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Overprévning enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, LOU

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsriitten beslutar att upphandlingen “Engéngsprodukter f6r PCI”,

dnr 1703425, far avslutas forst sedan rittelse vidtagits pé sa sétt att en ny

anbudsutvirdering gjorts, varvid Region Skane ska utgé frén att Terumo

Sweden AB:s anbud uppfyller upphandlingsdokumentens obligatoriska krav

i punkt 30.4.1.
Dok.1d 444170
Postadress Bestksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 4522 Kalendegatan 6 040-353500 040-97 24 90 méndag—fredag

203 20 Malmo

E-post: forvaltningsrattenimalmo@dom.se
www.forvaltningsrattenimalmo.domstol.se

08:00—16:00
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BAKGRUND

Region Skéne genomf6r upphandlingen “Engangsprodukter for PCI”, dnr
1703425. Upphandlingen genomf6rs med 6ppet forfarande och anbud som
uppfyller stillda krav och som har l4gst totalpris, dvs. ldgst jamforelse-
virde, kommer att antas. Upphandlingen &r uppdelad i olika delomraden

(positioner).

Region Skéne beslutade den 19 januari 2018 att for position 30, Stent Drug
Eluting (DES), tilldela Abbott Scandinavia Aktiebolag, Biotronik AB,
Boston Scientific Nordic AB, B.Braun Medical AB och Medtronic
Aktiebolag kontrakt. Anbudet frdn Terumo Sweden AB (Terumo)
forkastades da det enligt Region Skane inte uppfyller uppstéllt produktkrav
30.4.1 i kravspecifikationen.

YRKANDE OCH INSTALLNING

Terumo anséker om Sverprévning av upphandlingen och yrkar att
tilldelningsbeslutet ska réttas avseende position 30 pa sa vis att Terumo
anses uppfylla stdllda krav och att bolaget darmed antas som en av fem

leverantorer. Terumo anf6r bl.a. foljande.

Region Ské&ne har utvirderat anbudet pé felaktiga grunder och inte enligt de

i anbudsunderlaget stdllda kraven.

Region Skéne har efterfragat en sammanfattning av en studie/studier enligt
kravspecifikationen punkt 30.4.1 "Dokumentation”. Terumos Ultimaster
stent &r rekommenderad enligt European Society of Cardiology guidelines
och av Terumo bifogade sammanfattningar, och visar goda resultat vad
giller forekomst av restenos och stenttrombos. Terumo har uppgett att

studierna kan ges in i sin helhet p&4 anmodan vid otydlighet.
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I dialog refererar Region Skane till forskningsmaterial (Schmidt et al. Eur
J Med Res [2018]) publicerat den 8 januari 2018, dvs. 43 dagar efter
anbudsfristen. Artikeln redogér for en simulerad jamforelse och har saledes
en betydligt ldgre dignitet och #r inte en sédan randomiserad multi-
centerstudie som stiillts krav p4 i kravspecifikationen. Regionen behsver
visa vilken relevans materialet har till de stéllda kraven i kravspecifika-

tionen. Vidare hinvisar Terumo till likabehandlingsprincipen.

Region Skéne refererar ocksé till SCAAR-registret, men i kravspecifik-

ationen efterfragas endast kliniskt randomiserade studier.

Framkomlighet efterfragas inte i kravspecifikationen, och kan dérfor inte
heller ligga till grund f6r en utvérdering eller jamférelse med konkurrenter.
Vidare har Region Skéne tagit upp dokumentation avseende anvéndar-
vinlighet. Inga krav avseende anvéndarvénlighet har stillts i kravspecifik-

ationen. Hade s&dana krav stillts hade detta bifogats anbudet.

Samtliga stillda krav i anbudsunderlaget har uppfyllts och grund for att inte
tilldelas kontraktet saknas. Terumo har det femte légsta totalpriset av sex
godkiinda leveranttrer, och ska dérfor antas som en av fem leverantorer.

Terumo lider skada av att korrekt tilldelning inte har gjorts.

Region Skéne anser att anstkan ska avslas och anfor bl.a. foljande.

I Terumos anbud avseende punkt 30.4.1 framgér att den produkt Terumo

offererat redovisats i flera studier.

Avsikten med det i kravspecifikationen punkt 30.4.1 angivna kravet var att
den/de av Terumo &beropade studien/studierna skulle pévisa att stenten inte
har sémre resultat avseende forekomst av restenos och stenttrombos 4n

etablerade stentar som Cypher, Xience V eller likvérdigt.
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Vid Region Skanes utvirdering den 18 januari fann expertgruppen, vid en
jamforelse med andra studier (Schmidt et al. Eur J Med Res publicerad den
8 januari 2018 samt stentregistret SCAAR) som utgjorde stod for expert-
gruppens bedémning, att den av Terumo offererade stenten hade sdmre
resultat avseende férekomst av restenos och stenttrombos én etablerade

stentar som Cypher, Xience V eller likvardigt.

