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BAKGRUND OCH YRKANDEN

Landstingets i Uppsala ldn (Landstinget) har genomf{6rt en upphandling
avseende 2 st. phaconutrustningar till §gonoperation vid Akademiska sjuk-
huset i Uppsala. Upphandlingen har genomforts som en forenklad upp-
handling enligt LOU. Anbud inkom frén bland annat Advanced Medical
Optics Norden AB (bolaget) och Alcon Sverige AB. Landstinget har den

30 januari beslutat att anta Alcon Sverige AB:s anbud.

Av bilaga 1 och 3 till tilldelningsbeslutet framgér att Landstinget har be-
domt att bolaget inte uppfyllt, 1 forfrégningsunderlagets bilaga 2 A, krav
2.2.3.1.2, avseende kammarstabilitet. Av bilaga 3 till tilldelningsbeslutet
sigs i en kommentar till utprovningen av offererade phaconutrustningar att
bolagets utrusning inte uppfyller fullsténdig kammarstabilitet. Under ut-
provningen intréffade tre incidenter med upphdvd framre kammare vid tre
olika operationer, varav ett fall ledde till en allvarlig komplikation for pati-

enten.

Bolaget ansokte den 9 februari 2009 om &verprovning avseende upphand-
lingen av Landstinget och yrkar att upphandlingen inte far avslutas forrén
réttelse gjorts pa sa sitt att bolagets anbud tas upp till utvirdering och att
ett nytt tilldelningsbeslut meddelas.

Lansritten beslutade samma dag att upphandlingen inte fick avslutas innan
Liansritten avgjorde malet slutligt.

Bolaget anfor i huvudsak foljande. [ forfragningsunderlagets kravspecifika-
tion med svarsbilaga 2 A, krav 2.2.3.1.2, bilaga 4, anges f6ljande. Kirurg
skall kunna halla minst 500 mmHg vakuumnivé med fullstdndig kammar-
stabilitet. Tekniken skall anges. Av forfrAgningsunderlagets administrativa
foreskrifter (punkten 1.3.4.) framgér att offererad utrustning pa begéran
skall provuppstillas fér utprovning och utvérdering. Bolaget och 6vriga
anbudsgivare provuppstéllde efter Landstingets begéran sina offererade

utrustningar under fyra veckor pa dgonoperationskliniken vid Akademiska
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sjukhuset i Uppsala. Provuppstillningens syfte var bl.a. att se om offererad
utrustning uppfyllde samtliga i kravspecifikationen uppstillda skall-krav. I
utprovningen deltog béde sjukskoterskor och lakare. Under hela provupp-
stillningsperioden fanns alltid mist en representant fran bolaget nérvarande
p4 kliniken. Representantens funktion var att inledningsvis utbilda berérd
vérdpersonal avseende anvandandet av bolagets utrustning, WhiteStar Sig-
nature. Representanten nérvarade dérefter vid operationerna och var opera-
tionspersonalen behjélplig avseende utrustningen. Avseende kammarstabi-
litet 4r foljande av intresse. Kammarstabilitet &r beroende av teknisk pre-
standa p4 maskinen, balans i instillningar mellan vakuum, irrigation samt
aspiration ,instrument som ger bra infode. (I/A- handtag med liten irriga-
tion eller igensatt kanal/defect kan paverka irrigation. Det kan i detta sam-
manhang vara pa sin plats att framhélla att & gonkliniken mot bolagets inré-
dan valde att anvinda sina egna I/A- handtag vid operationerna. Bolaget
framholl att klinikens instrument kan skilja sig fran bolagets I/Ahandtag.
Landstinget genomforde under provuppstillningsperioden ca 75 operatio-
ner med bolagets utrustning. Vid tre olika operationer intriaffade samman-
lagt tre rapporterade incidenter med upphévd framre kammare till f6ljd av
att trycket i kammaren blev for 1agt. Vid ett utav tillfallena ledde detta till
komplikation for patienten. Avseende denna operation, vilken finns doku-
menterad genom utrustningens inspelningssystem, vilken registrerar savil
operationsforloppet som instéllningarna for aspiration, vakuum och ultra-
ljud, kan foljande framhallas. Inledningen av operationen dir fakoenergi
anvinds forlopte utan anmérkning. Dérefter under I/A momentet,

