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SOKANDE
Roche Diagnostics Scandinavia Aktiebolag, 556067-8194
Box 147
161 26 Bromma g
Dnr
Ombud: Jur.kand. Fredrik Elmér och advokat Sascha Schaefer 15&@.;3 ART
G Gronberg Advokatbyrd AB ——
Box 7418

103 91 Stockholm

MOTPARTER
1. Visterbottens lans landsting
901 89 Umed

2. Jamtlands 14ns landsting
Box 654
831 27 Ostersund

3. Landstinget Visternorrland
871 85 Harndsand

Ombud for 2 och 3: Anders Pihl
Visterbottens ldns landsting
901 89 Umea

SAKEN
Overprévning enligt lagen (2007:1091) om offentlig upphandling - LOU

DOMSLUT

Forvaltningsritten beslutar att upphandlingen, sévitt avser den del som ror

basmitare, ska rittas genom ny provning av anbuden.

Dok.Id 7054

Postadress Besoksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 193 ~ Nygatan 45 090-17 74 00 090-13 75 88 méindag — fredag
901 05 Umed (Tingshuset) E-post: forvaltningsratteniumea@dom.se 09:00-12:00

13:00-15:00
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BAKGRUND OCH YRKANDEN M.M.

Landstingen i Vésterbottens ldn, Visternorrlands 14n och Jamtlands l4n
(hdrefter bendmnda Landstingen) har infordrat anbud pé diabetestekniska
hjalpmedel och, savitt avser den del av upphandlingen som roér basmétare,
beslutat att anta det anbud som ldmnats av Medcore AB (hddanefter

Medcore). - Vid upphandlingen har anvénts 6ppet forfarande.

Roche Diagnostics Scandinavia Aktiebolag (Roche) yrkar att upphandling-
en, savitt avser basmétare, ska rittas pé sa sétt att anbudet fran Medcore

forkastas.

Landstingen medger som det far forstas att réttelse sker genom ny anbuds-

utvérdering.

Genom interimistiska beslut den 30 september 2010 har forvaltningsrétter-
na i Umed och Hérndsand forordnat att upphandlingen, savitt avser den del
av upphandlingen som r6r basmaétare och som géller Vésterbottens léns
landsting, Landstinget Véasternorrland och Jimtlands léns landsting, inte far

avslutas innan nagot annat har beslutats.

TILLAMPLIGA BESTAMMELSER I DETTA MAL

Upphandlande myndigheter ska behandla leverant6rer pé ett likvérdigt och
icke-diskriminerande sitt samt genomfdra upphandlingar pa ett Gppet sétt.
Vid upphandlingar ska vidare principerna om 6msesidigt erkdnnande och

proportionalitet iakttas. (1 kap. 9 § LOU)

Om den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundléggande
principerna i 1 kap. 9 § eller ndgon annan bestédmmelse i LOU och

detta har medfort att leverantoren lidit eller kan komma att lida skada, ska
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ritten besluta att upphandlingen ska goras om eller att den fér avslutas forst

sedan rittelse gjorts. (16 kap. 2 § forsta stycket LOU)

UTREDNINGEN

Landstingens forfragningsunderlag och utviirdering av anbuden

I forfrigningsunderlagets Administrativa foreskrifter anges bl.a. foljande.

2.1 Obligatoriska krav

Forfragningsunderlaget med bilagor innehéller ett antal obligatoriska krav.
Forutsdttningen for att ett anbud ska kunna provas, utvdrderas och antas r
att dessa krav 4r uppfyllda. Kraven avser krav pa savél leverantéren och

anbudet som efterfrigad vara och/eller tjénst.

I forfragningsunderlagets Kravspecifikation anges bl.a. f6ljande.

1.2

Produkten skall vara CE-mérkt och uppfylla kraven i géllande direktiv.

7.2
Tid och datum skall ej férsvinna vid batteribyte (om bytet sker inom en

minut).

8.6

Hela stickan skall kunna berdras utan att métresultatet piverkas.

Av Landstingens tilldelningsbeslut inklusive bilagor framgér bl.a. foljande.

