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BAKGRUND

Region Skéne genomfbr en upphandling av automatiserad utrustning och

vﬁirbrukningsmaterial for blodsmittescreening och annan infektionsserolo gi.

Genom tilldelningsbeslut den 19 januari 2015 har Beckman Coulter AB
(Beckman Coulter) tilldelats kontraktet.

YRKANDE OCH INSTALLNING

Abbott Scandinavia AB (Abbott) ansdker om Gverprévning och yrkar att
upphandlingen ska rittas pa s sitt att Beckman Coulters anbud inte ska

beaktas vid utvirderingen. Abbott anfor bl.a. foljande.

Beckman Coulters anbud uppfyller inte samtliga obligatoriska krav i upp-
handlingen och ska dérfor i enlighet med de EU-rittsliga principerna om
transparens och likabehandling samt 1 kap. 9 § LOU inte beaktas vid ut-
véirderinéen. Abbotts anbud placerade sig pa andra plats och har saledes,
till £6ljd av att Beckman Coulters anbud utvirderats trots att anbudet inte

uppfyller samtliga obligatoriska krav, lidit eller riskerat att lida skada.

Av den till Beckman Coulters anbud bifogade och ifyllda kravspecifikat-
ionen framgér att bolaget markerat att samtliga obligatoriska krav i krav-
specifikationen uppfylls. Beckman Coulters anbud uppfyller dock inte

samtliga obligatoriska krav i kravspecifikationen.
Det obligatoriska kravet i 2.33 lyder som foljer:

”Analysinstrumenten ska ha nivadetektion bade vid prov- och reagenspi-

pettering”
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Det offererade analysinstrumentet DxI 800 inkluderar dock inte nivadetekt-
ion vid reagenspipettering, och uppfyller saledes inte det obligatoriska kra-
vet. Instrumentet 4r i bruk pd andra platser i Europa, och det dr vil kint att
instrumentet inte inkluderar nivadetektion vid reagenspipettering. Skilet
till avsaknaden av denna funktion #r att den inte ir teknisk mdjlig, mot
bakgrund av Beckman Coulters tekniska 16sning i Ovrigt. Den aktuella
sonden maste, for att komma i kontakt med reagensen, tringa igenom en
gummiforslutning. Att sonden dérmed kommer i kontakt med gummifor-
slutningen medfor att sonden inte kan gora den frekvensmétning som ir
nddvéndig for att kunna ldsa av reagensnivén (kontakten med gummifor-
slutningen paverkar nimligen sondens mdjligheter att réra sig, och ddrmed

frekvensen).

Att DxI 800 inte inkluderar den aktuella funktionen framgér ocks4 av
Beckman Coulters egen officiella operatdrsguide. I samband med att en
reagensforpackning laddas i instrumentet bedms vitskenivén i denna ge-
nom att lisa av reagensforpackningens streckkod och dédrigenom erhélla
information om antalet gjorda respektive aterstdende tester i reagensfor-
packningen (av maximalt 50 tester). Utifr&n denna information sinker sig
pipetten till riéitt niva i reagensforpackningen. Att nivadetektion vid rea-
genspipettering saknas medfor att pipetten, om antalet aterstdende tester i
forpackningen &r ldgre &n 50 men denna information ay négot skil inte
framgdr vid avldsningen av streckkoden, suger upp luft istéllet for reagens.
Av varningen i Beckmans Coulters officiella operatdrsguide framgér att en
potentiell effekt av detta forhallande 4r att instrumentet levererar provresul-
tat som framstér som trovérdiga trots att dessa #r felaktiga. Denna brist vid
anvéndande &r alltsa en direkt konsekvens av att DxI 800 inte inkluderar

den i upphandlingen efterfrigade nivadetektionen vid reagenspipettering.

Vidare framgar det av operatdrsguiden att om reagensnivan i forpackning-

en av nagon anledning fordndras (t.ex. genom lickage), och om forpack-
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ningen séledes inte &r full nir den placeras i instrumentet trots att streckko-
den anger att sa &r fallet, suger pipetten endast upp luft. Skilet till detta #r
att programvaran utifrin informationen som framgar av streckkoden tror
att forpackningen &r full, och instrumentet i avsaknad av nivadetektering
inte uppticker att s4 inte 4r fallet. Forst efter ett antal felaktiga tester inne-
hallande luft nar pipetten reagensnivan. Denna brist uppstér inte vid an-
véndande av ett instrument som, i enlighet med det obligatoriska kravet i

upphandlingen, inkluderar nivadetektion vid reagenspipettering.

Det &r séledes visat att det aktuella, obligatoriska kravet inte 4r uppfyllt,

varfor Beckman Coulters anbud ska forkastas,
Det obligatoriska kravet i 2.34 lyder som foljer:

”Analysinstrument ska kénna av clot (vid provpipettering) och luftbubblor

(bdde vid prov- och reagenspipettering).” .

