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BAKGRUND

Region Orebro l4n (Regionen) har genomfort en upphandling bendmnd
“Regiongemensam utrustningsplattform for analys- och automationsutrust-
ning”. Anbud ingavs av bland annat Abbott Scandinavia AB (Abbott). En-
ligt tilldelningsbesked beslutade Regionen att teckna avtal med Siemens
Healthcare AB (Siemens).

PARTERNAS TALAN

Abbott ansoker om dverprévning och yrkar réttelse pa sa sétt att anbuden
fran Siemens och Ortho-Clinical Diagnostics AB (Ortho) inte ska beaktas
vid en fornyad utviirdering med hénvisning till att Siemens och Ortho inte

uppfyller samtliga obligatoriska krav.
Abbott anfor foljande.

Brister i Siemens anbud

I avsnitt 1.1.3 (CE-mérkning) i kravspecifikationen har Regionen uppstallt
fsljande obligatoriska krav.

"Utrustningen ska uppfylla kraven i EU-direktivet 98/79/EG om medicin-
tekniska produkter och vara CE-mérkt enligt IVD."

Som bevis pa att utrustningen uppfyllde kraven skulle anbudsgivarna bifoga
Declaration of confornnity (dvs. dokumentation pd CE-mérkning) eller mot-
svarande dokument. Siemens har inte bifogat dokument som visar att offere-
rad mjukvara uppfyller kraven. Detta trots att det foljer av nyssnéimnda di-
rektiv artikel 1.1 att direktivet bade omfattar medicinsktekniska produkter
och tilllbeh(')'r till dem. Av artikel 1.2 ¢) framgar att tillbehor definieras som
en "artikel som inte #r en medicinteknisk produkt avsedd for in vitro-
diagnostik (IVD) men som tillverkaren sérskilt avsett for anvindning till-

sammans med en sédan produkt for att den ndmnda produkten ska kunna
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anvindas pé avsett sitt". Mjukvara &r typiskt sett en produkt som inte utgdr
en medicinskteknisk produkt, men som sérskilt &r avsedd for att anvéndas
tillsammans med ett laboratorieinstrument for att instrumentet ska fungera
pé avsett sétt. Mot bakgrund av att Regionen hénvisat till direktivet méste
offererad mjukvara uppfylla kraven i direktivet och vara CE-mérkt. Siemens
erbjudande bygger pa att ett flertal olika mjukvaror samverkar med Siemens
laboratorieinstrument. Inte i ndgot fall har Siemens tillhandahallit Deklarat-
ion of Conformity eller motsvarande dokument som visar att mjukvaran

uppfyller direktivet eller omfattas av ndgon CE-mérkning.

I avsnitt 2.1.1 och 3.1.3 i kravspecifikationen har Regionen uppstéllt f61-
jande obligatoriska krav.

"Utrustningsplattformen ska hanteras av ett integrerat datasystem dér styr-
ning och évervakning pa distans mellan de tre sjukhuslaboratorierna &r moj-

lig".

Kraven kan inte uppfattas pd annat sétt 4n att datasystemet for styrning och
overvakning pa distans ska ske genom ett och inte flera datasystem. Detta 1
syfte att personalen som styr och §vervakar instrumentet inte ska behdva
vixla mellan olika datasystem for att styra eller 6vervaka instrumentet pa
distans. Siemens har i sitt svar angett att det uppfyller kravet och gjort £61-

jande tilldgg.

I anbudet ingér ett integrerat datasystem DMS dér styrning och §vervakning
pa distans mellan de tre sjukhuslaboratorierna & méjlig. Via Atellica Pro-
cess Manager (APM) underlittas denna §vervakning genom ett grafiskt
grinssnitt dir det tydligt syns om det &r nagot problem med t.ex. nigot in-
strument eller svarstider. APM #r ett avancerat hjédlpmedel for styrning och
overvakning bade lokalt for att 6vervaka all uppkopplad utrustning och
svarstider, men ocksd mellan de tre sjukhusen. Via APM finns dven mojlig-
het till fjirrkontroll av anslutna instrument, som har i2i, VNC (Virtual
Network Computing) eller Remote Desktop kapacitet, for att visa, navigera
och styra dessa som om man stod framfor instrumentets egen dataarbetsstat-
ion. Fér mer information om APM se Bilaga "KRAV 2.1.1 APM specs.pdf"

Siemens svar innebér att styrning och 6vervakning inte sker i ett integrerat

system utan i tvé olika datasystem, dvs. genom DMS och APM. Personalen
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kan dérmed inte styra och dvervaka instrumentet via ett datasystem utan
méste ha igdng tva separata datasystem. Eftersom Siemens 16sning inte gor
det majligt att styra och Svervaka instrumentet pa distans med ett integrerat

datasystem, uppfyller Siemens anbud inte de obligatoriska kraven.

Brister i Orthos anbud

I avsnitt 2.1.4 (Tempus) i kravspecifikationen foljer ett obligatoriskt krav att
anbudsgivarens offererade automationsbana bl.a. ska kunna ansluta en be-
fintlig utrustning som heter Tempus. Kravet har foljande lydelse.

"Befintliga utrustningar; Tempus och Sysmex XN ska anslutas till automat-
ionsbanan pa USD."

Ortho har offererat en automationsbana fran foretaget Thermo (Thermoba-
nan), bekriftat att bolaget uppfyller kravet och angett f6ljande.

"Sysmex XN line kopplas till automationen och Tempus ansluts till auto-
mationen via Robot loader enligt diskussion under Dialogméte."

Enligt uppgifter frén tillverkaren av Tempus (Timedico) saknas det stod att
koppla samman Tempus med den automationsbana som Ortho offererat dvs.
Thermobanan. Av Timedicos produktbeskrivning framgér vilka automat-
ionsbanor som #r kopplingsbara med Tempus. Thermobanan omndmns inte.

Mot denna bakgrund uppfyller inte Ortho kravet.

