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BAKGRUND OCH YRKANDEN

Landstingen i Dalarna, Sérmland, Vistmanland, Uppsala och Orebro har
genom Landstinget i Uppsala ldn (landstinget) genomfort en upphandling
genom Oppet forfarande enligt lagen om offentlig upphandling -
(2007:1091), LOU, bendmnd "Operation allmdn omtag, dnr VF2012-
0036 (upphandlingen). Landstinget har den 15 mars 2013 fattat
tilldelningsbeslut i upphandlingen om att tilldela kontrakt till V-Tech AB

gillande produktgrupperna embolectomikateter singellumen, m latexcuff

e

CrAt AN B (0t 310-86) och embolectomikateter dubbellumen, latexcuff (nr 310-88).
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I;ezMantre Vascular GmbH Tyskland (Le Maitre eller bolaget) anstker
om: dverprévning och yrkar i forsta hand att upphandlingen forst far

i k j
310 88 anses uppfylla samtliga skall-krav i upphandlingen och ddrmed
upptas till utvérdering. I andra hand yrkar Le Maitre att riitten ska forordna

att upphandlingen ska géras om giéllande produktgrupperna 310-86 och
310-88.

Landstinget motsitter sig bifall till Le Maitres anstkan om &verprévning
och yrkar i férsta hand att ansékan ska avvisas och i andra hand att den ska

avslas. Landstinget yrkar #ven att nigon tiodagarsfrist i enlighet med

16 kap. 10 § LOU inte ska gilla.

UTVECKLING AV TALAN

Le Maitre

Till stéd for sin talan anfor Le Maitre bl.a. foljande. Av landstingets
utvirderingsrapport framgér att Le Maitre inte har uppfyllt skall-kravet om
miérkning med storlek avseende produktgrupperna 310-86 och 310-88. Le
Maitre anser detta vara ett felaktigt pastdende och anser sig har blivit

felaktigt uteslutna ur upphandlingen.
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Le Maitre menar att produktgrupperna 310-86 och 310-88 uppfyller skall-
kravet avseende mérkning sdsom detta dr framstéllt i
forfragningsunderlaget. Det saknas information i forfrdgningsunderlaget
om hur mérkningen ska ske varfor angivandet av en internationellt allmént
" vedertagen fargkod méste anses vara godkénd. Omkretsen (angiven i
French gauge) hos de av Le Maitre offererade katetrarna kan utldsas av den
fargkodning som produkterna har. Enligt landstinget bestar bristen i att
storleken pa de olika katetrarnas omkrets inte i skrift pa varje enskild
kateter har angivits i enheten French gauge (FG). Le Maitre har istillet
anvint sig av en firgkodning som innebir att katetrarnas métt i FG istéllet
anges i form av en specifik firg pa katetern. En violett embolectomikateter
motsvarar storleken 2 FG, en gron kateter motsvarar storleken 3 FG, en rod
kateter storleken 4 FG och sa vidare. Fiargkodningen #r en internationellt
vedertagen standard och anvénds av ett stort antal aktorer i branschen och
dr sledes allmént kénd inom varden. Katetrarna, sa ocksa de varuprover
som skickades in tillsammans med anbudet, levereras alltid tillsammans
med broschyrer och informationsblad som innehéller ndrmare information
om firgkodning. Kateterstorlek och ballongvolym (cuffvolym) finns dven
angivet pé forpackningen. Bakgrunden till att fargkodning borjat nyttjas
var svarigheterna att pa ett tydligt och sdkert sétt mérka de forhallandevis

smaé katetrarna med nddvindig information.

For det fall det aktuella skall-kravet ska tolkas som ett krav pa skriftlig
angivelse av storlek pa varje enskild produkt gor bolaget géllande att
landstinget har brutit mot 1 kap. 9 § LOU och de déri inrymda principerna

om proportionalitet och likabehandling.