DxI 800 kénner dock inte av luftbubblor vid prov- och reagenspipettering,

och uppfyller séledes inte det obligatoriska kravet,

Som ndmnts ovan #r instrumentet i bruk pé andra platser i Europa, och det
ar val ként att analysinstrumentet inte kdnner av luftbubblor vid prov- och
reagenspipettering. I operatérsguiden informerar Beckman Coulter om att
anvéndaren bor vara forsiktig vid hantering eftersom analysinstrumentet

inte kdnner av luftbubblor.

Det kan ocksé konstateras att det ingenstans i vare sig Beckman Coulters
operatdrsguide eller anvindarmanual anges att instrumentet kan kéinna av
luftbubblor. Vidare kan ett instrument som inte kan kiinna av om reagens-

nivan dr for 1ag inte heller kéinna av om bubblor forekommer.
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De tva obligatoriska kraven i 2.35 lyder som féljer:

”Analysinstrumentet ska ha en liten dédvolym vid provpipettering. Ange
minsta dédvolym, fér samtliga offererade analysinstrument, fér den prov-

kopp som anvénds vid kapilldrprov.”

Beckman Coulter har i sitt anbud angett att dess offererade analysinstru-
ment DxI 800 har en minsta dédvolym om 70 uL i 0,5 mL och de obligato-
riska kraven &r uppfyllda. DxI 800 har dock en minsta dédvolym om totalt
80 uL i 0,5 mL kopp, dvs. 10 uL mer #n vad som anges i anbudet. Den
totala dddvolymen vid anvéindande av DxI 800 med 0,5 mL kopp uppgér
dessutom till 140 uL, dvs. dubbelt s4 stor volym n den som anges i anbu-
det. Beckman uppfyller siledes varken det obligatoriska kravet att den
minsta dddvolymen ska anges eller det obligatoriska kravet att dédvoly-
men ska vara liten (som jamfGrelse avseende det senare kravet kan ndmnas

att Abbotts relevanta dédvolym &r 50 uL i 0,5 mL kopp).

Att de obligatoriska kraven inte uppfylls framgar av Beckman Coulters

egen anvéndarmanual. I denna anges for det forsta att den ligsta dédvoly-
men 1 0,5 mL kopp &r 80 uL och, fér det andra, att det vid anvindandet av
DxI 800 tillkommer en “extra” dédvolym om 60 uL (utéver dodvolymen i

sjélva provkoppen).

Det ovan sagda innebér ocksa att den uppgift som Beckman Coulter limnat
i sitt anbud avseende det obligatoriska kravet 2.29 r felaktig. Aven avse-
ende detta krav har Beckman Coulter angett att den minsta doédvolymen i

0,5 mL kopp ér 70 uL, nér den ritteligen skulle vara 80 uL.

Det obligatoriska kravet i 9.2 lyder som foljer:
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”Analytisk sensitivitet: Testet ska kunna pavisa minst 0,05 IU/mL (vid

jdmfSrelse med internationell standard). Resultatet kan vara kvalitativt.”

Beckman Coulter har i sitt anbud angett att det obligatoriska kravet r upp-
fyllt. Det offererade HBsAg-testet har dock en analytisk sensitivitet som
inte ndr ner till 0,05 IU/mL, och uppfyller saledes inte det obligatoriska
kravet. Detta framgér av Beckman Coulters eget produktionsblad. I pro-
duktionsbladet anges att den analytiska sensitiviteten, med anviindande av
sdvdl den tidigare som nuvarande WHO-standarden, Gverstiger 0,05 IU/mL
(0,092 respektive 0,056 IU/mL).

Det obligatoriska kravet i 42.10 lyder som foljer:

”Ange reagensens/l6sningarnas namn som innehaller natriumazid, artikel-

nummer, koncentration av natriumazid och volym/100 analyser.”

Beckman Coulter har i sitt anbud angett att det obligatoriska kravet #r upp-
fylit. Beckman Coulter redovisar dock inte vilka reagenser och 16sningar
som innehéller natriumazid, och redovisar foljaktligen inte heller koncent-
rationen av natriumazid i dessa reagenser och I6sningar eller volymen per
100 analyser. Beckman Coulter hénvisar endast till ett svar som man 15m-
nat i anledning av kravet i 42.09 (bor-krav), i vilket Beckman Coulter
anger att “Inga reagenser/I6sningar innehéller nagra mérkningspliktiga

koncentrationer av natriumazid (azidkoncentrationer <0,1 % (v/v)).

Ett flertal av Beckman Coulters offererade reagenser innehéller natriu-
mazid. Det framgér t.ex. av sikerhetsbladet for Beckman Coulters tvittbuf-
fert att denna innehéller natriumazid i en koncentration om <0,1 % (v/v)
och av produktbladet for HBsAg-testet att HBsAg-testet innehaller <0,1 %
natriumazid. Detta #r bara tv4 av ett flertal exempel. Beckman Coulters

anbud uppfyller saledes inte det obligatoriska kravet att samtliga reagen-
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ser/l16sningar som innehaller natriumazid ska anges i anbudet med artikel-

nummer, koncentration av natriumazid samt volym per 100 analyser.
Region Skine bestrider bifall till Abbotts ansékan och anfér bl.a. f6ljande.

