritten fann emellertid att vad som hade anforts om patientsdkerhet
samt trénings- och ufbildningsmsatser &ver huvud taget inte utgjorde rétis-
ligt godtagbara grunder for &sidoséttande av det grundldggande kravet pa
ett annonserat forfarande. Bedémningen 4r i linje med att undantagen frin
kravet p& annonserat forfarande ska tolkas restriktivt. Det finns ingen an-
ledning att i forevarande fall gra en annan bedémning &n den som

Kammarritten i Géteborg gjorde.

Verkligt kontraktsvarde &r vasentligt hogre &n vad sjukhuset angett. Sjuk-
huset har angivit att kontraktsvirdet dr 1 030 000 — 1 600 000 kronor base
rat pa ett tvaars ramavtal och bedomt behov totalt 25-45 defibrillatorer;

1

samtidigt som det befintliga antalet defibrillatorer anges vara 300 stycken.
Upphandlingen m&jliggdr dock forldngning av ramavtalet med ytterligare
12 méanader, vilket ger en sannolik verklig kontraktstid p& 3 ar. Under en
tredrsperiod beddmer bolaget att ca 25 % av sjukhusets idag befintliga de-
fibrillatorer kommer behdva bytas ut p.g.a. alder vilket skulle ge ett mer 4n
fordubblat kontraktsvirde i rena inkép. Till inképen av defibrillatorer &r
kopplat inkdp av elektroder, uppskattat till ett kontraktsvérde om ca

500 000 kronor/ar, vilket da leder till ett ytterligare kontraktsvirde pa ca
1,5 miljoner kronor under en tredrsperiod (bolagets uppskattning &r baserad
pa elektrod inkdpskostnaden for ett i huvudsak jamforbart sjukhus). Slutli-
gen tillkommer sannolikt serviceavtal, vars kontraktsvérde dock &r svérare

att uppskatta.
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Sjukhuset yrkar att forvaltningsratten lamnar bolagets ansokan utan bifall
och anfor bl.a. féljande. Bolaget har uppfattningen att det saknas skil till
att ha likadana defibrillatorer pa hela sjukhuset. De som kénner till hur
sjukhuset #r organiserat inser att s& inte #r fallet. Exfarenheter frén sjukhu-
sets kliniska verksamhet visar att det &r av yttersta vikt for utforandet av
tidig defibrillering att personalen 4r mycket vél fortrogna med de defibril-

latorer de handhar.

D4 en patient pa sjukhuset, bestkande person pa sjukhuset eller person pé
vig till sjukhus i ambulans befinner sig i ett livshotande tillstind larmas en
speciell larmgrupp som inom fyra minuter (pa avdelning) eller omedelbart
(p akutmottagningen) ska finnas pa plats hos patienten och starta livsup-
pehallande atgiirder samt ansvara for tidig och oavbruten HLR samt tidig
defibrillering. Larmgruppen bestir minst av en lakare fran akutmottag-
ningen och en lakare och en sjukskoterska fran intensivvardsavdelningen.
For att patienten ska bli optimalt behandlad bér dessa personer vara myck-
et vél fortrogna med de defibrillatorer de behover handha, dvs. sjukhusets
samtliga defibrillatorer. Larmgruppen har med sig en defibrillator som de
kan behova byta till pa larmplatsen beroende pé vilken typ av defibrillator
som efterfrigas, det 4r da av yttersta vikt att 6verf6ringen sker snabbt och
utan avbrott av HLR med eventuell defibrillering. Séledes &r det hogpriori-
terat for 6kad patientsdkerhet att det endast férekommer ett begréinsat antal
olika modeller av defibrillatorer pa sjukhuset och det &r angeldget att dessa

har sa likartade anvindargranssnitt som $verhuvudtaget &r majligt.

Att ha defibrillatorer pa sjukhusets olika enheter som inte &r kompatibla
skulle innebira endera ett byte av elektroder till defibrillatorerna eller bruk
av adapter. Byte av elektrod till defibrillatorn innebér att de gafnla elektro-
derna forst maste tas bort fran patientens hud och ersiftas av de nya elek-
troderna p& samma stille. Aven om denna procedur kan utféras under pé-

gaende brostkompressioner kan det innebéra att defibrillering forsenas,
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vilket minskar patientens m&jlighet att dverleva. Byte av elektrod innebér
ofrankomligen ett visst tidsspill som i denna kritiska situation skulle kunna
nyttjas till livsuppehdllande &tgérder. Att i en kitisk situation som ett hjért-
stopp innebdr, behdva ta stéllning till om, och i sidant fall behdva handha-
va ett 1st foremal i form av en adapter f6r att fa defibrillatorn att fungera
beddmer sjukhuset skulle paverka patientsdkerheten negativt. De svérighe-
ter och problem som uppstar med manga olika modeller kan f& minst sagt
ddesdigra konsekvenser. Sjukhuset menar att detta &r en oproportionerlig
teknisk svarighet. Patienterna har inget att vinna pi att sjukhuset till{or fler
typer av defibrillatorer. Det enda som kan tillkomma &r en 6kad risk for
handhavandefel och fordréjning pa grund av att personalen tvingas byta
elektroder. Det 4r irrelevant hur manga som ingér i larmgruppen. Byte av
elektroder innebdr ofrinkomligen ett extra moment i en kritisk situation dér

livsuppehallande &tgérder méste prioriteras.