Vad giller position 1, basmitare, har Landstingen beslutat att anta

Medcores anbud med produkten GlucoSure Extra. Medcores produkt Glu-
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coSure Max kom pé andra plats vid utvirderingen och av Roche offererad

produkt Accu-Check AvivaNano kom pé tredje plats.
Parternas anforanden

Roche anfor bl.a. foéljande.

Medcores blodglukosmitare GlucoSure Extra och GlucoSure Max uppfyl-
ler inte samtliga skall-krav i férfragningsunderlaget. Skall-kraven enligt
punkterna 1.2, 7.2 och 8.6 i Kravspecifikationen till férfragningsunderlaget

uppfylls inte.

Av punkten 1.2 1 Kravspecifikationen framgér att métarna ska vara CE-
mérkta och uppfylla kraven i géllande direktiv. Fér blodglukosmatare gill-
er direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Direktivet har inkorporerats i svensk rétt genom Likemedelsverkets fore-
skrifter om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (LFVS
2001:7). Bilaga I till bade direktivet och foreskrifterna innehéller de krav
som maste uppfyllas av produkterna. Punkten 7 i bilaga I innehaller sér-

skilda krav som stélls pa produkter som &r avsedda f6r sjilvtestning.

Av ndmnda punkt framgér att i produkter som 4r avsedda for sjélvtestning
ska det, ndr detta rimligen dr mojligt, ingé en metod for anvandarkontroll,
dvs. anvéndaren ska sjélv kunna kontrollera att produkten fungerar som

avsett innan den ska anvindas.

Enligt bruksanvisningen till GlucoSure Extra och bipacksedeln till Gluco-
Sure Max fér dessa métare endast kontrolleras av sjukvardspersonal. Mé-
tarna saknar séledes en funktion f6r anvéndarkontroll och ddrmed uppfylls
inte kraven i direktivet och inte heller skall-kravet i punkten 1.2 i Kravspe-

cifikationen.

,,,,,,
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Av punkten 8.4 i bilaga I till direktivet och foreskrifterna framgar att for en
produkt som #r avsedd for sjélvtestning ska det av mérkningen tydligt
framg att produkten dr avsedd for sjdlvtestning. GlucoSure Extra har ing-
en sadan mirkning. Aven i detta hiinseende uppfyller saledes GlucoSure
Extra inte kraven enligt direktiv 98/79/EG och LFVS 2001:7 och didrmed

inte skall-kravet i punkten 1.2 i Kravspecifikationen.

Enligt punkten 7.2 i Kravspecifikationen ska tid och datumangivelser inte
forsvinna vid batteribyte (om bytet sker inom en minut). Anvéndaren av
GlucoSure Extra méste dock efter ett batteribyte stélla in tiden pé nytt.
Detta framgér uttryckligen av bruksanvisningen; ”"Du méste stélla in tiden

pa nytt efter ett batteribyte.” Produkten uppfyller saledes inte skall-kravet.

Enligt punkten 8.6 i Kravspecifikationen ska hela stickan kunna berdras
utan att méatresultatet paverkas. Av bruksanvisningen till GlucoSure Extra
och bipacksedeln till GlucoSure Max framgér att stickorna inte far hanteras
med vata eller orena hinder. Anledningen till detta &r att testresultatet ris-
kerar att pAverkas om stickorna vidrérs med véta eller orena hénder. Elek-
troderna dr nimligen inte inbyggda i stickan utan ligger ytligt, vilket inte &r

fallet for de flesta métarna pé den svenska marknaden.

Aven om anvindarna kan férvéntas tvitta och torka hinderna innan métar-
na anvinds méste, av patientsikerhetsskil, utgdngspunkten vara att métar-
na kan komma att hanteras med smutsiga eller vata hénder, t.ex. nir an-
vindaren befinner sig i en miljo som inte tillater att hénderna tvéttas innan
anvindning eller nér anvandaren medvetet struntar i att tvitta hinderna.
Syftet med skall-kravet r att sdkerstilla att métresultaten aldrig paverkas
av att anviandaren vidror teststickorna. GlucoSure Extra och GlucoSure
Max uppfyller inte detta krav eftersom teststickorna inte f&r vidroras med

smutsiga eller véta hinder.
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GlucoSure Extra och GlucoSure Max uppfyller inte skall-kraven och skulle
dérfor ha uteslutits vid upphandlingens kvalificeringsprévning och inte
utvirderats vidare. Om Landstingen hade uteslutit métarna vid kvalifice-
ringsprovningen skulle Roches blodglukosmaitare Accu-Check Aviva Nano
ha tilldelats kontraktet. Landstingens felaktiga beslut har sdlunda orsakat

Roche skada.