Abbott har angett att det av Beckman Coulter offererade analysinstrumen-
tet DxI 800 inte inkluderar nivadetektion vid reagenspipettering, och att det
sdledes inte uppfyller det obligatoriska kravet i 2.33. Till stéd for sitt pa-
stdende anger Abbott att det #r vil kiint och att det inte &r tekniskt mojligt
mot bakgrund av Beckman Coulters tekniska 16sningar i 6vrigt att ha en

sddan funktion i instrumentet.

Abbott ger inte négon nédrmare forklaring till sitt pastdende om att det
skulle vara vil ként, och for inte heller detta pastéende ndrmare i bevis-
ning. Det 4r inte tillrickligt att pasts att en uppgift om bristande kravupp-
fyllelse &r kénd for att upphandlande myndighet ska vara skyldig att beakta

den.

Abbotts pastéende om att det #r tekniskt omdjligt att inkludera nivadetekt-
ion vid reagenspipettering i det offererade instrumentet och forklaring dér-
till motségs av Beckman Coulters forsikran om att mojligheten att kiinna
av om det finns reagens eller inte 4r en funktion som #r inbyggd i instru-
mentet. Den som bést kénner en produkt och dess egenskaper, och som
dérmed ér bist skickad att besvara om produkten uppfyller ett visst funkt-
ionskrav, méste under alla omsténdigheter anses vara tillverkaren. Region-
ens expertgrupp bedémer inte att det dr en teknisk omdjlighet for det offe-
rerade instrumentet att uppfylla kravet. Vidare kan tilldggas att Abbott
omdjligen kan ha kéinnedom om exakt vilken produkt som Beckman Coul-
ter har offererat och kan saledes inte ha bittre kunskap 4n Beckman Coul-
ter om det offererade instrumentet. Regionen kan omdjligen gissa vad Ab-

bott grundar sitt pastiende pd i denna del, och ndgon bevisning som styrker
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att instrumentet inte uppfyller kravet har inte heller presenterats. Vad Ab-
bott anfor till stod for sin talan i denna del ger saledes inte anledning att
ifrAgasiitta riktigheten i tillverkarens forsiikran om att kravet pa nivadetekt-

ion dr uppfylit.

De av Abbott citerade styckena ur Beckman Coulters operatdrsguide séger
i sjélva verket inte nigot om det offererade instrumentets funktionalitet
eller tekniska formagor, utan tar alla sikte pa hanteringen, dvs. handha-

vande, vid pipettering.

Aven avseende kravet i 2.34 pastér Abbott att det 4r vl ként att DxI §00
inte uppfyller kravet pa att kinna av luftbubblor, utan att fora ndgon bevis-
ning till styrkande av detta pastaende. Enligt Beckman Coulter #ir fven
detektionen av luftbubblor en funktion som #r inbyggd i instrumentet och
Regionen har ingen anledning att ifragasitta denna uppgift eftersom
Beckman Coulter som instrumentets tillverkare far forutses veta detta

bittre &n Abbott.

Citatet frin manualen kan inte liggas till grund for att det offererade in-
strumentet inte uppfyller det aktuella kravet. Instruktionen sdger endast hur
man vid provtagning minimerar risken for att bubblor uppstér, den séiger
ingenting om huruvida instrumentet i och for sig kan detektera luftbubblor.
Kravet i upphandlingen &r att instrumentet ska kéinna av luftbubblor nér de
uppkommer, inte att leverantéren ska garantera att luftbubblor inte kan
uppkomma. Vad Abbott anfor till stod for sin talan i denna del ger séledes
inte anledning att ifrdgasitta riktigheten i Beckman Coulters forsikran om

att kravet &r uppfyllt.

Det &r ocks4 svart att forstd pa vilket sétt Abbott menar att instrumentets
oférméga att kiinna av reagensniva i krav 2.33 ocks4 skulle innebéra att det

ddrmed inte heller &r tekniskt méjligt f6r instrumentet att kiinna av luft-
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ionella WHO-standarder. Den analytiska sensitiviteten for respektive stan-
dard uttrycks dels som ett enskilt virde och dels som ett intervall. Interval-
len ger uttryck for att den analytiska sensitiviteten statistiskt kan variera
mellan intervallens hogsta respektive lagsta véirden. Det #r alltsa det ligsta
virdet som kan utldsas ur dessa tva intervall som #r Beckman Coulters
ldagsta pavisbara niva och som ska uppfylla kravet i upphandlingen. De av
Abbott anf6rda enskilda virdena ér inte intressanta i sammanhanget och

har ingen betydelse for kravet.

For standarden WHO NIBSC 00/588 redovisas det ligsta intervallet, nim-
ligen 0,054 — 0,059 TU/mL. Det &r saledes det ligsta virdet, ?golvet”, i
detta intervall, dvs. 0,054 TU/mL, som utgér Beckman Coulters lagsta pa-
visbara niva. Avrundat till tva decimaler, vilket 6verensstimmer med hur

kravet dr utformat, blir detta virde 0,05 IU/mL. Kravet #r alltsa uppfyllt.