program I/A3, fungerade allt normalt med foljande instdllningar: aspiration
max 34ml/min, vakuum max 500mmHg, flaskhojd 30 cm. Linsimplanta-
tionen forlopte utan anmérkning. Nir kirurgen terigen anvénde I/A3 pro-
grammet for att suga ut resterande viskoelastika uppkom en kammarkol-
laps. Kammarkollapsen kom forst dé barkrester och Viscoelastica var borta
ur 6gat och endast vitska aspirerades. Aspirationsmotsténdet minskade och

trycket foll vilket orsakade kammarkollapsen. Hindelseforloppet visar att
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orsaken till stabilitetsrubbningen &r att flaskan var for 1agt instélld. Vad
som ir orsaken till den felaktiga instillningen gar endast att spekulera i
men, val av fel program, felprogrammering eller att vardpersonal manuellt
justerat ner flaskhéjden dr tinkbara orsaker. En bidragande orsak till stabi-
litetsrubbningen skulle ocksa kunna vara ocklusion/stopp i klinikens irriga-
tionshandtag. Stabilitetsrubbningen i kammaren har saledes inte orsakats
av nagra tekniska brister i bolagets offererade utrustning, utan tillfoljd av
en felaktig anvindning av utrustningen. Den intréffade incidenten skedde
under provuppstéllningens slutskede nér vardpersonalen arbetade sjélv-
standigt och néstan utan ndgon inblandning fran bolagets representant pa
kliniken. Det dr med beaktande av detta nist intill uteslutet att det &r repre-
sentanten som har fororsakat den felaktiga instéllningen. Misstaget far
istallet tillskrivas den vid operationen nérvarande vardpersonalen. Da inci-
denten inte #r hanforlig till bolaget eller till den av bolaget offererade ut-
rustningen, skulle Landstinget vid sin kontroll avseende utrustningens
sverensstimmelse med stéllda skall-krav, ha bortsett frén incidenten, da
det intriffade inte skall belasta bolaget. Samtliga i upphandlingen offerera-
de utrustningar skulle om de stélldes in fel, kunna orsaka kammarkollapser

till foljd av stabilitetsrubbningar.

Bolagets utrustning har sélts och anvénds pa flera 6gonkliniker runt om 1
Europa och USA. Utrustningen &r allmént kénd for att kunna dstadkomma
en mycket hog kammarstabilitet, vilket ocksd framgér av artikeln A Flui-
dics Comparison of Alcon Infiniti, Bausch & Lomb Stellaris, and Advan-
ced Medical Optics Signature Phacoemulsification Machines, MD Dan
Georgescu m.fl. American Journal of Ophthalmology dér i upphandlingen
offererade utrustningar jamfers. Av artikeln framgér att bolagets offererade
utrustning har en béttre kammarstabilitet dn konkurrenternas. Med beak-
tande av detta samt vardpersonalens genomférande av den ovan beskrivna
operationen &r det s gott som uteslutet att de 6vriga tva incidenterna har

intriffat till f61jd av tekniska brister hos den offererade utrustningen. Nagra
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anmiarkningar p4 kammarstabiliteten har inte heller framf6rts vid de dvriga
operationerna som genomforts med bolagets utrustning under provupp-
stillningsperioden. Skulle utrustningen ha varit behiftad med tekniska
brister skulle stabilitetsrubbningar i kammaren ha forekommit mer frekvent
4n vid de tre aktuella operationerna. Landstinget har vid sitt provningsfor-
farande beaktat ovidkommande omstindigheter genom att ta hénsyn till
omstindigheter som inte dr hénforliga till sjélva utrustningen, utan till an-
vandandet av densamma. Genom sitt tillvigagangssitt har Landstinget bru-
tit mot 1 kap 9 § LOU och i synnerhet mot likabehandlingsprincipen. Ett
bortseende fran de tre intriffade incidenterna skulle ha resulterat i att bola-
gets anbud uppfyllt stillda skall-krav och dérigenom skulle bolagets anbud
vara kvalificerat for upphandlingens utvérderingsfas med mdjlighet att
tilldelas det aktuella kontraktet. Landingets forfarande har medfort att bo-
Jaget lidit skada da bolaget pé felaktiga grunder inte har kvalificerat sig till

upphandlingens utvarderingsfas.