Forfragningsunderlaget strider mot proportionalitetsprincipen da ett krav
pa mérkning i skrift av en embolectomikateters storlek inte kan anses
utgdra ett nddvindigt krav for att uppna syftet med kravet. Syftet med

skall-kravet avseende mérkning maste antas vara att sjukvardspersonal
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utifrdn katetrarnas mérkning ska kunna avgora dess storlek. S4 som
angivits ovan uppfyller markning genom férgkodning detta syfte. Att s &r
fallet bekriftas av att Le Maitres embolectomikateterar siljs till ett flertal
svenska landsting och sjukhus, déribland nigra av landstingets
uppdragsgivare. Det aktuella skall-kravet, om det anses inrymma ett krav
pa skriftlig mérkning av storlek, innebér att landstinget helt utestéinger en
produkt som i funktionshénseende &r i vart fall likvirdig med den vinnande
anbudsgivarens produkt. Le Maitre kan inte se att det finns ndgot sérskilt
syfte bakom ett skall-krav avseende mérkning av storlek i skrift som kan
motivera eller kompensera for den konkurrensinskrinkning som kravet

innebir.

Det i mélet aktuella skall-kravet strider &ven mot likabehandlingsprincipen
i det avseendet att det stinger ute Le Maitres kateterar frin upphandlingen,
trots att deras produkt uppfyller samma funktioner vad giller mirkning
som den vinnande anbudsgivarens V-Tech AB:s produkter, nimligen att
produkten ska vara mérkt pa ett sddant st att sjukvardspersonal kan

avgora vilken storlek respektive modell av embolectomikatetrar har.

Mot bakgrund av att Le Maitre géllande de bida produktgrupperna borde
ha erhallit full kvalitetspoédng har Le Maitre limnat det ekonomiskt mest
fordelaktiga anbudet. Le Maitre har siledes lidit skada i upphandlingen.

Landstinget

Till stod for sitt yrkande om att anstkan ska avvisas gor landstinget
gillande bl.a. foljande. Bolaget har genom en handling ansokt om
dverprovning av upphandlingen. Handlingen inkom till forvaltningsritten
den 25 mars 2013 vilket var samma dag som avtalsspérren 16pte ut.
Bolaget begirde vid denna tidpunkt anstdnd med att inkomma med en
fullstéindig ansdkan senast den 3 april 2013. Rétten beviljade bolagets

anstandsbegiran och bolaget inkom med en anstkan som innehdll tvd
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yrkanden till skillnad frn den ursprungliga ansékan om innehdll ett
yrkande. Det f6ljer av 4 § forvaltningsprocesslagen (1971:291), FPL att i
en anstkan om Sverprdvning ska anges bl.a. vad som yrkas samt de
omstindigheter som ligger till grund for yrkandet. Den ursprungliga
ansokan innehdll de facto inte de omsténdigheter som aberopas till stod for
anforda yrkanden. Detta torde vara ostridigt eftersom bolaget begért
anstand med att utveckla yrkandena samt ange grunderna. Sammantaget
uppfyller inte den ursprunglig ansékan de formkrav som foljer av FPL
eftersom angivande av omstindigheter helt saknats i den ursprungliga
anstkan. Omstédndigheterna till stéd for yrkandena angavs forst i en
kompletterande handling, en handling som i denna del uppfyller de
formkrav som FPL uppstiller, vilken inkom till rétten forst nio dagar efter
att avtalsspérren 16pt ut. En anstkan om &verprévning som uppfyller
lagstadgade krav inkom saledes till rétten forst i och med att
kompletteringen inkom, dvs. utom lagstadgat tid. Att bolaget erhéllit
anstind forandrar inte detta forhallande. Utover att omsténdigheter till stod
for yrkande ska anges giller att klagande bér uppge de bevis som denne
vill &beropa och vad han vill styrka med varje sérskilt bevis. Detta har

bolaget inte gjort.

Landstinget inser med anledning av bolagets anstkan om Sverprévning att
det aktuella kravet om att katetern ska vara mérkt med storlek och
cuffvolym vid en forsta anblick kan verka otydligt. Orsaken till att kravet
formulerats som det gjorts &r dels att dvriga leverantSrer — dvs.
leverantdrer utdver bolaget — klarar kravet och historiskt sett varit enda
anbudsgivare, samt att landstinget inte kénner till den internationellt
vedertagna standard som bolaget héinvisar till. Inte heller personal pa
kirurgkliniken vid Akademiska sjukhuset i Uppsala kéinner till den
firgstandard som bolaget menar 4r internationellt vedertagen, med mer én
att sddan standard finns pa produkter inom intervention, vilket det nu inte

dr fraga om. Landstinget bestrider saledes att den av bolaget anvéinda
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standarden &r vedertaget kéind. Landstinget menar saledes att om bolaget
menar att om firgkodningen utgor en vedertagen standard har bolaget att

styrka detta pastdende.