I avsnitt 2.1.6 (Automatisk destination av prover for slutférvaring) har Reg-
ionen uppstillt foljande obligatoriska krav.

"Alla provror som introduceras pé automationen vid USO och analyseras
vid utrustning anslutna till denna (inklusive Sysmex XN och Starrsed) ska
kunna destineras for slutférvaring till postforvaring/kylskép utan manuell
hantering."

Kravet innebdr att ett prov automatiskt ska kunna foras till ett kylskap for
forvaring utan att personalen fysiskt ska behova flytta provet till kylforva-
ring efter det att provet har analyserats i instrumentet. Ortho har i sitt anbud
bekriftat att kravet dr uppfyllt men har dven angett f6ljande.

Modul p4 automationen transporterar provror mellan Sysmex XN linjen
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och automationen. Full funktion tillgéinglig vid installation av automat.

Orthos 16sning kan i nuléget inte flytta proven automatiskt till kylforvaring
efter det att provet analyserats. Detta styrks dven av uppgifter frin Orthos
hemsida dér det framgér att automatisk hantering av prover &r under ut-
veckling och inte finns tillginglig fér nédrvarande. Enligt praxis ska anbud
som huvudregel uppfylla samtliga obligatoriska krav redan nér anbuden
ldmnas in. En upphandlande myndighet har rétt att ange att ett obligatoriskt
krav kan vara uppfyllt vid ett senare tillfélle, t.ex. i samband med tilldel-
ningsbeslut, avtalsundertecknade eller under avtalsutforandet. Regionen har
inte angett nigot i detta hinseende varfor det obligatoriska kravet inte kan
tolkas p& annat sétt n att kravet skulle ha varit uppfyllt i samband med an-

budets inldmnande.
Regionen motsitter sig bifall till ansékan och anfor foljande.

Bade Siemens och Ortho, eller i vart fall en av dem, uppfyller de obligato-
riska kraven. Fér att Abbott ska kunna vinna framgang méste béda anbuds-
givarna forkastas, eftersom Abbott erhallit tredje ldgst utvirderingssumma.
For det fall forvaltningsritten skulle finna att bade Siemens och Orthos an-
bud ritteligen borde forkastas har Abbott 4ndé inte talerétt eftersom Region-
en funnit att Abbott inte uppfyller upphandlingens kapacitetskrav och dér-

med borde forkastas vid en férnyad prévning.

Siemens anbud

Kravet p4 CE-mérkning av medicintekniska produkter

Mjukvaror som #r en del av ett medicintekniskt instrument &r aldrig CE-
mirkta i sig sjélva i egenskap av programvaror. Istéllet dr det produktens
CE-mirkning som dven omfattar mjukvaran DMS. Siemens system fér
automationsdvervakning, omfattas exempelvis av automationens CE-
mirkning och har ingen egen mérkning. Siemens anbud omfattar tva mjuk-

varor som inte 4r CE-miirkta eller en del av ett CE-mérkt instrument, SLIM
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(kan i korthet beskrivas som ett lagerhéllningssystem) och APM (en pro-
gramvara for 6vervakning av automationsbanan i ett anvéindarvénligt grins-
snitt. Av Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:7) om tilldimpning av
lagen om medicintekniska produkter p nationella medicinska informations-

system framgér foljande:

"2 § Lagen om medicintekniska produkter och Likemedelsverkets foreskrif-
ter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter ska gélla f6r sddana me-
dicinska informationssystem som omfattas av 3 §.

3 § Med medicinska informationssystem avses i dessa foreskrifter foljande
a). Programvarusystem som #r avsedda for expediering av recept pa apotek
samt for direktitkomst till och uppdatering av information i register hos E-
hilsomyndighetens programvarusystem som &r avsedda att anvéndas for att
hantera information som #r av betydelse for diagnostik eller vard av en-
skilda patienter i IT-16sningar. som &r utvecklade for enhetlig anvédndning pa
nationell eller regional nivd i Sverige. Med hantera information avses alla
atgarder som vidtas med informationen, sdsom att samla in bearbeta, lagra,
distribuera och presentera den.

4 § Medicinska informationssystem ska inte CE-mérkas. Tillverkaren ska
dock i en forsikran om Gverensstimmelse intyga att tilldmpliga krav &r upp-
fyllda."

Varken APM eller sLIM #r att betrakta som medicintekniska produkter for
IVD. I enlighet med 4 § ska systemen déirmed inte CE-mérkas. Ovriga sy-
stem ingdr i respektive utrustnings CE-mérkning. Fullstdndig dokumentat-
ion har ingivits i samband med anbudet. Siemens uppfyller kravet pa CE-

mérkning.

Kravet pé ett integrerat system

Siemens har offererat en automationslésning med ett integrerat §vervak-
ningssystem. Detta system heter DMS. Dérutéver erbjuder Siemens méjlig-
heten att skita dvervakningen i det sérskilt anvéndaranpassade systemet
APM. DMS uppfyller kraven och &r ett fullgott 6vervakningssystem, men
APM ir enligt Siemens mer ldtthanterat och anvéndarvénligt. DMS é&r dver-
vakningssystemet, men dvervakningen gors littare via APM. APM &r dock
inte nodvindigt for drift eller 6vervakning av automationen. Processver-

vakningssystemets anvéindarvénlighet har inte varit ett utvérderingskrite-
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rium och Siemens har inte pd ndgot sétt erhallit en konkurrensfordel genom
att offerera ett system som Regionen utan kostnad kan vilja att tillimpa
istallet for DMS. Siemens har erbjudit ett integrerat system, DMS. Det kridvs
inte tva programvaror for att skdta 6vervakningen. Siemens anbud uppfyller

kraven.

Orthos anbud
Krav 2.1.4 Tempus
Abbott péstér att det inte &r mojligt att ansluta Orthos offererade bana

(Thermo) till Tempus 600. Detta &r felaktigt. Orthos har offererat en robot-
baserad 16sning som bland annat redan &r i bruk p& Gentofte Hospital 1

Danmark. Orthos uppfyller ddrmed det aktuella kravet.

