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FORVALTNINGSRATTEN DOM Mal nr
I UPPSALA 2013-05-15 755-13
Meddelad i Enhet 1
Uppsala ’
SOKANDE
St Jude Medical Sweden AB, 556492-2317 KONKURRENSVERKEr
Ombud. -
Advokaten Anna Ulfsdotter Forssell 2013 05- 17
Advokatfirman Delphi KB Avd :
Box 1432 Dnr
111 84 Stockholm ' KSnr o
MOTPARTER o
Landstinget Dalarna
Landstinget Sérmland
Landstinget Véstmanland

Landstinget i Uppsala l&n
Orebro lins landsting

Genom:

Landstinget i Uppsala lén, Varuforsdrjningen
Virdings allé 26, Hus 1, Plan 3

754 50 Uppsala

SAKEN
Offentlig upphandling

DOMSLUT
Forvaltningsritten bifaller ansékan och forordnar att upphandlingen inte
far avslutas forrin rittelse har skett pa si sétt att en fornyad anbudsprov-

ning genomfors.

Dok.Id 89628
Postadress Bestksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 1853 Kungsgatan 49 018-16 73 00 018-1673 43 méndag — fredag

751 48 Uppsala E-post: forvaltningsratteniuppsala@dom.se ~ 08:00-16:00
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_ YRIEANDE OCH GRUNDER

BAKGRUND
Landstinget Dalarna, Landstinget Sérmland, Landstinget Véstmanland,

Orebro lins landsting har genom landstinget i Uppsala lén (landstinget)

TR AT A
: RN L

genomf;(')'rt en upphandling genom oppet forfarande bendmnd

IR ’Neur&?cirurgiska implantat, dnr VF2012-0046". Den 31 januari 2013 fat-
| tade landstinget tilldelningsbeslut i upphandlingen.
R ‘ ’:

e

St Jude Medical (bolaget) ansoker om $verprévning gillande produkt-
grupp 3 “Primdr och dteruppladdningsbar DBS” i upphandlingen och yr-
kar att upphandlingen ska rittas pa sé sitt att en ny anbudsutvérdering ge-
nomfdrs varvid bolagets anbud tas upp till provning och rétteligen tilldelas

kontrakt.

Landstinget bestrider bifall till bolagets anstkan.

Till stdd for sin talan anfér bolaget bl.a. féljande. Landstinget har felaktigt
pastatt att bolagets anbud inte har uppfyllt skall-kravet om CE-mérkning
for indikationerna essentiell tremor, dystoni och epilepsi. Landstinget me-
nar att detta far som konsekvens att neurokirurgiska klinikens behov inte
ticks. Bolaget hivdar att det inte forekommer dylikt skall-krav 1 forfrég-
ningsunderlaget och att skall-kravet saledes inte kan ligga till grund f6r
uteslutning. For att ett anbud ska kunna forkastas krévs att anbudet p& na-
got siitt brister i uppfyllelse av de krav som uppstillts i forfrdgningsun-
derlaget. Anbud som uppfyller samtliga stéllda krav i forfrdgningsunderla-
get kan inte forkastas utan maste tas upp till utvérdering. Landstinget har
dérmed brutit mot de grundldggande principerna om likabehandling och
transparens och diirmed mot 1 kap. 9 § LOU. Bolagets anbud hade om det
tagits upp till utvérdering, med all sannolikhet tilldelats kontrakt i upp-
handlingen. Bolaget har séledes lidit eller i vart fall riskerat att lida skada

och skal foreligger for forvaltningsritten att besluta om atgérd.
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Till stod for sin talan anfér landstinget bl.a. foljande. I sin anstkan om
sverprovning anfor bolaget att den offererade utrustningen dr CE-mérkt i
enlighet med upphandlingens krav hérom, jfr punkten 4.1.2 i kravspecifi-
kationen. Savitt landstinget forstar har bolaget offererat en produkt "Pri-
méir och Gteruppladdningsbar DBS2”, som i och for sig #r CE-mérkt, men
som saknar CE-mirkning for indikationerna essentiell tremor, dystoni och
epilepsi. Bolagets offererade produkt &r endast CE-mirkt for behandling av
indikationen Parkinson. Den offererade produkten ticker ddrmed inte neu-
rokirurgiska klinikens behov sdsom angivits i ”Fragor och svar”, nigot
som ocksa har angivits som grund for att diskvalificera bolagets anbud.
Om produkten inte r brukbar eller orsakar skada vid den anvidndning som
angivits ansvarar tillverkaren for alla skador som orsakas av den CE-
mirkta produkten. Mot denna bakgrund jamte det faktum att bolagets offe-
rerade produkt endast har CE-mérkning med avsédd anvindning for be-
handling av indikationen Parkinson &r det med viss férvaning landstinget
mottar denna ansékan om dverprovning, Eftersom landstinget i "F) ragor
och svar” precis si som bolaget sjélv anfor, har uppgett vilka indikationer
som avses behandlas med upphandlad produkt samt att bolagets offererade
produkts CE-mérkning inte omfattar dér angivna indikationer, har bolagets
anbud ritteligen forkastats. For det fall bolagets ansdkan om éverprévning,
trots vad som angivits ovan, vinner bifall anfor landstinget istillet att upp-
handlingen ska géras om mot bakgrund av att forfragningsunderlaget anses

vara behiftat med allvarliga brister.