Syftet med kravet i 42.10 &r att identifiera i vilkén man anbudsgivarens
reagenset/1sningar dr mérkningspliktiga. Reagenser och I6sningar vars
natriumazidkoncentrationer 4r s4 laga att de understiger 0,1 % (v/v) 4r inte
miérkningspliktiga och &r sledes inte av intresse for kravet. Av Beckman
Coulters svar framgdr tydligt att inga av dess reagenser/Iosningar har en
natriumazidkoncentration som &verstiger 0,1 % (v/v) och, f5lj aktligen att
de inte 4r mérkningspliktiga. Motsatsvis kan man ocks4 ur Beckman Coul-
ters svar utlédsa att natriumazidkoncentrationerna i Beckman Coulters rea-

gens och 16sningar uppgar till maximalt 0,1 % (v/v). Kravet &r alltsa upp-

fyllt.

For det fall forvaltningsrétten &nda skulle finna att kravet objektivt sett
innebdr en skyldighet att lista samtliga reagenser och 16sningar som inne-
héller natriumazid uppfyller Beckman Coulters svar i alla fall syftet med
kravet och det hade varit oproportionerliga att utesluta Beckman Coulters

anbud enbart p4 den grunden att négon listning inte gjorts, jfr Kammarriit-
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bubblor. Nivadetektion och avkinning av luftbubblor #r tva olika saker och
avsaknaden av det ena uteslutet inte det andra. Region Skanes expertgrupp
i upphandlingen har med sin samlade expertis och kunskap bedomt att
Beckman Coulters instrument uppfyller samtliga obli gatoriska krav som

uppstillts.

Det obligatoriska kravet i 2.35 innebir dels att analysinstrumenten ska ha
en liten dodvolym vid provpipettering, och dels att anbudsgivarna ska ange
den minsta dddvolymen for samtliga offererade analy sinstrument f5r den
provkopp som anviénds vid kapillérprov. Beckman Coulter har i sitt anbud
uppgett att instrumentet DxI 800 har en minsta dédvolym om 70 uL i 0,5
mL kopp. Denna siffra styrks av bifogad tabell. Uppgifterna i den anvin-
darmanual som Abbott hinvisar till r inte aktuella och manualen ir inte
inkluderad i Beckman Coulters anbud och ska dérfor 14mnas utan avse-

ende.

Kravet tar enbart sikte p& minsta dédvolym. Fér att kravet ska vara uppfyllt

dr det tillréckligt att den angivna minsta dodvolymen r liten, vilket &r upp-
fyllt hir. Vad Abbott i 6vrigt anfor om total dédvolym och extra dsdvolym
har ingen betydelse for ndgon del av kravet och ska dirfor limnas utan
avseende. Det faktum att Abbott méhéinda har en mindre dédvolym &n
Beckman Coulter har ingen betydelse i sammanhanget och paverkar inte

det faktum att Beckman Coulter uppfyller kravet.

Nér det géller det obligatoriska kravet i 9.2 gér Abbott gillande att det av
Beckman Coulter offererade HBsAg-testet inte har en analytisk sensitivitet
som nér ned till det obligatoriska kravet p4 0,05 IU/mL. Abbott hinvisar
till de tva virdena om 0,092 respektive 0,056 TU/mL som anges i en till
ansdkan ingiven bilaga. Den ingivna bilagan fanns inte med Beckman
Coulters anbud, men Regionen konstaterar att det i en tabell presenteras en

utvérdering av den analytiska sensitiviteten i forhallande till tv internat-
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ten i Stockholms dom i mal nr 2391-12. Den avvikel se fran kravet som
underlételsen att lista icke-mérkningspliktiga reagenser och 16sningar i s
fall innebér #r irrelevant och ovésentligt for upphandlingen, och innebir
inte att likabehandlingsprincipen &sidosatts eftersom samtliga anbudsgivare
behandlats likvérdigt i utvérderingen pé sa sétt att svaren godkints sé ldnge

syftet med kravet varit uppfyllt.

Abbott genmailer bl.a. foljande. Abbott noterar att Regionen nu gor gil-
lande att uppgifterna i den anvindarmanual till vilken Abbott hinvisat inte
ar aktuella, och att aktuella uppgifter istdllet framgar av en annan tabell
som Regionen bifogat sitt yttrande. I ndimnda tabell anges att den minsta

dodvolymen 1 0,5 mL kopp &r 70 uL.

Den tabell som bifogats Regionens yttrande &r dock daterad den 27 juni
2013. Beckman Coulters officiella anvindarmanual, till vilken Abbott hin-
visat, dr daterad februari 2014. Det starklart att den senare daterade, offici-
ella anviindarmanualen har hogre aktualitet och bevisvirde #n den tidigare
daterade och, vad det forefaller, endast internt uppréttade tabell. Det ér
saledes visat att Beckman Coulter inte uppfyllt det obligatoriska kravet i
punkten 2.35 dé bolaget i sitt anbud har angett en annan, mindre, dédvo-

lym #n den korrekta.