For det fall rdtten skulle finna att forfragningsunderlaget &r bristfilligt
utformat betriffande aktuellt skall-krav ir bristen av sddan marginell

betydelse att detta inte kan foranleda ndgon atgird.

- DOMSKAL
Formkrav
Forvaltningsritten har inledningsvis att ta stéllning till det av landstinget
framstéllda yrkande om att ansokan i forsta hand ska avvisas. Landstinget
har i mélet gjort gillande att bolagets anstkan inte uppfyller de formkrav
som foljer av 4 § FPL. Enligt 4 § FPL ska det i en anstkan anges vad som
yrkas samt de omstindigheter som aberopas till stéd for yrkandet. Bolaget
har i forevarande fall inkommit med sin ans6kan inom foreskriven tid och
sedan beviljats anstand med att utveckla sin talan. Bestimmelsen i 4 § FPL
anger inte nigon sérskild tidpunkt vid vilken formkraven ska vara
uppfyllda. Av 5 § FPL framgér bl.a. att om en ansdkan eller ett
overklagande innehaller en sidan brist att handlingen inte kan ldggas till
grund for provning i sak, ska ritten forelidgga s6kanden eller klaganden att
inom viss tid avhjélpa bristen vid pafoljd att hans eller hennes talan annars
avvisas. Det dr saledes enligt forvaltningsritten mojligt att beviljas anstand
med att utveckla sin talan under forutséttning att anskan inkommit i ritt
tid. Med hénsyn till att bolagets anstkan inkommit i ritt tid och efter
ansténdstidens utgang bedémts uppfylla formkraven om yrkande och
angivande av omstidndigheter finner forvaltningsritten att landstingets

yrkande om avvisning ska avslas.

Skall-kravet om mérkning av storlek

Forvaltningsrétten har ddrmed i forsta hand att ta stillning till huruvida

bolaget har uppfyllt aktuellt skall-krav om att embolectomikatetrarna ska
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vara mirkta med storlek avseende de tva produktgrupper som ansdkan

omfattar.

Enligt 16 kap. 6 § forsta stycket LOU ska rétten — for det fall den
upphandlande myndigheten har brutit mot de grundldggande principerna i
1 kap. 9 § LOU eller nagon annan bestdimmelse i samma lag och detta har
medfort att leverantoren har lidit eller kan komma att lida skada — besluta
att upphandlingen ska géras om eller att den far avslutas forst sedan

réttelse har gjorts.

Det foljer av likabehandlingsprincipen att en anbudsgivare ska uppfylla
samtliga skall-krav i en upphandling for att ett anbud ska kunna utvérderas.

I forfragningsunderlaget anges under rubriken “Obligatoriska krav” for de

olika produktgrupperna féljande skall-krav.

" Katetern skall vara mdrkt med storlek och cuffvolym.”

Enligt bolagets uppfattning bor dven firgkodning enligt den standard som
bolaget hiinvisar till accepteras for ett uppfyllande av skall-kravet om
mirkning med storlek. Landstinget bestrider bolagets pastdende och anfor
att endast en mérkning av storlek i skrift accepteras for ett uppfyllande av
aktuellt skall-krav.

S4& som skall-kravet nu #r formulerat framgar inte annat &n att storleken ska
mirkas direkt pa katetern. Det saknas saledes utrymme for att anse att
storleken dven kan anges genom férgkodning pa katetern. En firgkodning,
som kriver nigon slags form av 6versittning av anvindaren till respektive
storlek, har i forevarande fall inte efterfragats av landstinget. Hade det varit
landstingets avsikt att iven acceptera en mérkning av storlek genom

firgkodning skulle landstinget varit tvunget att uttryckligen omformulera
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kravet. Mot bakgrund av detta har bolaget, enligt férvaltningsrittens
mening, inte uppfyllt aktuellt skall-krav genom att ange storlek genom
firgkodning. Det har saledes varit riktigt av landstinget att utesluta bolaget
frén en vidare utvirdering i upphandlingen och bolagets

forstahandsyrkande ska didrmed avslés.