Landstinget har i yttrande den 25 februari 2009 anfort i huvudsak foljande.
Landstinget yrkar att ansdkan om dverprovning ska avslas. Som grund for
bolagets yrkande anfors att Landstingets beslut strider mot 1 kap. 9 § LOU.
Bolaget hivdar att Landstinget vid sitt provningsforfarande har beaktat
ovidkommande omstindigheter genom att ta hansyn till omstandigheter
som inte #r hinforliga till sjdlva utrustningen, utan till anvindandet av den.
Man hivdar att det med stor sannolikhet dr personalens handhavande som
4r orsaken till stabilitetsrubbningarna. Av forfragningsunderlaget kravspe-
cifikation med svarsbilaga 2A, krav 2.2.3.1.2, framgér att ett skall-krav 1
upphandlingen 4r att kirurg ska kunna halla minst 500 mmHg vakuumnivé
med fullstandig kammarstabilitet. Det &r séledes ett absolut krav att full-
stindig kammarstabilitet kan héllas. Med anledning av bolagets pastdenden
att det ar personalens handhavanden som &r orsaken till de tre incidenterna
har yttrande begirts in fran 6gonkliniken med en redogorelse for hur prov-

uppstillningen forlopte vilket har bifogats till yttrandet. Av yttrandet fram-
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gar att apparatinstéllningar vervakades och skedde i néira samarbete med
bolagets representant under hela provuppstillningsperioden. Att personalen
skulle ha stillt in apparaten utan att detta vervakats och godkénts av bola-
gets representant, vid nagot tillfille under provuppstéllningen, tillbakavisas
bestamt. Att de tre incidenterna skulle ha orsakats av nagot handhavandefel
fran personalens sida &r enligt Landstinget hogst osannolikt med hénsyn till
att alla instéllningar 6vervakades av representanten. Av dgonklinikens ytt-
rande framgar vidare att bolaget inte har kunnat forklara orsakerna till inci-
denterna. Detta faktum ser Landstinget som en forsvérande omstindighet
d& man inte dérigenom kan garantera att apparaten har fullstindig kammar-
stabilitet. Slutligen konstateras i yttrandet att forekomsten av incidenterna
statistiskt sett &r hog, fyra procent, vilket motsvarar sextio operationer om
sret. Vidare framgar av yttrandet att den undersdkning publicerad i Ameri-
can Journal of Ophthalmology som bolaget hénvisar till avseende kammar-
stabiliteten &r av mindre vérde d& undersSkningen dels bara gjordes pé det
s& kallade phacomomentet och incidenterna upptridde under det sa kallade
I/A-momentet samt att undersdkningen endast gjorts pa likogon vilket inte
kan jamforas med levande 6gon av olika beskaffenhet. Mot bakgrund av
det hir anser Landstinget att bolaget inte har uppfyllt skall-kravet pa full-
stindig kammarstabilitet och ddrmed kan inte Landstinget anses ha brutit

mot 1 kap. 9 § LOU.

Bolaget har i yttrande den 16 mars 2009 anfort i huvudsak foljande. Lands-
tinget anger i sitt yttrande av den 25 februari 2009 att utrustningens instéll-
ningar 6vervakades av bolagets representanter under hela provuppstéll-
ningstiden och att vardpersonalen inte vid nagot tillfille ndrade instéll-
ningar eller program utan representanternas godkinnande. Bolaget vill med
anledning av detta anféra foljande. Vid operationerna holl sig representan-
terna, vilka bada #r legitimerade sjukskéterskor, 1 bakgrunden, inte minst
da deras nirvaro kunde upplevas som jobbig for patienterna. Detta innebar