Krav 2.1.6 Automatisk destination av prover for slutférvaring

Det upphandlande kontraktet genomfors i tvé steg. I steg ett ska analysin-
strumenten levereras. Direfter ska automationen ("banan") levereras som
steg tvd. Automationsbanorna som offererats dr typiskt sett inga byggsatser,
det 161 sig snarare om specialbyggda 16sningar for Regionens behov. Det &r
dérmed orimligt (for att inte siga om&jligt) att begéra att full funktionalitet
av en skraddarsydd 16sning ska finnas redan i samband med anbudsgivan-
det. Ingen automationsbana &r &nnu tillverkad och monterad och dérmed kan
ingen av leverantorerna ségas ha full funktionalitet. Ortho har i samband
med dialogen och i sitt anbud angivit att banan, nér den vél ar byggd, kom-
mer att kunna tillgodose Regionens krav. Det har inte varit ett krav att den
upphandlade 16sningen ska finnas i drift i samband med anbudsldmnande.
Relevant att notera #r dven att upphandlingen avser en funktionsupphand-
ling dér ersittningsformen i avtalet &r "pris per prov". I en sddan upphand-
lingsform #r det mer relevant for Regionen att veta att varje enskild analys
kommer utforas med god kvalitet &n den exakta tekniska Iosningen for att
tillgodose Regionens behov. Analysinstrumenten och automationen &r leve-

rantSrens egendom under hela avtalet. Ovanstdende resonemang stdds dven
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av Kammarritten i G6teborgs avgdrande 1 mal nr 26-12. Kammarrétten fast-
slog att ett obligatoriskt krav ska vara uppfyllt senast i samband med tid-
punkten for verifiering av funktionaliteten. Med hinvisning till att det ror
sig om en skriddarsydd automationslgsning kan inte kontroll av uppfyllnad-
en ske tidigare #n si. Ortho har hénvisat till att kravet kommer vara uppfyllt
i samband med installation av automationen. Innan den tidpunkten kan inte
funktionaliteten uppfyllas av nigon leverantdr. Skél for réttelse saknas dér-
med i denna del. Aven for det fall Siemens och Orthos anbud borde forkas-
tats lider inte Abbott skada eftersom dven Abbots anbud i sédana fall borde
forkastats. Sammantaget har Abbott under 16 timmars dialogmdten presen-
terat en 16sning som vil stimt dverens med Regionens behov. Efter avslutad
dialog har Abbott tyvirr valt att erbjuda en annan, sémre, 16sning. Denna
16sning uppfyller inte kravet pa att tillgodose Regionens fullstindiga behov
av analyser. Effekten har #ven blivit att Abbott angett pris pa analyser som
inte kommer kunna utforas med offererad utrustning. Abbotts anbud &r dven
motstridigt satillvida att de under dialogen presenterade 16sningarna fortfa-

rande #r kvar pA ritningar, men sdvitt anbudet f&r forstds inte 4r de som offe-

rerats.

Abbott tilligger bland annat f6ljande. Regionens invéndningar mot Abbotts
anbud star i kontrast till tilldelningsbeslutet i vilket Abbotts anbud angavs
vara fullt kravuppfyllande. Regionens nya invéindningar kan inte provas
eftersom provningsramen begrénsas av de invdndningar som Abbott gjort 1

forhallande till tilldelningsbeslutet.

Siemens anbud — CE-mdrkning

LVES 2014:7 definierar inte vad som utgér en medicinteknisk produkt f6r
IVD, utan anger vad som utgér medicinska informationssystem som omfat-
tas av Likemedelverkets tillsynsansvar och som ostridigt inte behover CE-
mirkas. SLIM och APM utgér dock inte ndgot medicinskt informationssy-

stem i LVFS mening, utan &r tillbehor till en medicinskteknisk produkt for
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IVD, som behover CE-mirkas. IVD kan forenklat stigas innebéra att blod
eller vivnad tas frin en ménniska och undersdks utanfor kroppen 1 ett in-
strument som anvéinds separat eller i kombination med annat (tillbehor) i
syfte att bl.a. pavisa sjukdom. EU har antagit IVDD 2000, som bl.a. reglerar
i vilken utstrickning som medicintekniska produkter och tillbeh6r som an-
vinds for IVD ska vara CE-mirkta. Sverige har implementerat IVDD i la-
gen om medicintekniska produkter och Likemedelsverket har utfirdat fore-
skrifter pa omradet, t.ex. LVFS 2001:7 om medicintekniska produkter for
IVD. I2 § lagen om medicintekniska produkter anges bl.a. {6]jande.

"Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som enligt tillver-
karens uppgift ska anvéndas, separat eller i kombination med annat, for att
hos ménniskor

1. pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,...".

Av 3 § lagen om medicintekniska produkter foljer vidare att bestimmelserna
i lagen #ven giller tillbehor till medicintekniska produkter om:

1. tillverkaren av tillbehoret avsett att det ska anvéndas tillsammans med en
medicinteknisk produkt, och

2. tillbehoret behdvs for att den medicintekniska produkten ska kunna an-
viindas pa det sétt som dess tillverkare avsett."

Det framstar som ostridigt att de instrument som Siemens offererat utgoér
medicintekniska produkter i lagens mening. Det som dock forefaller som
stridigt & om sLIM och APM utgdr tillbehor till en medicinteknisk produkt.
11§ LVFS 2001:7) anges:

"Dessa foreskrifter ska tillimpas p&4 medicintekniska produkter for in vitro
diagnostik och tillbehor till dem. Bade medicintekniska produkter f6r in
vitro diagnostik och tillbehor kallas nedan fér produkter.”