Det dr vidare visat att Beckman Coulter inte uppfyllt det obligatoriska kra-
vet i punkten 2.29 i den del det anger att anbudsgivaren ska beskriva sin
16sning. Beckman Coulter har i sitt anbud, med angivande av en annan

dédvolym &n den korrekta, beskrivit en annan 16sning 4n den offererade.

Nir det giéller det obligatoriska kravet i punkten 9.2 &r det ostridigt att det
av Beckman Coulter offererade testet inte nar ner till 0,05 IU/mL. Abbott
vidhaller att det relevanta vérdet dr 0,056 TU/mL. Aven om ritten skulle

finna att det relevanta virdet dr 0,054 IU/mL, uppfyller Beckman Coulter
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inte det obligatoriska kravet. Kravet anger att testet ska kunna pévisa minst
0,05 IU/mL, och forfragningsunderlaget medger inte avrundning. Fér att
principerna om transparens och likabehandling ska kunna uppritthallas dr
det en nddvandig forutséttning for avrundning att det i forfragningsun-
derlaget tydligt anges att avrundning ska tillimpas samt vilka avrund-

ningsprinciper som dérvid ska tillimpas.

Vad giller det obligatoriska kravet i punkten 42.10 forefaller Regionen nu
gora gillande att kravet anger att anbudsgivaren endast ska redovisa mérk-
ningspliktiga koncentrationer av natriumazid. Det stir redan klart av kra-
vets ordalydelse att s inte &r fallet. Till detta kommer att Regionen i sam-
band med det omedelbart foregiende kravet i 42.9 diremot efterfragat in-
formation avseende forekomsten av mérkningspliktiga koncentrationer av
natriumazid. I anslutning till kravet i 42.10 har Regionen dirutéver efter-

fragat samtliga reagenser/l6sningar som innehaller natriumazid, oavsett om

~ dessa dr markningspliktiga eller ej.

Syftet med kravet har uppenbart varit att erhilla information om &ven ej
mérkningspliktiga koncentrationer av natriumazid. Detta #r rimligen ocks4
skélet till att Regionen i kravet inkluderat att anbudet ska ange inte bara
artikelnummer och koncentrationer av natriumazid utan ocksa volym/100
analyser. Den efterfrigade informationen #r av intresse bl.a. eftersom Hven
mindre méngder av natriumazid kan ansamlas i exempelvis avlopp och

dérvid skapa hog explosionsrisk. Informationen kan ocksa vara av bety-

delse bl.a. vid den upphandlande myndighetens genomforande av riskana-

lyser i enlighet med Arbetsmiljéverkets foreskrifter.

Sévitt avser fragan om proportionalitet bestrids att Beckman Coulters bris-
tande kravuppfyllelse i denna del skulle vara irrelevant och ovisentlig for
upphandlingen. Acceptans av Beckman Coulters anbud skulle innebira att

principerna om transparens och likabehandling trids fornir pa ett sétt som
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inte &r forenligt med det upphandlingsrittsliga regelverket och som i sin tur
skulle innebéra att upphandlande myndigheter ges en mycket stor ritt att
skonsméssigt besluta huruvida anbud som inte uppfyller obligatoriska krav

ska forkastas eller ¢j.
Region Skane har anfort ytterligare f6ljande.

Vad giller de olika dokument som parterna presterat som bevisning avse-
ende kravet i 2.35 for instrumentets minsta dddvolym vidgér Regionen att
den tabell som fogats till Regionens tidigare yttrande har erhallits forst i
samband med &verprévningen. Vilken betydelse Abbot menar att detta
skulle ha &r oklart. Abbott tycks vidare mena att Beckman Coulter dr bun-
det av informationen i den senast daterade handlingen som f6retaget utfir-
dat och gor gillande att nyare handlingar skulle ha ett hogre bevisvirde n
dldre. Detta &r ett mérkligt argument. Beckman Coulter som har tillverkat
instrumentet och som har forfattat handlingarna borde vara den som bést

vet vilken uppgift som dr den officiella i sammanhanget.

Vad giller kravet 1 punkten 9.2 har Abbott péstatt att upphandlingen inte
medger avrundning och att det strider mot principerna om transparens och
likabehandling att tilldta avrundning om det inte anges tydligt i forfrag-

ningsunderlaget att avrundning ska tillimpas och principerna dérfor.

Enligt svenska avrundningsregler inkluderar talet 0,05 samtliga tal mellan
0,045-0,054, och talet 0,050 inkluderar talen 0,0495-0,0504. Om man som
krav uppstiller ett minsta vérde angivet med tva decimaler far kravstillaren
alltsd enligt géngse praxis godta att vérden upp till och med 0,054 uppfyli-
ler kravet, vilket dr fallet har. Hade Regionen menat 0,050 IU/mL hade
man fatt vara tydlig med det och formulera kravet med tre decimaler. N&-
got brott mot vare sig principen om transparens eller likabehandlingsprin-

cipen foreligger alltsa inte.
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Beckman Coulter bestrider bifall till Abbotts ansékan om &verprévning
och anf6r bl.a. foljande.