Bolaget genmiler bl.a. foljande. Att landstinget nu gor géllande att det
uppstilits ett skall-krav om CE-mérkning avseende specifikt angivna indi-
Kkationer framstar som en efterhandskonstruktion. Det logiska och verk-
samhetspraktiska sittet att tolka forfragningsunderlaget &r att vad som
kedvs ar CE-mirkning for DBS-behandling, men ait frégan om olika indi-

kationer dven fortsitiningsvis forblir oreglerad. Det dr ocksa detta synsitt
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Iandstingét forordat i sitt svar pd inkomna frédgor. For det fall ansékan om
dverprovning bifalls, gor landstinget géllande att forfrdgningsunderlaget &r
behiftat med sédana fel och brister att upphandlingen maste goras om. Bo-
laget vet inte med sékerhet vilka fel och brister landstinget syftar pd, men
vad giller skall-kravet om CE-mérkning for DBS bestrids att underlaget
skulle vara oklart. Det framgér klart och tydligt att vad som krévs &r CE-

mirkning fér produkt avseende DBS-behandling. Landstinget har i frdgor

och svar fortydligat att specifika krav pd godkénnande av indikation inte

uppstéllts. ‘

DOMSKAL
I forfragningsunderlaget har foljande krav stillts: Offererade produkter
som omfattas av lagen (1993:584) om medicintekniska produkter skall
vara godkinda med CE-mérkning. Landstinget har genom “Frdgor och
svar” i upphandlingen ldmnat bl.a. f6ljande fortydligande till det upp-

stillda skall-kravet: Vi specificerar dock inte for vilka indikationer de
olika typerna av SCS och DBS som vi fragar pd ska vara CE-mdrkia.”

Forvaltningsritten konstaterar att det inte framgar av skall-kravet om CE-
mirkning att det skulle omfatta vissa specifika indikationer. Inte heller &r
detta nigot som kunnat utldsas av det fortydligande landstinget ldmnat i
upphandlingen. Enligt férvaltningsréttens bedomning har landstingets
prévning av bolagets anbud inte skett enligt den information som lémnats i
forfragningsunderlaget. Landstingets provning har i stéllet skett i en sné-
vare bemirkelse #n vad som framgér av angivet skall-krav, dvs. huravida
CE-mirkningen avser specifikt angivna indikationer. Att landstinget inte

har grundat sin provning pa det i f6rfrdgningsunderlaget angivna skall-

kravet strider mot likabehandlingsprincipen och transparensprincipen en-
ligt 1 kap. 9 § LOU. Bolaget har pé grund av landstingets agerande och

genom att inte f4 sitt anbud provat utifrén de forutséttningar som uppstillts

i forfrigningsunderlaget lidit eller i vart fall riskerat att lida skada. Det £6-
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religger saledes skil for ingripande enligt 16 kap. 6 § LOU i upphandling-

en. Rittelse #r en tillrdcklig atgérd.

Malet har handlagts av Kristine Nilsson.




SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

'Den som vill 6verllaga forvaltningsrittens
beslut ska skriva till Kammartatten 1
Stockholm. Skrivelsen ska dock skickas
eller Iimnas till forvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till
forvaltningstitten inom tre veckor fién den
dag di klaganden fick del av beslutet. Tiden
for overklagandet f6r offentligpart rdknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen {61 6verklagandet infaller pd
16tdag, sondag eller helgdag,
midsommatafton, julafton eller nytsafton
racker det att skrivelsen kommer in nista
vardag.

For att ett dverklagande ska kunna tas upp 1
kammarritten fordras att provningstillstand
meddelas. Kammatratten lamnar
prévningstillstind om det 4t av vikt for
ledning av riiftsﬁ]léiinpningen att
overklagandet prévas, anledning
férekommer till indsing i det slut vartill
forvaltningstitten kommit eller det annass

finns synnetliga skil att ptova overklagandet.

Om ptovaingstillstind inte meddelas stit
forvaltningsrittens beslut fast. Det dr dirfor
viktigt att det klart och tydligt framgar av
éverklagandet till kammarritten varfét man
anset: att provningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande ska
innehailla

1. den klagandes namn, personnumimer,
yrke, postadress och telefonnummnert.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nis for delgivning lamnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts i malet.
Om nigon petson- eller adressuppgift
andras 4t det viktigt att animilan snarast
g61s till kammarritten,

3
2. det beslut som 6vetklagas med uppgift {

3. om forvaltningsrittens namn, , |
mélnummer samt dagen f61 beslutet, :

4. de skil som klaganden anger till'stod for
begitran om prévningstillstind,

5. den andring av forvaltningsrattens beshat
som klaganden vill f2 till stand,

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

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

Om nigon petson- eller adressuppgift
andras, ska Ni utan dr6jsmal anmila
andringen till kammarritten.

I mal om Sverprévning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omradena vatten, enetgi, transpozter och
postijinster far avtal slutas innan tiden for
Sverklagande av rittens dom eller beshut har
16pt ut. I de flesta fall far avtal slutas nér tio
dagar har gitt frin det att ritten avgjort
malet ellet upphivt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall far avtal slutas omedelbart. Ett
&verklagande av rittens avgorande far inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns 1 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hur man
Svetklagar kan Ni vinda B till
forvaltningsritten.

DV 3109/1A LOU