att representanterna inte alltid stod i ndrheten av utrustningen och kunde
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verse hur personalen anvénde densamma. Operationerna genomfors ocksa
under svaga ljusforhallanden, vilket ocksa bidrog till att det p avstand
kunde vara svart att ha fullstindig uppsikt 6ver vardpersonalens arbete med
utrustningen. Representanterna intog en passiv roll under operationerna.
Det var séledes upp till vrdpersonalen att konsultera representanterna vid
exempelvis fragor om utrustningens program och instéllningar. Represen-
tanter var inte heller ndrvarande under samtliga operationer dé utrustningen
krivdes. D4 bolagets representanter inte alltid hade uppsikt &ver hur vérd-
personalen anvinde bolagets utrustning, kan uppgiften om att representan-
terna alltid godkande vardpersonalens val av program och instdllningar inte
vidgas. Det framstar istillet hogst sanmolikt att vérdpersonalen under prov-
uppstillningstiden sjdlvstindigt kan ha &ndrat program och instéllningar
utan inblandning av representanterna. Till detta kommer risken for att
vardpersonalen kan ha gjort oavsiktliga program- och instdllningséndring-
ar. Det ska i sammanhanget ocks framhallas att det &r opererande kirurg
som dr ansvarig for patientsikerheten och vilket program och instdllningar
som gdrs under operationerna. Ansvaret kan aldrig ldggas pé bolagets re-
presentanter. Vad géller en av de tva rapporterade incidenterna som inte
ledde till komplikationer for patienten kan en trolig forklaring vara felaktig
hantering av I/A-instrumentet i 6gat. En kraftig vinkling av instrumentet
kan innebira ett snabbt vitskelickage med instabila forhillanden som
foljd. Ytterligare troliga orsaker &r att I/A-slangen plétsligt har knickats till
s4 att irrigationen strypts eller att sjilva I/A-handtaget haft en defekt som
medfsr simre irrigation dn brukligt. Vid en av incidenterna diskuterade
vardpersonalen och bolagets representant p plats, just ett partiellt stopp 1
klinikens I/A-handtag som méjlig orsak till den intréffade incidenten. De

aktuella incidenterna ska dérfor inte bolaget belastas for.

Av Landstingets yttrande den 20 mars 2009 framgér bl.a. f6ljande. Med
anledning av bolagets yttrande av den 16 mars 2009 har yttrande begrts in

pé nytt frin sgonkliniken vilket har bifogats till yttrandet. Bolaget hidvdar
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att representanterna vid operationerna holl sig i bakgrunden och att de in-
tog en passiv roll under operationerna. Vidare hdvdar nu bolaget att det &r
upp till vardpersonalen att konsultera representanterna vid exempelvis fra-
gor om utrustningens program och instillningar. Bolaget synes mena att
representanterna mer var dér for att vid behov svara pa eventuella fragor
om utrustningen snarare 4n att ha en aktiv roll att utbilda personalen i hur
utrustningens instéllningar skulle programmeras. Att representanterna inte
deltog aktivt under sjilva operationerna séger sig sjélvt eftersom detta dr
en uppgift och ett ansvar for Landstingets personal. Som framgar av det
bifogade yttrandet skedde programmering av utrustningen i ett kontinuer-
ligt samréd med representanterna och inte pA mafé av vardpersonalen. Re-
presentanternas roll var att lira vérdpersonalen hur utrustningen skulle
handhavas, hur de olika instillningarna skulle programmeras och att dver-
vaka att rétt instdllningar gjordes. Att vardpersonalen vid ndgot tillfélle pd
egen hand skulle ha 4ndrat instéllningarna tillbakavisas bestdmt. Bolaget
spekulerar pa nytt om vilka eventuella scenarier som skulle kunna forklara
incidenterna. Bl.a. tas det upp att det kunde ha varit ndgot fel p& I/A-
instrumentet och utifran det drar bolaget slutsatsen att eftersom det kunde
ha varit ett sadant fel, kan det inte ha varit ndgot fel pa utrustningen och
dérmed borde Landstinget ha bortsett fran de intrdffade incidenterna.
Landstinget anser inte att detta resonemang kan tas pa allvar. Att Lands-
tinget mot bakgrund av bolagets spekulationer skulle bortsett fran inciden-
terna #r helt orimligt. Landstinget konstaterar att bolaget inte har kunnat
forklara varfor incidenterna intraffade. Bolaget hdvdar att representanterna
radde vardpersonalen att anvinda den till utrustningen tillh6rande I/A-
handtagsmodellen. Landstinget tillbakavisar detta péstdende. Nagon sadan
framstillan skedde inte. Sammanfattningsvis konstaterar Landstinget att
inget nytt framkommit genom bolagets yttrande. I den tekniska utredning-
en saknas fortfarande en forklaring till tva av de tre incidenterna och att

bolaget didrmed inte uppfyllt kravet pi kammarstabilitet. Négra liknande
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incidenter har heller inte hént vid utprovningen av konkurrenternas utrust-

ningar.