Beckman Coulter uppfyller samtliga aktuella krav. N&ir det giller kravet i
punkten 2.33 avseende nivédetektion ar funktionen s&dan att systemet, vid
overfdring av prov eller reagens till reaktionskoppen kinner av om det
finns vitska i pipetten eller inte. Beckman Coulters form av nividetektion
har saledes en funktion som uppfyller kravet p& nividetektion av prov och
reagens. Systemet kommer inte att p&borja en analys om det av nigon an-
ledning inte finns tillréckligt med prov eller reagens. Nir det géller kravet i
punkten 2.34 avseende clot och luftbubblor méter instrumentet trycket
béade vid uppsugning och dispensering av prov och reagens. Det uppmiitta
trycket jam{ors mot en kalibreringskurva. Om trycket avviker, som det gor
exempelvis om en clot eller luftbubbla sugs upp, underkiinns provet och

flaggas utan att ndgon analys utfors.
SKALEN FOR AVGORANDET
Tillampliga bestammelser

Enligt 16 kap. 4 och 6 §§ LOU kan rétten préva om en upphandlande
myndighet brutit mot nagon bestdmmelse i lagen och, pa talan av en leve-
rant6r som lidit eller kan komma att lida skada, besluta att en upphandling

ska géras om eller att den fir avslutas forst sedan rittelse gjorts.

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leverants-
rer pé ett likvéirdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfora upp-

handlingar pa ett Gppet sitt.
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Forvaltningsrdttens bedomning

En av huvudprinciperna i LOU #r att anbud som inte uppfyller samtliga
obligatoriska krav i férfragningsunderlaget inte ska beaktas vid utvirde-
ringen. Krav som anges i forfragningsunderlaget méste séledes vara upp-
fyllda for att den upphandlénde myndigheten ska kunna préva anbudet.
Hérvid ska konstateras att det inte ankommer pd domstolen att gora en
egen utvirdering av de ldmnade anbuden utan domstolens prévning utgor

en kontroll av om utvirderingen har gatt ritt till.

Obligatoriska krav i punkten 2.33 och punkten 2.34

Abbott har gjort géllande att det av Beckman Coulter offererade analysin-
strumentet inte uppfyller kravet i 2.33. Det dr, enligt Abbott, vil ként att
instrumentet inte inkluderar nivadetektion vid reagenspipettering. Vidare ér
funktionen, mot bakgrund av Beckman Coulters tekniska 16sningar i 6v-
rigt, inte teknisk mojlig. Till st6d for sitt pastdende har Abbott hiinvisat till
Beckman Coulters operatérsguide. Vidare har Abbott gjort géllande att det
offererade analysinstrumentet inte uppfyller kravet i punkten 2.34. Enligt
Abbott &r det vil kéint att analysinstrumentet inte k&nner av luftbubblor vid
prov- och reagenspipettering. Vidare kan ett instrument som inte kan kiinna
av om reagensnivan dr for 14g inte heller kdnna av om bubblor férekom-

mer. Till stod for pastdende hénvisas till Beckman Coulters operat6rsguide.

Beckman Coulter har i det inlimnade anbudet intygat att det offererade
analysinstrumentet uppfyller de aktuella kraven. Det framgér vidare att den
expertgrupp som har utvérderat det av Beckman Coulter offererade analys-
instrumentet har bedémt att stéllda krav i punkterna 2.33 och 2.34 uppfylls.
Enligt forvaltningsrittens mening har det inte framkommit sk&l som ger

anledning att ifrdgasétta denna beddmning.
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Obligatoriska kravet i punkten 2.35

Abbott har vidare gjort géllande att det av Beckman Coulter offererade
analysinstrumentet inte uppfyller kravet i punkten 2.35. Enligt Abbott har
Beckman Coulter felaktigt uppgett att dess analysinstrument har en minsta
dédvolym om 70 uL i 0,5 mL. Emellertid har, enligt Abbott, det aktuella
analysinstrumentet en minsta dédvolym om 80 uL i 0,5 mL. Dessutom
uppgér den totala dédvolymen till 140 uL, dvs. dubbelt s3 stor volym som
den som anges i anbudet. Till stéd for pastaendet hiinvisas till Beckman
Coulters anviindarmanual. Detta innebir, enligt Abbott, att inte heller det
obligatoriska kravet i punkten 2.29, om att det ska finnas en 16sning for att

hantera liten provvolym, 4r uppfylit.