12 § LVFS 2001:7 definieras medicintekniska produkter fér in vitro dia-

gnostik som:

"Medicinteknisk produkt avsedd for in vitro diagnostik: en medicinteknisk
produkt som &r ett reagens, en reagerande produkt, en kalibrator, ett kon-
trollmaterial, en uppséttning (ett KIT), ett instrument, en apparat, en utrust-
ning eller ett system som anvénds separat eller i kombination och som &r
avsedd av tillverkaren att anvéndas in vitro vid undersokning av prover,
inklusive blod och vivnadsprover, fran ménniskor i syfte att enbart eller
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huvudsakligen {4 information om ett fysiologiskt tillstdnd eller ett sjuk-
domstillsténd...".

Vidare definieras i 2 § LVES 2001:7 tillbehor som:

"en produkt som inte &r en medicinteknisk produkt avsedd for in vitro dia-
gnostik men som tillverkaren sirskilt avsett for anvéindning tillsammans
med en sddan produkt for att den néimnda produkten skall kunna anvéndas
pa avsett sétt".

Av 8 § LVFS foljer att medicintekniska produkter (inklusive tillbehor) ska
CE-mirkas. For att det instrument som Siemens har offererat ska fungera pd
avsett sitt kriivs viss mjukvara for bl a vervakning och fjérrstyrning av
instrumentet. Denna mjukvara (dvs. sLIM och APM) &r inte integrerad i

: Siemens instrument s& att den kan betraktas som en integrerad del av in-
strumentet och dirmed ingd i instrumentets CE-mérkning. Siemens hade
dérfor en skyldighet att ge in CE-mérkning &ven for mjukvaran sLIM och
APM. Abbotts motsvarande mjukvara dr CE-mérkt.

Siemens anbud - ett integrerat system

Regionen har uppstéllt ett obligatoriskt krav i avsnitt 2.1.1 och 3.1.3 som
innebr att anbudsgivaren skulle offerera en automationslosning med ett
integrerat 6vervaknings-och styrsystem. Siemens har offererat en 16sning
som innehéller tva dvervaknings- och (fjarr)styrsystem, DMS och APM och
uppfyller dirmed inte kraven. Det obligatoriska kravet i avsnitt 2.1.1 och
3.1.3 innebdr enligt Regionens fortydligande i frdgor & svar krav pé 61~
jande funktioner i ett integrerat Gvervaknings-och fjérrstyrningssystem.

Publik fraga fran Abbott

Fragor till 02-Kravspecifikation, punkt 2.1,1 - Utrustningsplattformen ska
hanteras av ett integrerat datasystem dér styrning och Gvervakning pé di-
stans mellan de tre sjukhuslaboratorierna ér mojlig.

1. Vad innefattar ett integrerat datasystem ur teknisk synvinkel?

2. Vilka instrument skall anslutas till det integrerade datasystemet?

3. Vilka funktioner vill ni ska omfattas for styrning och évervakning av
dessa instrument pa distans mellan de tre sjukhuslaboratorierna?

Publikt svar fran Regionen
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1. Det ska finnas en teknisk 16sning for hur styrning och 6vervakning kan
ske pé distans mellan de tre sjukhuslaboratorierna. Hur ni kan 16sa detta ska

beskrivas.
2. I forsta hand de utrustningar som ingér i ert anbud men helst vara 6ppen

for andra leverantorers utrustningar.
3. Beskriv hur er 16sning for denna funktion &r méjlig och vilka funktioner

som finns.

Publik fraga fran Abbott

D4 det pd marknaden finns flera olika typer av datasystem for integration av
de funktioner som ér stéllda som skall-krav sa &r det nddvéndigt att ni pa ett
mer ingéende sétt besvarar frdgan. Om inte Regionen kan fortydliga skall-
kravet om vad "integrerat datasystem dér styrning och dvervakning pé di-
stans” innebdér, si kan detta leda till brott mot LOU.

Publikt svar Regionen

Vi vill att leverantoren ska beskriva hur en teknisk 16sning kan tillhandhal-
las for ett erhdlla en funktion med 6vervakning och styrning pé distans.
Lésningen bor baseras pa vad som har lagts fram och preciserats under dia-
logen. Ténkt funktionalitet omfattar t ex 6vervakning av driftstatus pé ana-
lysutrustningar, méjlighet att stédnga eller aktivera funktioner, bestilla om-
korningar etc.

DMS ér en s.k. mellanmjukvara som innehaller en funktion for att koppla
upp LIS-datasystem, instrument och automationsutrustning. DMS innehaller
forvisso huvuddelen av efterfragade komponenter, men saknar funktionen
att fjérrstyra och fjarrovervaka instrumentet pa distans. For att kunna fjérr-
styra och fjérrovervaka instrumentet krévs att anvéindaren startar och 6ppnar
upp ett nytt dataprogram (dvs. APM) i en annan dator. DMS och APM #r

dédrmed inte ett integrerat 6vervakningssystem.

Orthos anbud — Tempus

Orthos bana Thermo kan, savitt tillverkaren av Tempus kénner till, inte
kopplas upp mot Tempus, varfor det finns skil att ifrdgasitta om kravet i
2.1.4 ar uppfyllt. Regionen har invint att Ortho offererat en robotbaserad
16sning som é&r 1 bruk 1 Danmark och har aberopat ett intyg som styrker
detta. Det intyg Regionen aberopar utvisar inte vilken Thermobana som

avses och om den banan #r identisk med den som offererats av Ortho.
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Orthos anbud - automatisk destination av prover for slutforvaring
Utgangspunkten 4r att ett anbud ska uppfylla alla obligatoriska krav senast
ndr anbudet ges in, svida inte ndgot annat angetts i forfrdgningsunderlaget
eller om det skulle framstd som oproportionerligt att krdva att ett krav ska
vara uppfyllt redan d& anbudet ges in. Att tolkningsvis och tvértemot vad
som angetts 1 forfrigningsunderlaget l4sa in att kravet kan uppfyllas efter
avtalstecknande utan forst vid verifiering, strider mot likabehandlings-och
transparensprincipen. Detta eftersom andra anbudsgivare (ddribland Abbott)
har anpassat anbuden och offererat 16sningar som uppfyllde kravet 12.1.6
redan ndr anbuden limnades in. Kammarritten &r i det av Regionen 8bero-
pade rittsfallet mycket tydlig med att det endast dr i de fall dd det framstér
som orimligt att krdva kravuppfyllnad redan nér anbuden limnas in som ett
sadant krav dr oproportionerligt. S& dr inte fallet nu. Abbott m.fl. har offere-
rat 16sningar som har den efterfragade funktionaliteten redan nér anbud gavs
in, vilket medfor att det knappast framstar som oproportionerligt eller orim-

ligt att obligatoriska krav ska vara uppfyllda nir anbuden gavs in.