Av bolagets yttrande den 27 mars 2009 framgér vidare. Komplikationer i
form av glaskroppsforlust, vilken &r den typ av komplikation som intréaffa-
de, enligt nationella Kataraktregistret sker vid 1,7 procent av alla katarakt-
operationer som genomfors vid svenska dgonkliniker. Komplikationer lik-
nande den i malet aktuella sker saledes #ven da klinikerna anvénder sina
permanenta utrustningar som personalen &r van att anvinda. Orsakerna till
dessa komplikationer #r inte heller kinda. Under den aktuella provupp-
stdllningsperioden var frekvensen av glaskroppsforluster ca 1,3 procent, da
samtliga ca 75 genomforda operationer var kataraktoperationer. Vid en
jamforelse med det svenska genomsnittet framstar darfor inte det intraffade

som anmirkningsvirt om &n beklagligt.

DOMSKAL
Tilliimpliga bestiimmelser

[ 16 kap. 1 § forsta stycket LOU stadgas att en leverantor som anser att han
lidit skada eller kan komma att lida skada enligt 16 kap. 2 § i en framstéll-
ning till allmén férvaltningsdomstol fér anstka om atgarder enligt sist-
nimnda paragraf.

Av tredje stycket samma paragraf framgér att vid tillimpning av et annat
upphandlingsférfarande 4n direktupphandling en ansokan inte far provas
efter den tidpunkt d det finns ett kontrakt. Den fér dock provas till dess att
tio dagar har gatt frén det att den upphandlande myndi gheten ldmnat un-
derrittelse enligt 9 kap. 9 § till anbudssSkandena eller anbudsgivarna, eller
ritten, om den har fattat ett interimistiskt beslut, har upphévt det beslutet.

Enligt 16 kap. 2 § forsta stycket LOU skall rétten, om den upphandlande
enheten har brutit mot de grundliggande principernai 1 kap. 9 § eller na-
gon annan bestimmelse 1 denna lag och detta har medfort att leverantdren
lidit eller kan komma att lida skada, besluta att upphandlingen skall goras
om eller att den far avslutas forst sedan réttelse gjorts.

Av 1 kap. 9 § LOU framgér att upphandlande myndigheter skall behandla
leverantdrer pa ett likvardigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfora
upphandlingar pé ett Sppet sitt. Vid upphandlingar skall vidare principerna
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om 6msesidigt erkinnande och proportionalitet iakttas.

Utredningen i mélet

[ forfragningsunderlagets kravspecifikation med svarsbilaga 2 A, krav
2.2.3.1.2, anges foljande. Kirurg skall kunna hélla minst 500 mmHg vaku-
umnivé med fullstédndig kammarstabilitet. Tekniken skall anges. Av bilaga
3 till tilldelningsbeslutet sdgs i en kommentar till utprovningen av offere-
rade phaconutrustningar att bolagets utrusning inte uppfyller fullstindig
kammarstabilitet. Under utprovningen intréffade tre incidenter med upp-
havd framre kammare vid tre olika operationer, varav ett fall ledde till en

allvarlig komplikation for patienten.

[ yttrande daterat den 24 februari 2009 fran overldkare Anna Wikberg
Matsson och &verlakare samt verksamhetschef Claes Mérlin vid 6gonkli-
niken, Akademiska sjukhuset i Uppsala framgér bl.a. folj ande.