Expertgruppens slutsatser var att Ultimaster i en stdrre randomiserad studie
hade visat goda data avseende harda kliniska endpoints jadmfort med
moderna DES. Dock visade andra studiedata (Schmidt et al.) pa en storre
crossing profile” jamfort med andra stent. Vidare hade samma studie visat
att Ultimaster jamfort med andra moderna stent har svérare att passera
simulerade koronarstenoser och kraver storre kraft for att passera dessa.
Data frén det stora svenska stentregistret SCAAR visar att Ultimaster
tenderar att uppvisa hogre grad av stenttromboser jamfort med andra
moderna stent. Expertgruppen fann dérfor dels att Ultimasterstentet 1
jamforelse med andra stent inte &dr entydigt béttre eller likvardigt avseende
kliniska endpoints enligt data fran SCAAR, dels att dokumentation

avseende anvindarvinlighet &r sdmre &n andra moderna stent.

Upphandlingen stér inte i strid med lagen om offentlig upphandling eller
mot ndgon av de grundliggande EU-réttsliga principerna om bl.a. lika-
behandling, transparens och proportionalitet. Region Skadne har gjort en

korrekt utvdrdering av anbuden i enlighet med forfragningsunderlaget.

Terumo har inte visat att tilldelningsbeslutet &r fattat pa felaktiga grunder
och vad de anf6r till stod for sin talan visar ddrmed inte att de lidit eller kan
komma att lida skada. Skél for ingripande enligt lagen om offentlig

upphandling foreligger saledes inte.
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SKALEN FOR AVGORANDET

Tilldimpliga bestimmelser

Enligt 4 kap. 1 § lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, LOU ska
upphandlande myndigheter behandla leverantérer pa ett likvérdigt och icke-
diskriminerande sitt samt genomfora upphandlingar pé ett Sppet sétt.
Upphandlingar ska vidare genomforas i enlighet med principerna om

dmsesidigt erkdnnande och proportionalitet.

Av 20 kap. 6 § LOU framgér att om den upphandlande myndigheten har
brutit mot de grundliggande principerna i 4 kap. 1 § eller ndgon annan
bestdmmelse i denna lag och detta har medfort att leverantéren har lidit eller
kan komma att lida skada ska ritten besluta att upphandlingen ska goras om

eller att den fér avslutas forst sedan rittelse har gjorts.

Upphandlingsdokument

I nu relevant punkt i upphandlingsdokumenten, punkt 30.4.1
”Dokumentation”, anges foljande. Stenten ska ha redovisats i randomiserad
multicenterstudie. Studien/studierna ska pévisa att stenten inte har sémre
resultat avseende forekomst av restenos och stenttrombos &én etablerade
stentar som Cypher, Xience V eller likvérdigt. En sammanfattning ska

bifogas i anbudet.

Forvaltningsrittens bedomning

En myndighet ska innan den tilldelar ett kontrakt kontrollera att anbudet
uppfyller de krav, villkor och kriterier som anges i upphandlings-
dokumenten. Av Region Skénes upphandlingsdokument framgér att nu

aktuell punkt, punkt 30.4.1, dr bendmnd “Dokumentation”. I upphandlings-
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dokumenten finns dven andra produktkrav uppstillda avseende position 30,
bl.a. punkt 30.1, ”Funktion”. Mot denna bakgrund och med beaktande av
hur punkt 30.4.1 &r formulerad finner forvaltningsrétten att aktuell lydelse
asyftar vilken typ av dokumentation som ska bifogas, och att den inte kan
anses innebéra ett funktionskrav i sig. Upphandlingsdokumenten ger séledes
inte stod for en vidare tolkning 4n att dokumentation i form av studie som
uppfyller vissa krav ska finnas och bifogas anbudet genom en samman-
fattning. Den dokumentation som efterfragas ska pévisa att stenten inte har
séimre resultat avseende forekomst av restenos och stenttrombos &dn

etablerade stentar.

Av underlaget i mélet framgar att Terumo till sitt anbud har bifogat en
sammanfattning av studier. Region Ské&ne har uppgett att Terumos produkt,
enligt tillsatt expertgrupps slutsatser, i en stérre randomiserad studie visat
goda data avseende harda kliniska endpoints jaimfort med moderna DES.
Négon invéndning att bifogad studie inte uppfyller de krav som uppstills pd
dokumentation har inte framforts av Region Skane. Region Skane har
istdllet hénvisat till data fran en annan studie samt data frain SCAAR och
anfort att Terumos produkt inte dr entydigt bittre eller likvirdig avseende
kliniska endpoints. Enligt férvaltningsrétten tar detta dock sikte pé funktion,
och kan ddrmed inte anses ingé i den bedémning som ska goras av doku-
mentation enligt punkt 30.4.1. Vidare gor forvaltningsritten beddmningen
att stéllda krav 1 punkt 30.4.1 inte innefattar krav p4 dokumentation
avseende anvéndarvénlighet. Enligt férvaltningsrétten har Region Skane

dérmed inte haft skil att forkasta Terumos anbud pé den grunden.