Vad giller elektroder s& omfattas de inte av denna férhandsinsyn. Den arli-
ga kostnaden for den forbrukningen &r dirfor inte av intresse i detta mal.
Bolaget har &beropat ett beslut fran Konkurrensverket. Beslutet géller in-
kop av bl.a. persondosimeter, oljeléns och vattenskotrar. Varje minuts for-
drojning av defibrillering minskar méjligheten till 6verlevnad for en mén-
niska med upp till 10 %. Sjukhuset kan inte se att det finns liknande kon-
sekvenser vid brist i handhavandet med nagon av den utrustning som

niamns 1 Konkurrensverkets beslut.

Sjukhusets stillningstagande 4r inte grundat pd ekonomiska dverviiganden
utan chefsldkare har gjort bedémningen att detta krédvs for att uppné hogsta
m&jliga patientsikerhet. Sjukhuset har for ndrvarande ca 300 defibrillato-
rer. Dessa maskiner #r inte utslitna och de #r fortfarande moderna varfor
sjukhuset inte ser ndgot behov av att utrangera apparatinnehavet. Sjukhuset
ser klara nackdelar med en heterogen apparatflora pé detta omréde. De

apparater sjukhuset avser kipa &r inte identiska med dem sjukhuset redan
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har, da dessa inte salufdrs ligre, men de dr vildigt snarlika. Lagstiftningen
stiiller inte heller som krav att produkter som k&ps enligt 4 kap. 7 § LOU

ska vara identiska till tidigare kop.
DOMSKAL

Fragan i malet 4r om sjukhuset har rétt att genomfora en direktupphand-

ling av aktuella defibrillatorer.

I alla upphandlingar ska de grundliggande principerna om likabehandling
och icke-diskriminering, proportionalitet, transparens samt Smsesidigt er-
kinnande f5ljas (1 kap. 9 § LOU). Enligt likabehandlingsprincipen ska
samtliga tinkbara leverantdrer ges sa lika forutsattningar som majligt for
att delta med anbud. Vissa leverantérer eller grupper av leverantdrer far

inte ensidigt gynnas.

Direktupphandling far anvéndas i vissa situationer, bl.a. om kontraktets
virde uppgér till hogst 15 procent av troskelvirdet 1 den klassiska sektorn
(ca 288 000 kr) eller om det finns synnerliga skl (15 kap. 3 § andra styck-
et LOU). Aven ett kontrakt vars vérde dverstiger detta belopp far, 1 vissa
specificerade undantagsfall, direktupphandlas. Sa &r fallet bl.a. om upp-
handlingen géller kompletterahde leveranser av varor fran den ursprungliga
Jeverantéren om varorna 4r avsedda som antingen delvis utbyte av eller
tillagg till tidigare leveranser, och ett byte av leverantor skulle medfora att
den upphandlande myndigheten tvingades anskaffa varor som skulle vara
tekniskt oférenliga med de férst anskaffade eller leda till oproportionerliga
tekniska svarigheter avseende drift och underhall (15 kap. 3 § andra stycket
LOU jamfort med 4 kap. 7 § forsta stycket 2 samma lag). Det &r myndig-
heten som har bevisbérdan f6r att sdédana omstandigheter foreligger som

medger direktupphandling (prop. 2001/02:142 s. 99).
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Enligt EU-domstolens rittspraxis ska alla undantag frén skyldigheten att
annonsera offentliga upphandlingar tolkas restriktivt. Det &r den upphand-
lande myndigheten som har bevisbérdan for att en sddan undantagssitua-
tion verkligen foreligger (se bl.a. mal 199/85 Kommissionen mot Italien
punkt 14, C-385/02 Kommissionen mot Italien, punkt 19, C-394/02
Kommissionen mot Grekland, punkt 33 och C-26/03 Stadt Halle, punkt
46).

Forvaltningsrétten gor fljande beddmning.

Det 4r ostridigt i mélet att kontraktets varde overstiger 15 procent av tros-
kelvirdet i den klassiska sektorn. For att sjukhuset ska ha ratt att genomfo-
ra en direktupphandling i nu aktuellt fall krévs dérfor att en undantagsbe-

stimmelse &r tillamplig.