Regionen tilligger foljande. Om Abbott hidvdar att Siemens inte uppfyller
ett obligatoriskt krav méste domstolen inom samma process kunna prova
huruvida Abbott uppfyller kravet. Det har vidare av réttspraxis etablerats att
"saken" i en 6verprévningsprocess dr huruvida skal for ingripande enligt
LOU foreligger och i ljuset av detta méste domstolarna kunna géra en kom-

plett provning av upphandlingen, se exempelvis HFD, mal 351-12.

Siemens anbud uppfyller de obligatoriska kraven
Kravet p4 CE-mirkning av medicinteknikka produkter

Abbotts resonemang i denna del dr svarforstéeligt. Siemens har internt, 1
enlighet med bruklig process, faststillt att varken sLIM eller APM é&r sidana
produkter att de ska CE-mérkas. Anledningen till att sSL1M inte behover
vara CE-miérkt #r att det ar ett lagerhdllningssystem som inte pd ngot sétt
har del i varden eller i det medicinska resultatet. Den relevanta frdgan vid

bedémningen om en produkt behver CE-mérkas 4r just om den har ett me-
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dicinskt syfte, vilket SLIM inte har. APM 4& sin sida &r ett Svervakningssy-
stem med vissa extrafunktioner jamfort med det system som &r en del av
banan och banans CE-mirkning. Inte heller APM har ndgot medicinskt syfte
och behdver ddrmed inte vara CE-mérkt. SLIM finns i bruk exempelvis hos
Laboratoriediagnostik Dalarna och bada systemen finns i bruk pa Oulu Uni-
versity Hospital, Finland. Provningen av om CE-mérkning beh6vs har gjorts
i samband med att produkten inf6rts pd den gemensamma marknaden och
Siemens har gjort bedémningen med st6d av lag att de aktuella systemen
inte utgor tillbehor till en medicinskteknisk produkt och att de dérmed inte
behtver CE-mérkas. Hur Abbott kan forvinta sig att en svensk forvaltnings-
ritt ska ha mojlighet att ogiltigforklara den bedomning av CE-mérkning
som gjorts nir produkten introducerades pd marknaden kan Regionen inte

forsta.

Kravet pd ett integrerat system

Regionen har i sin kravstéllning krévt ett integrerat system dér systemets
delar tillsammans tillgodoser Regionens behov av en inte nérmare definie-
rad 6vervakning och styrning. Alla system bestér till sin natur av flera olika
systemkomponenter och precis som Abbotts system bestér Siemens integre-
rade &vervakningslosning av flera olika system (exempelvis ett operativsy-
stem). Den styrning och &vervakning som behdvs for att uppfylla upphand-
lingens krav uppfylls redan av DMS, men DMS och APM ir tillsammans ett
integrerat system for dvervakning och styrning. Abbotts egna system bestéar
av snatlika systemkomponenter. Den enda reella skillnaden mellan anbuden
ar att Abbot valt att dopa det integrerade systemet medan Siemens anvénder
sig av systemkomponentsnamnen avseende tva komponenter. Nagon prak-
tisk skillnad foreligger dock inte. Regionen har i svaren pa de av Abbot 1
malet ingivna frigorna varit tydlig med att styrning och 6vervakning &r ett
flexibelt koncept, eftersom de leverantdrer som Regionen haft dialogmdten
med alla haft en acceptabel modell f6r styrning och §vervakning, dven om

modellerna varit forhéllandevis olika.
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Orthos anbud uppfyller de obligatoriska kraven

Robotsystemet for Tempus &r anpassningsbart till Regionens behov, oavsett
producent av bana. Betrédffande automatisk destination av prover f6r slutfor-
varing vidhaller Regionen vad som angetts i tidigare yttrande. Det ror sig
om en skrdddarsydd produkt och viss funktionalitet méste utvecklas sdrskilt
for denna 16sning. Det dr ddrmed acceptabelt att vissa tekniska automations-
16sningar inte finns i bruk i samband med anbudsldmnandet. Ortho har ut-
fast att full funktionalitet kommer kunna erhéllas i samband med installat-

ionen och det saknas ddrmed skal att forkasta Orthos anbud pa denna grund.

Abbott tillédgger f6ljande. Av Likemedelsverkets foreskrifter (2 § LVFS
2001:7) framgar att SLIM och APM utgoér tillbehor till en medicinteknisk
produkt (dvs. instrumentet) bl.a. pa grund av féljande:

Tillbehor

2 §2001.-7

En produkt som inte &r en medicinteknisk produkt avsedd for in vitra-
diagnostik men som tillverkaren sérskilt avsett for anvindning tillsammans
med en sddan produkt for att den niimnda produkten ska kunna anvéndas pé
avsett sétt. Invasiva produkter for provtagning eller sédana produkter som
bringas i direkt kontakt med ménniskokroppen i syfte att ta ett prov enligt
Lakemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska produkter (LVFS
2003:11) ska inte betraktas som tillbehdr till medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik.