Genom att forkasta Terumos anbud péa aktuell grund har Region Skéne brutit
mot bestdimmelserna 1 LOU och de gemenskapsrittsliga principerna. Enligt
forvaltningsréttens bedomning har Terumo visat att bolaget i vart fall kunnat
komma att lida skada p& grund av detta. Det finns dérfor grund for ingrip-

ande med stod av LOU. D4 den brist forvaltningsrétten funnit géller ett
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anbud som forkastats pé felaktig grund ska réttelse vidtas pa si sitt att
upphandlingen fér avslutas forst sedan en ny utvérdering skett dér Terumos

anbud ska anses uppfylla kraven i punkt 30.4.1.

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

=
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Louise 4 Klint

Veronika Enekvist har foredragit mélet.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill éverklaga f8rvaltningstittens
avgotrande ska skriva till Kammattitten 1
Goteborg, Skrivelsen ska dock skickas eller
lamnas till forvaltningsritten. Adressen tll
férvaltningstitten framgir av avgdrandet.

Overklagandet ska ha kommit in il f6rvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag dé
klaganden fick del av avgorandet. Om avgbr-
andet har meddelats vid en muntlig férhand-
ling, eller det vid en sidan féthandling hat
angetts nir det kommer att meddelas, ska
dock 6vetklagandet ha kommit in inom tre
veckot frin den dag som avgbrandet med-
delades. For offentlig past riknas tiden f6r
Sverklagande alltid frin den dag avgbrandet
meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pa
16rdag, sondag ellet helgdag, midsommat-
afton, julafton eller nyarsafton ricker det att
sktivelsen kommer in nista vardag,

Provningstillstand i kammarrdtten

For att ett Svetklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att provningstillstdnd
meddelas. Kammarritten limnar prévnings-
tillstind om

1.

det finns anledning att betvivla riktigheten
av det slut som fOrvaltningsritten har
kommnit tll,

det inte utan att sidant tillstind meddelas
gat att beddma riktigheten av det slut som
fotvaltningsritten har kommit tll,

. det 4t av vikt for ledning av

rattstillimpningen att Gverklagandet pt6vas
av hogte ritt, eller

det annars finns synnetliga skil att préva
Sverklagandet.

Om provaingstillstind inte meddelas stir
férvaltningsrittens avgorande fast. Det ir
dérfor viktigt att det klart och tydligt framgar
av 6vetklagandet tll kammarritten varfor man
anset att provaingstillstind bér meddelas.

Overklagandets innehall

Skrivelsen med Gverklagande ska innehilla

1.

Klagandens petson- eller organisations-
numtnet, postadtess, e-postadress och
telefonnummer till bostaden och mobil-
telefon. Aven adress och telefonnummer
till arbetsplatsen ska anges, samt eventuell
annan adress dir klaganden kan nas £6¢

delgivning.

Om klaganden anlitar ombud, ska om-
budets namn, postadress, e-post-adtess,
telefonnummer till arbetsplatsen och
mobiltelefonnummer anges.

Om samtliga ovan nimnda person- ellet
adressuppgifter har limnats tidigare 1
malet och fortfarande 4r aktuella behover
de inte uppges igen. Om négon uppgift
andras, ska dndtringen utan drojsmal
anmidlas till kammarratten.

uppgift om det avgérande som Gvet-
klagas — fétvaltningsrittens namn, mal-
nummer samt dagen fOr avgdrandet,

de skil som klaganden anger till st6d for
en begiran om provningstillstind,

den 4ndring av frvaltningsrittens
avgdrande som klaganden vill f3 till stand,

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

Forss. nésta sida
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Avtal fore laga kraft i vissa mal

T vissa m4l fir avtal slutas innan tiden for
éverklagande av rittens avgbrande hat 16pt ut.
Detta giller mél om 6verprévning enligt

e lagen (2007:1091) om offentlig upphand-
ling,

e lagen (2007:1092) om upphandling inom
omtidena vatten, enetgi, transporter och
posttjanstet,

e lagen (2011:1029) om upphandling pi
forsvars- och sikethetsomridet,

e lagen (2016:1147) om upphandling av

koncessionet,

e lagen (2016:1145) om offentlig upphand-
ling, ellet

e lagen (2016:1146) om upphandling inom
forsdtjningssektorerna

T de flesta fall far avtal slutas nér tio dagar har
gatt frin det att riitten avgjott milet eller upp-
hivt ett interimistiskt beslut. I vissa fall far
avtal slutas omedelbart. Ett Sverklagande av
rittens avgdrande fir inte provas sedan avtal
hat slutits. Fullstindig information finns i

16 kapitlet i de ovan fyra forstnimnda lagarna
och i 20 kapitlet i de tvi sistndmnda lagarna.

Ytterligare information

Behover ni flet upplysningar om hut man
Sverklagar kan ni vinda er till fSrvalthings-
ritten.