I modern kataraktkirurgi anvinds numera sa kallad phacoemulsifiering
(ultraljudssteknik) av 6gats lins. En modern phacomaskin &r en utrustning
med komplicerad teknik och innehaller ett néstan o#ndligt val av mojlighe-
ter och instillningar. Den kriver allts ett stort kunnande for att instéll-
ningarna skall bli sékra for kirurg och patient. Att hantera en ny och okénd
maskin dr darfor ndgot vardpersonal inte laborerar med pé egen hand. In-
stdllningar och val av program skedde darfor i samréd och kontinuerligt
med personal fran Advanced Medical Optics AB (AMO). Efter genomgéng
med kirurger och operationspersonal angéende provuppstéllningen under
dessa veckor framkommer att AMOs personal farms pa plats vid alla de
operationsdagar som apparaten anvéndes. Under ingen operationsdag séle-
des genomférdes operationer utan att AMOs personal fanns med. Att val
av fel program skulle ha skett pa grund av vardpersonalen anser 6gonklini-
kens representanter 4r mycket osannolikt da alla operationer §vervakades
och programmeringen gjordes av bolagets representanter. Tre kirurger er-

for upphavd kammare under tre olika operationer vid tre olika operations-
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dagar. De tre incidenterna intraffade i samband med I/A momentet. Detta
moment utfors efter det s& kallade phacomomentet. For tva av kirurgerna
skedde detta under provuppstillning den andra veckan under provuppstéll-
ningen, siledes i mitten av perioden. Den ena av kirurgerna (kan kallas
kirurg 1) rapporterade incidenten till foretagets representant och man spo-
lade tillbaka filmen och kunde konstatera att irrigationen plotsligt upphdrt.
Det framkom inte att flaskhojden skulle ha varit onormalt instilld vi detta
tillfille. Orsaken till det intraffade gick vid detta tillfélle inte att fa klarhet
frén representantens sida. Aven for kirurg 2 intriffade en liknande incident.
I/A-handtagen togs da hastigt ut, men den filminspelningen har inte
analyserats tillsammans med kirurgen och representanten. Den tredje inci-
denten som ledde till en komplikation for patienten skedde i slutet av prov-
uppstillningen ndr kirurg 3 opererade. Ocksa vid detta tillfdlle var personal
fran AMO med och §vervakade operationen. Kirurg 3 och representanten
gick genom filminspelningen direkt efter operationen och man konstatera-
de att irrigationen plotsligt upphort. Inte heller hir presenterades ndgon
forklaring till det intrffade vid detta tillfille. Enligt den genomgéng som
AMO gjort i efterhand av filminspelning och som anforts 1 bolagets yttran-
de var flaskhdjden 30 mm Hg under det intréffade, vilket &r légre dn vad
som #r brukligt. Att flaskhdjden medvetet skulle ha sénkts vid detta ldge av
vérdpersonal verkar mycket osannolikt. Klinikens aspirations- och irriga-
tionshandtag anvindes under provuppstillningen. Négon avradan fran
AMO fran att anvanda dessa framkom inte innan provuppstéllningen. Efter
att den forsta incidenten i andra veckan intriffat, framkom heller inte att
AMO ansag att vardpersonalen skulle byta till AMO:s egna I/A handtag.
Dessa handtag anvinds till klinikens befintliga utrustning utan problem.
AMO har hinvisat till att de haller mycket god kammarstabilitet vid en
underskning publicerad i American Journal of Ophthalmology 2008. 1
denna undersokning har enbart phacomomentet testats pé tvé likogon med
tre maskiner av olika fabrikat varav en dr Signature (AMO). Studiens

svaghet dr att den testats pa likégon vilket inte kan jamfSras med levande
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dgon av olika beskaffenhet. Dessutom framgar inte att I/A-momentet
testats i denna studie. En kommentar till den av AMO hénvisade artikeln &r
att dgonklinikens vardpersonal inte heller erfor nagra problem med kam-
marstabiliteten under phacomomentet under operationerna vid provupp-
stillningen men ddremot under I/A-delen. Sammanfattningsvis kan ségas
att apparatinstillningar 6vervakades och skedde i ndra samarbete med
AMO:s representant, att skulden till de intréffade incidenterna inte kan
&laggas vardpersonalens handhavande av phacomaskinen och att persona-
len fortfarande inte har fatt en fullstindig forklaring till vad orsaken till de
intriffade incidenterna kan vara. Statistiskt sett utgor incidenterna en hog
procentsats, 4 procent vilket motsvarar 60 operationer per dr. Detta dr en

for hog siffra for att personalen ska kunna kénna sig trygg med systemet.