Lakemedelsverket har i sin vigledning forklarat bestimmelsen pé f6ljande
sétt:

Till manga IVD -produkter kravs tillbehor for att de ska fungera pé avsett
sétt. En principiell skillnad mellan ett tillbehor och en IVD-produkt &r att
tillbehoret pa egen hand inte kan ge diagnostisk information. Ett tillbehor
enligt ovanstdende definition ska regulatoriskt anses vara en IVD-produkt
och didrmed CE-méirkas som en sédan. Ovanstéende definitionen understry-
ker ocksé att en invasiv produkt eller en produkt som #r i kontakt med mén-
niskokroppen i syfte att ta ett prov inte ska anses vara en IVD-produkt .
Dessa produkter regleras vanligtvis som medicintekniska produkter enligt
LVES 2003:11.
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sLIM och APM ir en forutsittning for att instrumentet ska fungera pa avsett
siitt och ger inte sjdlv nigon diagnostisk information eller &r i kontakt med
minniskokroppen pa det sitt som anges i bestimmelsen. sSLIM och APM
utgdr dirmed tillbehor till en medicinteknisk produkt eftersom Siemens in-
strument inte kan anvindas pa avsett sétt utan sSLIM och APM. sLIM och
APM ska dérmed anses vara en IVD-produkt och ska dérmed CE-mérkas.
Det saknas dokumentation eller utredning som styrker pastaende att Sie-
mens gjort bedomningen "i enlighet med lag" att SLIM och APM inte behd-

ver CE-mirkas”.

Siemens — eit integrerat system

Siemens anger i sitt svar att DMS klarar av styrning och 6vervakning pa
distans. Detta dr dock inte korrekt vilket redan dterspeglas i Siemens svar,
som i princip endast beskriver styrning och évervakning via APM och inte
styrning och dvervakning via DMS. Om nu DMS kunde hantera styrning
och 6vervakning pa distans, forefaller det onddigt och ologiskt att ens
nimna eller beskriva APM s8 utforligt som Siemens gjort. Aven av pro-
duktmanualen framgar att DMS saknar funktion for styrning och &vervak-
ning pa distans. De funktioner som DMS uppges ha dr samtliga sidana att
det handlar om att styra instrumentet och hantera data "inom" och mellan
sjukhuset, instrumentet och den automatiserade provanalysen. Det som pro-
duktmanualen séledes anger 4r att DMS kan anvéndas for att hantera data
vid en driftenhet och inte mellan flera driftenheter som ligger pa olika geo-
grafiska platser. Gar man vidare och ldser hela produktmanualen hittar man
inte ett ord eller avsnitt som anger att DMS kan hantera styrning och dver-
vakning pa distans. APM &r nddvéandigt for Gvervakning och styrning pa
distans. Via DMS kan operatéren endast arbeta "passivt" med instrument,
provresultat och patienter, vilket innebér att operattren kan dvervaka in-
strument passivt utifran algoritmer, flaggor, erhélla instrumentlarm, kontrol-
lera svarstider m.m. For att kunna fjérrstyra instrument och dé operatdren

behover arbeta "aktivt" med instrumentet pé distans méste detta ske via
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APM. Denna arbetsprocess gor att anvéindaren méste 6vervaka tva olika I'T-
miljder/mjukvaror som inte &r integrerade med varandra utan endast upp-
kopplade mot varandra via ett granssnitt. I praktiken kommer operatoren
behova vixla mellan tva olika program nir denne arbetar med fjérrstyrning
och fjarrdvervakning. Genom att vara ett integrerat datasystem kommer séd-
ana underhallsitgirder att kunna skotas gemensamt och centralt. Regionen
péstér numera att kravet ska uppfattas pa sa sétt att det dr mojligt att offerera
flera olika datasystem sé ldnge dessa datasystem &r integrerade. Kravens
ordalydelse #r i sig klar och tydlig att kravet innebér att det ska offereras ett

integrerat datasystem som klarar av fjérrstyrning och kontroll/6vervakning.

Regionen tillagger foljande. Parterna synes vara dverens om att varken
sLIM eller APM &r medicintekniska informationssystem eller medicintek-
niska produkter, men Abbott havdar att systemen utgor tillbehér till medi-
cintekniska produkter. For att en produkt ska anses som ett tillbehdr krévs
enligt av Abbott hinvisade foreskrifter en produkt som tillverkaren sirskilt
avsett for anvindning tillsammans med en medicinteknisk produkt och som
krivs for att produkten ska kunna anvéndas pa avsett sétt. Systemen &r gene-
rella och #r inte direkt kopplade till de aktuella instrumenten. De har inte av
Siemens sérskilt avsetts anviindas tillsammans med de offererade instrumen-
ten. Varken sLIM eller APM krivs for att instrumenten ska fungera pa av-
sett sitt. Ovanstdende styrks av bifogade Siemens Letter of declaration. Si-
emens har en 16sning som innehaller tva system som anvénds for att under-
l4tta och effektivisera processen. Dessa system har inte av tillverkaren an-
setts utgora medicintekniska produkter eller tillbehor till sddana. Provningen
om huruvida en produkt behver vara CE-mérkt gors nér produkten introdu-
ceras pa marknaden i EU. Regionen kan inte anses ha ndgon skyldighet att
ytterligare utreda detta och géra en egen férdjupad provning, eftersom bade
tillverkaren och annan myndighet inom EU béada gjort bedémningen att sy-
stemen inte behdver vara CE-mérkta. Regionen har kontrollerat kravupp-

fyllnaden i enlighet med sévél sin grundldggande undersdkningsplikt som
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den fordjupade underskningsplikt som aktualiserats i ssamband med ansd-
kan om Sverprévning och funnit att de aktuella systemen inte &r att betrakta
som tillbehor till medicintekniska produkter och att anbudet uppfyller upp-
stillda krav. Regionen har kravstillt ett integrerat system. Ett system bestar
av olika programvarukomponenter. Siemens har offererat ett sddant system,
som bland annat bestér av DMS och APM. Systemet dr fortfarande helt in-
tegrerat. Kravet under punkt 2.1.1 lyder "Utrustningsplattformen ska hante-
ras av ett integrerat datasystem dér styrning och 6vervakning pa distans mel-
lan de tre sjukhuslaboratorierna dr mojlig". Detta krav uppfylls av APM och
DMS i samverkan. De bada systemen ir integrerade och kommunicerar med
varandra. Hela automationen bestr av en méngd olika komponenter och
mjukvaror som tillsammans utgdr ett integrerat system. Regionens avsikt
har naturligtvis inte varit att kravstélla att leverantorerna bara far anvénda en
enda mjukvara, eftersom detta skulle omajliggora alla typer av automations-
16sningar. Det som kravstllts dr ett integrerat system dér styrning och §ver-
vakning pa distans kan erhéllas. Det centrala &r inte antalet mjukvarukom-
ponenter utan funktionen. Aven om forvaltningsrétten skulle finna att det &r
just en mjukvarukomponent som kravstillts uppfyller DMS detta krav.