Landstingen anf6r bl.a. féliande.

Landstingen har genomfért en fordjupad kontroll av hur métarna GlucoSu-
re Extra och GlucoSure Max uppfyller kraven i gillande direktiv. Ut-
gangspunkten har dérvidlag varit att Medcore i sitt anbud uppgett att de
offererade basmitarna &r CE-mérkta och uppfyller kraven i gillande direk-
tiv. Den fordjupade kontrollen har givit vid handen att GlucoSure Extra
och GlucoSure Max inte uppfyller samtliga krav i gillande direktiv. Kravet

i punkten 1.2 i Kravspecifikationen &r séledes inte uppfyllt.

DOMSKAL

Principerna om forutsebarhet och likabehandling utgér grundlaggande
principer inom offentlig upphandling. Av dessa principer foljer att en an-
budsgivare ska kunna utgd fran att de krav som uppstills i ett forfragnings-
underlag verkligen efterlevs vid provningen av anbuden. Alla anbud och
anbudsgivare ska hérvid behandlas lika. Ett anbud som inte uppfyller de
foreskrivna skall-kraven far inte utvérderas och antas utan ska sorteras bort

efter kvalificeringsfasen.

Roche anfor att de av Medcore offererade produkterna GlucoSure Extra
och GlucoSure Max inte uppfyller skall-kraven i punkterna 1.2, 7.2 och 8.6

i forfrdgningsunderlagets Kravspecifikation.
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Forvaltningsritten noterar att det i bruksanvisningen for blodsockermaéta-
ren GlucoSure Extra anges att tiden méste stéllas in pa nytt efter batteriby-
te. Detta innebdr att det i punkten 7.2 angivna kravet att tid och datum ej

ska forsvinna vid batteribyte (om bytet sker inom en minut) inte uppfylls.

I punkten 8.6 foreskrivs att hela stickan ska kunna berdras utan att métre-
sultatet paverkas. I bipacksedeln f6r blodsockermitaren GlucoSure Max
anges betriffande forvaring och hantering av teststickorna bl.a. f6ljande;

» Hantera inte teststickorna med véta eller orena hdnder”. Harigenom kan
enligt férvaltningsrittens mening inte dras annan slutsats &n att métresulta-

tet riskerar att paverkas vid ber6ring.

Redan med anledning av vad som anforts ovan finner f&rvaltningsrétten att
blodsockermitarna GlucoSure Extra och GlucoSure Max inte kan anses
uppfylla samtliga skall-krav. Det har vidare inte framkommit annat 4n att

kraven dr relevanta f6r upphandlingen.

Genom att utvirdera och anta ett anbud som inte uppfyller samtliga skall-
krav har Landstingen agerat i strid mot den gemenskapsrittliga principen
om likabehandling samt dven mot principen om forutsebarhet. Eftersom
den av Roche offererade produkten Accu-Check Aviva Nano kom pa tredje
plats vid utvéirderingen, efter de tva produkter som salunda rétteligen inte
borde ha utvirderats, har Roche lidit eller kunnat komma att lida skada till

foljd av Landstingens agerande.

Grund for atgirder enligt 16 kap. 2 § LOU foreligger sdledes. Forvalt-
ningsritten kan enligt nimnda bestdmmelse besluta att upphandlingen ska
goras om eller att den far avslutas forst sedan réttelse gjorts. Det ankom-

mer pa domstolen att besluta om vilken 4tgird som 4r lamplig i det enskil-
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da fallet. Med hinsyn till att den i mélet aktuella felaktigheten hénfor sig
till prévningen av anbuden, och till att landstinget anser att en ny utvérde-
ring av anbuden bér ske, finner forvaltningsratten det tillrdckligt med
rittelse pé sé sitt att anbudsprévningen, savitt avser den del av upphand-

lingen som avser basmétare, gérs om.

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

Malet hat foredragits av Christina Réckner.