I yttrande daterat den 19 mars 2009 fran Anna Wikberg Matsson och Claes
Mérlin framgar vidare. Vi vidhaller att AMO:s personal deltog aktivt under
hela provuppstéllningen. Den operationspersonal och de kirurger som del-
tog vid operationerna hade flerarig operationsvana. Operationerna gér till
s4 att man byter instillningar pA maskinen stegvis enligt ett sérskilt flodes-
schema. Instillningarna programmeras in i forvig vilket skedde i samrad
med foretagets experter p& phacomaskinen. Pro grammering av maskinen
skedde kontinuerligt i samrad med representanterna och inte pa "mafa" av
vardpersonal. Sjilvklart litade vardpersonalen pa foretagets representanter.
Det skulle vara omdjligt att utprova ny utrustning om det inte fanns ett dm-
sesidigt fortroende mellan representanterna och vardpersonalen. Att skylla
pé déliga ljusforhallanden i operationsrummet &r en genant forklaring och
en efterkonstruktion. Personalen anser att det dr foretagets uppgift att visa
apparaten s4 att den kan handhavas sdkert och dessutom bli s& attraktiv att
sjukhuset vill képa den. Om foretaget anser att representanterna hallit sig 1
bakgrunden s& borde uppenbarligen dessa ha deltagit mer aktivt s att inte
incidenterna hade intriffat. Sannolikheten att kirurgen skulle anvénda [/A-

handtagen pa ett felaktigt sétt inne i dgat ar forsvinnande liten da detta
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moment har utforts av erfarna kirurger under femtonhundra operationer per
&r utan att liknande incidenter intréffat och att detta inte heller intréffade

med de 6vriga utprovade utrustningarna.

Linsriittens bedomning

Linsritten har att ta stillning till om Landstinget, i de avseenden som bo-
laget pastatt, brutit mot de grundldggande principerna ilkap.9§LOU
eller ndgon annan bestimmelse i LOU och i sddant fall om detta har med-
fort att bolaget lidit eller kan komma att lida skada. Det &r de uppgifter
som den upphandlande enheten har tillgéng till vid anbudstidens utging
som ska ldggas till grund for utvérderingen av de inkomna anbuden. Senare

tillkomna upplysningar kan séledes, som huvudregel, inte beaktas.

Det #r ostridigt i malet att krav 2.2.3.1.2 1 forfragningsunderlaget, att en
kirurg skall kunna halla minst 500 mmHg vakuumnivé med fullstdndig
kammarstabilitet, utgor ett skall-krav. Av bilaga 3 till tilldelningsbeslutet
sigs i en kommentar till utprovningen av offererade phacoutrustningar att
bolagets utrusning inte uppfyller skall-kravet pé fullstindig kammarstabili-

tet.

Det #r i malet dven ostridigt att det har férekommit tre incidenter med fore-
tagets utrustning da kammartrycket har fallit varav en ledde det till kom-
plikationer for patienten. Det &r inte visat att de tre incidenterna inte &r
hanforliga till bolagets utrustning. Lénsrétten finner dérfor att Landstinget
har haft fog for sin bedomning att kravet pa fullstédndig kammarstabilitet
inte ar uppfyllt. Aterstar frdgan om Landstinget vid utvirderingen inte foljt
de krav som uppstills i LOU eller frangétt de principer som angivits i for-
fragningsunderlaget. Ett av de grundlédggande syftena med LOU ér aﬁ an-
budsgivare ska behandlas lika och réttvist. I forfragningsunderlaget anges
under 1.3 Provning av anbud att vissa kriterier kan komma att utvérderas i

samband med provuppstillning och/eller studiebestk. Sa har skett. I an-
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budsprotokoll har redovisats hur prévning och utvirdering skett. Det fram-
gar inte annat 4n att anbudsgivarna dérvid behandlats lika och rédttvist. Det
har inte framkommit att prévningen och utvérderingen skulle ha varit sd
godtycklig att lagens krav inte uppfyllts. Lénsrétten konstaterar séledes att
Iandstinget inte har handlat i strid med 1 kap. 9 § LOU. Det har heller inte
framkommit att Landstinget har brutit mot nigon annan bestdmmelse i

LOU.

Bolagets ansékan om &verprévning av den aktuella upphandlingen skall

saledes avslas. Lansrittens interimistiska beslut skall upphévas.

FUR MAN OYERKLAGAR, se bilaga (DV 3109/1A)
vaMargareta Nyhlén

radman/CL