Sjukhuset har anfort att inkdpet géller kompletterande leveranser av defib-
rillatorer frn den ursprunglige leveranttren och att behovet bestér i att
komplettera de fatal avdelningar som saknar defibrillator samt ersétta be-
fintlig utrustning till f61jd av forslitning. Sjukhuset har vidare anftrt att
inkdpt ny utrustning maste vara kompatibel med redan existerande for att
inte &ventyra patientsékerheten. Att i en kritisk situation som ett hjértstopp
innebir, behdva ta stillning till om, och 1 sé'idant fall beh6va handhava ett
16st foremal i form av en adapter for att f& defibrillatorn att fungera bed6-
mer sjukhuset skulle paverka patientsdkerheten negativt. De svarigheter
och problem som uppstér med ménga olika modeller utgor enligt sjukhuset

en oproportionerlig teknisk svarighet.

Bolaget har anfort att bruk av adaptrar medfor att elekiroderna inte behover
bytas ut for att méjliggdra anvindning av olika defibrillatorer frdn olika
tillverkare och att ett eventuellt byte av elekiroder har ringa inverkan pé

patientsikerheten, eftersom ett byte kan genomfras under mycket kort tid.




Sida 11
FORVALTNINGSRATTEN DOM 22405-11

I STOCKHOLM
Allménna avdelningen

Det &r sjukhuset som har bevisbérdan for att en undantagssituation verkli-
gen foreligger. Forvaltningsrétten anser inte att sjukhuset har f6rmatt visa
att ett byte av leverantdr skulle leda till oproportionerliga tekniska svérig-
heter vid drift och underhall. Vad sjukhuset anfort om patientsikerheten
utgdr inte heller en rittsligt godtagbar grund for asidoséttande av kravet pé

ett annonserat forfarande (jfr Kammarrétten i Géteborgs dom den 31 okto-
ber 2011 i mal 5532-11). |

Det har inte heller framkommit négra synnerliga skl t6r direktupphand-
ling. Lagliga forutsittningar saknas séledes {6r direktupphandling i detta
fall. Eftersom sjukhuset i och med det har brutit mot de grundliggande

bestdimmelsemna i LOU, vilket medfort att bolaget har kunnat komma att

lida skada, ska upphandlingen goras om. Ansékan ska dérfor bifallas.

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

'/?/7 / ) iéjﬁ(‘ f 2 M fei~y éZ“ZMW
Amnika Falkenborn

Radman

Foredragande har varit Nils Henriksson.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga féevaltningsrittens
beslut ska skriva till Kammarratten 1
Stockholm. Skrivelsen ska dock skickas
eller limnas tll fétvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag da klaganden fick del av beslutet. Tiden
for Sverklagandet f6r offentligpart riknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for Sverklagandet infaller pa
16rdag, sondag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyirsafton
riacker det att skrivelsen kommer in nésta
vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp 1
kammarritten fordras att provningstillstand
meddelas. Kammarritten limnar
prévningstillstind om det 4r av vikt for
ledning av rittstillampningen att
Svetklagandet prévas, anledning
forekommer tll Andring 1 det slut vartill
forvaltningsritten kommit eller det annars

finns synnetliga skl att prdva Gverklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stér
forvaltningstittens beslut fast. Det dr dérfor
viktigt att det klart och tydligt framgar av
overklagandet till kammarritten varfér man
anser att provningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska
innehalla

1. den klagandes namn, personnummer,
ytke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
telefonnummer tll arbetsplatsen och
eventuell annan plats dér klaganden kan
nés f6r delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts 1 malet.
Om nagon person- eller adressuppgift
andras 4r det viktigt att anmalan snarast
gors till kammarritten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift

3. om forvaltningsrittens namn,
malnummer samt dagen fOr beslutet,

4. de skil som klaganden anger till stod f6r
begiran om prévningstillstind,

5. den dndring av forvaltningsrittens beslat
som klaganden vill f3 till sténd,

6. de bevis som klaganden vill 4beropa och
vad han/hon vill stytka med vatje
sarskilt bevis.

Skrivelsen ska vara undertecknad av
Klaganden eller hans ombud. Adressen till
forvaltningsritten framgat av beslutet. Om
klaganden anlitar ombud ska denne sinda in
fullmakt i original samt uppge sitt namn,
adress och telefonnummer.

Om négon person- eller adressuppgift
andras, ska Ni utan deéjsmél anmila
andringen till kammartitten.

I mal om Sverprévning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling ellex
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omradena vatten, energi, transporter och
posttjanster fir avtal slutas innan tiden for
overklagande av rittens dom eller beslut hat
16pt ut. I de flesta fall far avtal slutas nir tio
dagar har gatt frin det att ritten avgjort
mélet eller upphévt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall far avtal slutas omedelbart. Ett
overklagande av rittens avgorande fir inte
provas sedan avtal har shutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behover Ni flex upplysningar om hur man
Overklagar kan Ni vinda Er il
férvaltningsritten.

DV 3109/1A LOU