DMS kan utan APM 6vervaka instrumenteringen via "instrument operation-
al monitoring" och det gér att styra, stoppa och starta instrumentens aktivitet
pé automationsbanan via DMS. Detta innebér att DMS utan APM uppfyller
att det gér att 6vervaka, t.ex. larm, produktion och forbrukningsstatus, samt
att styra instrumentens aktivitet p4 automationsbanan. Abbotts péstdenden
om att DMS inte kan hantera styrning och évervakning bygger pé att Abbott
precis som fragan om tillbehor till medicintekniska produkter definierar om
begreppet. Styrning och dvervakning har dock inte den betydelse som Ab-
bott héivdar. Regionen har inte definierat i detalj vad som avses, eftersom det
i dialogmatena tydligt framgatt att alla leverantSrer kunnat erbjuda olika
men tillfyllesta 16sningar. APM och sLIM ér inte tillbehor till medicintek-
nisk utrustning s& som begreppet definieras i Lakemedelsverkets foreskrif-

ter. Med Abbotts definition skulle exempelvis Windows vara ett tillbehor till



Sida 18

FORVALTNINGSRATTEN DOM 1707-17
I KARLSTAD

en medicinteknisk produkt. Aven Orthos anbud uppfyller de obligatoriska

kraven.

Abbott tilligger foljande. Det framgér redan av Siemens anbud att syste-
men sLIM och APM offererats for att anvéndas tillsammans med instrumen-
ten och systemen har offererats for att instrumenten ska uppfylla det 6bliga—
toriska kravet, dvs. for att instrumenten med hjélp av systemen sLIM och
APM ska kunna hantera styring och dvervakning pé distans mellan de tre
sjukhuslaboratorierna. Att da pasta att instrumenten och sLIM och ARM
inte #r "sdrskilt kopplade till varandra" eller "inte avsedda att anvéndas till-
sammans med instrumenten" framstér som verklighetsfrdnvént och motségs
av Siemens eget anbud. Regionen &beropar i sitt senaste yttrande ett annat
dokument som uppges visa att SLIM och APM inte behover CE-mérkas.
Dokumentet m4 ha rubricerats som "Letter of Declaration". Dokumentet
omnimner 6verhuvudtaget inte att det skett ndgon "bruklig process" eller
liknande dir Siemens beddmt att sSLIM och APM inte ska CE-mérkas. Do-
kumentet aterspeglar Siemens uppfattning att sSLIM och APM inte behdver
CE-mérkning. Fragan om sLIM och APM ska CE-mirkas eftersom de utgor
tillbehor till medicintekniska produkter beméter Siemens 6verhuvudtaget
inte. I forhallande till Regionens funktionskrav, krévs bade sLIM och APM
for att instrumenten ska fungera pé avsett sitt (dvs, for att upprétthélla styr-
ning och dvervakning pé distans). Systemen utgtér darfor ofrdnkomligen
tillbehor till de medicintekniska instrumenten som offererats av Siemens

och skulle darfor ha CE-miirkts.

Ett integrerat system

Regionen har uppstillt ett obligatoriskt krav pa ett integrerat system, inte
flera integrerade system. Regionen anfor, numera som sitt andrahandsalter-
nativ, att DMS uppfyller alla funktionskrav i upphandlingen utan APM.
Regionen har uppstillt ett krav pa ett integrerat system som utesluter att

anbudsgivare offererar tva integrerade system. Eftersom Siemens offererat
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tva system, som bada #r nodvéndiga for att uppfylla kraven, skulle Regionen

ha uteslutit Siemens anbud.

Regionen tilligger foljande. Varken sLIM eller APM har av tillverkaren
sirskilt avsetts att anvindas tillsammans med en specifik medicinteknisk
produkt. Systemen har naturligtvis offererats i anbudet som en del i en 16s-
ning, men det innebér inte att de 4r sadana tillbehor som avses 1 LVFS
2001:7. Systemkomponenterna behdver dédrmed inte CE-mérkas. Foremaélet
for provningen ir inte huruvida sLIM och APM rétteligen borde vara CE-
mirkta. Det dr Likemedelsverket som har att §vervaka marknaden och ut-
firda marknadsforbud och i enlighet med direktivet 98/79/EG anmiéla sLIM
och APM till kommissionen om produkter introducerats pd marknaden utan
att vara CE-mérkta, trots att de enligt Lakemedelsverket ritteligen bort varit
det. T denna dverprovningsprocess anser en konkurrent till Siemens att den
beddmning som gjorts nir produkterna introducerades p& marknaden inte &r
korrekt. Varken Regionen eller forvaltningsrétten kan dock gora en sadan
utredning i det enskilda fallet som skulle krévas for att fastsla om produk-
terna ratteligen borde CE-mirkas. Siemens har foljt de lagstadgade process-
reglerna och funnit att SLIM och APM inte ér tillbehdr till medicinteknisk
utrustning. Ddrmed har Siemens savitt kan bedomas i upphandlingen upp-
fyllt lagens krav och dédrmed ocksa de obligatoriska kraven. Om Abbott &r
av uppfattningen att Siemens introducerat farliga system p& marknaden o1~
utsétter Regionen att detta anmalts till Lékemedelsverket och att fragan

dirmed kan hanteras i enlighet med fastslagen processordning.