Proportionalitetsprincipen

I andra hand gor bolaget géllande att skall-kravet om mérkning av storlek

strider mot bl.a. proportionalitetsprincipen enligt 1 kap. 9 § LOU.

Enligt proportionalitetsprincipen ska de krav som stlls i upphandlingen
vara kopplade till sjélva féremélet for upphandlingen. Kraven far inte

framstd som godtyckliga eller uppenbart osakliga (se RA 2010 ref. 78).

Foremalet for upphandlingen i aktuell provning dr emobolectomikatetrar
som har till syfte att avldgsna blodproppar i blodkérlen. Ett krav om
mirkning av storlek pa katetrarna dr av relevans for sjilva foremalet for
upphandlingen. Bolaget gor gillande att sjilva syftet med mérkning av
storlek mdste vara att sjukvérdspersonal utifrén katetrarnas mérkning ska
kunna avgéras dess storlek, vilket forvaltningsritten instimmer i. Bolaget
menar att pA samma sétt som mérkning i skrift uppfyller sjélva syftet med
kravet om miirkning av storlek gor &ven en firgkodning det. Bolaget anfor
vidare att mérkning av storlek genom firgkodning #r en internationellt
vedertagen standard genom att bl.a. hénvisa till inlimnade broschyrer som
visar att merparten av aktdrerna pa den relevanta marknaden till
Overviigande del anvinder sig av firgkoder pa sina emobolectomikatetrar.
Bolaget hévdar &ven att bolaget Edwards Lifesciences, som utgér den
enskilt stérsta leverantdren pd marknaden och tillsammans med Le Maitre
innehar mer &n 50 procent av marknaden fér embolectomikatetrar,
anvénder sig av denna metod. Vidare anfor bolaget att firgkodning 4r vil

kéint bland svenska vérdgivare eftersom Le Maitre levererar sina produkter
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till ett femtontal vardgivare runtom i landet. Landstinget har anfort att de
inte kénner till den internationellt vedertagna standarden som bolaget
hinvisar till. Forvaltningsritten finner dock att det av utredningen i malet
inte framgar annat &n att firgkodning &r en vedertagen standard for att ange

storleken av en embolectomikateters omkrets.

Med hinsyn till ovanstidende finner férvaltningsrétten att mérkning genom
skrift och mérkning genom firgkodning &r tva likvirdiga metoder for att
uppfylla sjélva syftet med kravet om att kunna avgora en
embolectomikateters storlek. Trots att dessa tvd metoder bedoms vara
likvérdiga och tjéina i samma syfte har landstinget slumpmassig valt att
endast stilla krav om den ena metoden. En konsekvens av detta &r att en
storre marknadsandel av leveranttrer, som anvénder sig av vad som synes
vara en vedertagen standard, godtyckligt har sorterats bort fran sin
mdojlighet att 1dmna anbud i upphandlingen. Enligt forvaltningsrittens
mening #r det uppstillda skall-kravet om mérkning av storlek godtyckligt
framstéllt, ndgot som far till f61jd att det &ven beddms vara
oproportionerligt. Forvaltningsrétten finner ddrmed att aktuellt krav

framstéllts i strid med proportionalitetsprincipen enligt 1 kap. 9 § LOU.

Bolaget bedéms ha lidit skada av det aktuella kravets utformning eftersom
bolagets anbud pé grund av detta uteslutits fran en vidare utvérdering av
anbud. Det finns ddrmed skil for ingripande i upphandlingen i enlighet
med 16 kap. 6 § LOU. Felet kan hénforas till upphandlingen
konkurrensuppsdkande skede varfor upphandlingen ska goras om vad
giller produktkategorierna embolectomikateter singellumen, m latexcuff

(nr 310-86) och embolectomikateter dubbellumen, latexcuff (nr 310-88).

Vid denna utgang saknas anledning att prova de i vrigt anférda grunderna
av bolaget. Dessutom forfaller landstingets yrkande om att nigon

tiodagarsfrist i enlighet med 16 kap. 10 § LOU inte ska gilla.
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