Av punkten ifrdga framgdr att analysinstrumentet ska ha en liten dédvolym
vid provpipettering. Vidare ska anbudsgivaren ange den minsta dédvolym
for samtliga offererade analysinstrument for den provkopp som anvinds
vid kaplllarprov Av Beckman Coulters anbud framgar att Bolaget angett
att det aktuella analysinstrumentet har en minsta dédvolym om 70 uL i 0,5
mL kopp. Region Skane har bedémt att Beckman Coulters analysinstru-
ment uppfyller det aktuella kravet. Vidare har Beckman Coulter, i samband
med Sverprovningen, limnat in en tabell som styrker den uppgivna uppgif-
ten. Enligt forvaltningsrittens bedomning har Abbott inte formatt visa att
Beckman Coulters analysinstrument inte uppfyller kravet i punkten 2.35.
Det &r inte heller visat att Beckman Coulters analysinstrument inte uppfyll-
ler kravet i punkten 2.29.

Obligatoriska kravet i punkten 9.2

Nir det giller det obligatoriska kravet i punkten 9.2 har Abbott gjort gil-
lande att det av Beckman Coulter offererade HBsAg-testet inte har en ana-
Iytisk sensitivitet som nar ned till det obligatoriska kravet pa 0,05 IU/mL.
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Enligt Abbott framgér det av Beckman Coulters prod-uktblad att det rele-
vanta virdet dr 0,056. Oaktat om ritten skulle finna att det relevanta viirdet
ir 0,054 IU/mL, uppfylls inte kravet enligt Abbott, eftersom testet ska
kunna pavisa minst 0,05 IU/mL. Region Skane har hzirvid anfort att den
bilaga som Abbott hénvisar till inte finns med i Beckiman Coulters anbud.
Beckman Coulters ldgsta pavisbara vérde dr 0,054 IU/mL. Med hénsyn till
svenska avrundningsregler far kravstillaren godta véirden upp till och

0,054.

Forvaltningsritten finner mot bakgrund av utredningen i malet att det far
anses std klart att Beckman Coulters ldgsta pavisbara virde 4r 0,054
IU/mL. Frdgan dr ddrmed om kravet, som innebir att testet ska kunna pa-

visa minst 0,05 IU/mL, dr uppfyllt.

Férvaltningsritten konstaterar att det i forfragningsunderlaget inte anges
huruvida avrundning ska ske. Region Skéne har anfort att d3 kravet ar for-
mulerat med tvé decimaler framgér det tydligt att upphandlingen medger
den aktuella avrundningen. Forvaltningsriitten konstaterar vidare att den
upphandlande myndigheten maste ges ett visst utrymme vid bedomningen
och utvirderingen av anbuden under forutséttning att det sker pa objektiva
grunder inom ramen for forfrigningsunderlaget och att de grundliggande
upphandlingsprinciperna efterlevs. Principerna om likabehandling och
transparens fOrutsétter att anbudsgivare behandlas lika i alla skeden av an-
budsforfarandet. Det har inte framkommit annat 4n att andra anbudsgivares
anbud behandlats p4 samma sitt som Beckman Coulters. Férvaltningsrt-
ten anser mot bakgrund av ovanstdende att Region Skéne inte har avvikit
frén forfrigningsunderlaget eller &sidosatt principerna i 1 kap. 9 § LOU
genom att godkénna Beckman Coulters virde om 0,054 [U/mL.
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Det obligatoriska kravet i punkten 42.10

Abbott har vidare gjort gillande att Beckman Coulter inte uppfyller kravet
i punkten 42.10. I kravet anges att anbudsgivaren ska ange reagen-
sens/ldsningarnas namn som innehaller natriumazid, artikelnummer, kon-
centration av natriumazid och volym per 100 analyser. Beckman Coulter
har inte i sitt anbud redovisat nigra reagenser eller 16sningar som innehal-
ler natriumazid, utan har hénvisat till sitt svar under Ppunkten 42.9. I punk-
ten 42.9 anges at kit/reagens och samtliga vriga 16sningar inte bér inne-
hélla nagra mérkningspliktiga koncentrationer enligt svensk lag av natriu-
mazid. Beckman Coulter har under punkten angett att inga reagen-
set/l6sningar innehaller nagra mérkningspliktiga koncentrationer av natri-
umazid. Region Skéne har gjort gillande syftet med det aktuella kravet har
varit att identifiera i vilken man anbudsgivarens reagenser/l6sningar 4r
markningspliktiga. D4 Beckman Coulter, under punkten 42.9, har angett att
inga reagenser/16sningar innehaller négra mérkningspliktiga koncentrat-
ioner av natriumazid dr dirmed kravet uppfylit. For det fall kravet skulle
anses innebdra en skyldighet att lista samtliga reagenser och 16sningar som
innehaller natriumazid far det, enligt Region Skéne, anses oproportionerligt
att utesluta Beckman Coulters anbud enbart pé den grunden att nagon list-

ning inte gjorts d& Beckman Coulters svar uppfyller syftet med kravet.

Forvaltningsrétten finner att det aktuella kravet i punkten 42.10 inte kan
lésas pd annat sitt 4n att anbudsgivarna ska redovisa koncentrationer av
natriumazid. Stod for en sddan standpunkt finns, forutom i ordalydelsen,
redan i det av Region Skéne uppgivna syftet med ska-kravet i 42.10, ndm-
ligen att kontrollera om koncentrationen av natriumazid 4r miérkningsplik-
tig. Den omsténdigheten att det i den foregdende punkten, 42.9, som ett
bor-krav angetts 6nskemal om icke- mérkningspliktiga koncentrationer av
natriumazid, ger inte stod for att punkten 42.10 i sig endast tar sikte pa

mérkningsplikta koncentrationer av amnet. Att Beckman Coulter i anslut-
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ning till bér-kravet i 42.9 redovisat att bolaget inte har ndgra mérknings-
pliktiga koncentrationer, kan enligt forvaltningsritten dirmed med hénsyn
till forfrdgningsunderlagets utformning i dessa delar inte inskrinka ska-
kravet i 42.10. Med hénsyn hirtill kan det heller inte anses oproportioner-
ligt enligt de invéindningar Region Skéne framfort i detta hinseende, att
utesluta Beckman Coulters anbud pa den grunden att bolaget inte uppfylit
det stillda ska-kravet i punkten 42.10.

Utifrén det ovan anforda finner forvaltningsritten sammanfattningsvis att
Region Skéne, genom att anta Beckman Coulters anbud trots att detta inte
uppfyllde stillda ska-krav i punkten 42.10, har agerat i strid med LOU.
Abbot, vars anbud har placerat sig p4 andra plats i utvirderingen, har till
foljd hérav lidit skada. Upphandlingen ska drfor rittas pé sa sitt att en ny
utvérdering ska géras i vilken Region Skane inte ska beakta anbudet fran

Beckman Coulter.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (DV 3109/1B LOU)

(/‘\/1 cece. (2

~Madeleine Westberg

Malet har foredragits av Marita Ekdahl.
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SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill éverklaga férvaltningstittens beslut
ska skriva till Katmarritten 1 Goteborg.
Skrivelsen ska dock skickas eller Llimnas till
fétvaltningsriitten.

Overklagandet ska ha kommit in till
forvaltningsritten inom tre veckor frin den dag
di klaganden fick del av beslutet. Om beslutet
har meddelats vid en muntlig f6thandling, eller
det vid en sadan férhandling har angetts nir
beslutet kommer att meddelas, ska dock
6verklagandet ha kommit in inom tre veckor
frin den dag domstolens beslut meddelades.
Tiden f6r 6verklagandet f6r offentlig part riknas
fran den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen f6r Gverklagandet infaller pd
161dag, sondag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nydrsafton ticker det att skrivelsen
kommer in ndsta vardag.

For att ett verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att provningstillstand
meddelas. Kammartitten limnat
provningstillstand om

1. det finns anledning att betvivla
riktigheten av det slut som
f6rvaltningstitten hat kommit 4ll,

2. detinte utan att sidant tillstdind
meddelas gir att bedéma riktigheten av
det stut som fSrvaltningstitten har
kommit ill,

3. det dr av vikt f6r ledning av
rittstillimpningen att 6vetklagandet
prévas av hogre ritt, eller

4. - det annars finns synnerliga skil att préva
overklagandet.

Om prévningstillstind inte meddelas star
forvaltningsrittens beslut fast. Det ar dérfor
viktigt att det klart och tydligt framgir av
overklagandet till kammarritten varfér man
anser att provaingstillstind bétr meddelas.

Skrivelsen med Gverklagande ska innehalla
1. Klagandens petson-/organisationsnummer,
postadress, e-postadress och telefonnummer

till bostaden och mobiltelefon. Adtess och
telefonnummer till klagandens arbetsplats
ska ocksa anges samt eventuell annan adress
dir klaganden kan ns for delgivning. Om
dessa uppgifter har limnats tidigare i mélet —
och om de fortfarande ir aktuella — behéver
de inte uppges igen. Om klaganden anlitar
ombud, ska ombudets namn, postadress, e-
postadtess, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnnummer anges. Om nigon
petson- eller adressuppgift indras, ska
indringen utan drdjsmal anmilas till
kammarritten.

2. den dom/beslut som 6verklagas med
uppgift om férvaltningsrittens namn,
miloummer samt dagen for beslutet,

3. de skil som klaganden anger till stod for en
begiran om prévningstillstand,

4. den dndring av fStvaltningsrittens
dom/beslut som klaganden vill f4 till stind,

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

Adtessen till forvaltningsritten framgar av
domen/beslutet.

I mél om évetptévning enligt lagen (2007:1091)
om offentlig upphandling ellet lagen (2007:1092)
om upphandling inom omridena vatten, enetgi,
transportet och posttjinster fir avtal slutas innan
tiden for 6verklagande av rittens dom eller
beslut har 16pt ut. I de flesta fall fir avtal shutas
nir tio dagar har gitt fran det att ritten avgjort
milet eller upphivt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall far avtal slutas omedelbart. Ett
éverklagande av rittens avgérande fir inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns 116 kapitlet i de ovan angivna
lagarna,

Behover Ni fler upplysningar om hur man
6verklagar kan Ni vinda Er till
forvaltningsritten.

www.domstol.se