Kravet pa ett integrerat system

Varfor Regionen skulle begrénsa den funktionalitet som Siemens visat upp
genom att stilla det krav som Abbott gor gillande att Regionen stallt ar
svarforstaeligt. Regionen har efterfrigat ett integrerat system, vilket &r vad
samtliga leverantorer beskrivit under dialogmétena. Ndgon oklarhet eller

tvetydighet i denna del har inte forelegat.
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Om en upphandlande myndighet har brutit mot de grundliggande principer-
nailkap. 9 § lagen (2007:1091) om offentlig upphandling, LOU, eller
ndgon annan bestimmelse i denna lag, och detta har medfort att en leveran-
tor lidit eller kan komma att lida skada, ska rétten enligt 16 kap. 6 § LOU
besluta att upphandlingen ska goras om eller att den far avslutas forst sedan

rittelse gjorts.

Enligt nimnda bestdmmelse i 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndig-
heter behandla leverantorer pa ett likvéirdigt och icke-diskriminerande sitt
samt genomféra upphandlingar pé ett Sppet sétt. Vid upphandlingar ska vi-
dare principerna om dmsesidigt erkénnande och proportionalitet

iakttas.
Forvaltningsrttens bedomning

Upphandlingen giller regiongemensam utrustningsplattform fér analys- och
automationsutrustning. I forfragningsunderlaget uppstélls som skall-krav att
utrustningen ska uppfylla kraven i EU-direktivet 98/79/EG om medicintek-
niska produkter och vara CE-mérkt enligt IVD. Vidare uppstills som skall-
krav att utrustningsplattformen ska hanteras av ett integrerat datasystem dér

styrning och dvervakning pé distans mellan de tre sjukhuslaboratorierna &r

moilig.

Abbott gor gillande att Siemens anbud brister i dessa avseenden dé offere-
rad mjukvara saknar CE-mérkning och att styrning och &vervakning inte
sker i ett integrerat system utan genom tva skilda datasystem (DMS och
APM). Regionen 4 sin sida menar att produktens CE-mérkning omfattar

dven mjukvaran d4 mjukvarorna sLIM och APM inte &r att betrakta som
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medicintekniska produkter. Regionen anser vidare att kravet pd integrerat
system 4r uppfyllt d systemet (DMS) #r ett fullgott Gvervakningssystem
men att Svervakningen gors littare via APM, vilket dock inte &r nodvindigt

for att vervakningen ska fungera.

] forfragningsunderlaget anges ocksé som skall-krav att befintliga utrust-
ningar (Tempus och Sysmex XN) ska anslutas till automationsbanan pa
USD. Vidare anges som skall-krav att alla provrér som introduceras pa
automationen och analyseras vid utrustning anslutna till denna ska kunna
destineras for slutforvaring till postforvaring/kylskép utan manuell hante-

ring.

Abbott gor gillande att Orthos anbud brister i dessa avseenden da det enligt
tillverkaren av Tempus (Timedico) saknas stod att koppla samman Tempus
med den automationsbana (Thermobanan) som Ortho offererat. Vidare gos

gillande att Orthos 16sning i nuldget inte kan flytta provroren automatiskt

efter analys.

Regionen 4 sin sida menar att Thermo kan anslutas till Tempus och den av
Ortho offererade 16sningen #r i bruk pé ett sjukhus i Danmark. Regionen
anser vidare att 13sningen med automatisk destination av prover kommer att

vara uppfyllt i samband med installationen pé plats.

Siemens anbud

Sasom forfragningsunderlaget &r utformat i aktuellt avseende ska utrust-
ningen uppfylla kraven i EU-direktivet om medicintekniska produkter
(98/79/EG) och vara CE-mérkt enligt IVD. EU-direktivet omfattar bade
medicintekniska produkter och tillbehor till dessa. Med tillbehor avses arti-
kel som inte &r en medicinteknisk produkt men som tillverkaren sérskilt

avsett for anvandning tillsammans med en sadan produkt for att ndmnda
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produkt ska kunna anvindas pa avsett sétt. Siemens anbud omfattar tvé
mjukvaror som inte dr CE-mérkta (SLIM och APM). I mélet synes ostridigt
att sSLIM och APM inte utgdr medicintekniska produkter. Fraga dr d& om de
ska anses utgéra tillbehor till en sadan produkt. sLIM ér ett lagerhallnings-
system och APM ir ett §vervakningssystem och har inte CE-mérkning. Pro-
dukterna dr sedan tidigare introducerade pa marknaden. Regionen har anfort
att Siemens gjort bedomningen att produkterna inte utgér tillbehor till en
medicinsk produkt och att de dédrmed inte behover CE-mérkas. Det framgar
inte att tillverkaren sdrskilt avsett att SLIM och APM ska anvéndas tillsam-
mans Siemens offererade utrustning for att denna ska kunna anvéndas pé
avsett sitt. Enligt vad Regionen anfort kridvs varken sLIM eller APM {or att
offererade instrument ska kunna fungera pa avsett sétt. Det kan med fog
ifrigasittas om det ankommer pa férvaltningsrétten att i ett upphandlings-
mal préva huruvida en pd marknaden redan introducerad produkt borde ha
CE-mirkts. Férvaltningsritten finner i vart fall att Abbott inte har visat att
s& skulle vara fallet. Forvaltningsritten bedomer ddrmed att aktuella artiklar
inte utgor tillbehdr i den meningen att Siemens anbud skulle strida mot ak-

tuellt skall-krav.

Vad hérefter géller frigan om det av Siemens offererade systemet uppfyller
kravet pé integrerat system har Siemens offererat ett system bendmnt DMS.
Siemens har darutdver erbjudit systemet APM. Savitt framgar av utredning-
en i malet #r dessa system samverkande. APM dr anvindarvinligare men
dock inte en forutsitining for att DMS sjélvt ska fungera som styrnings- och
overvakningssystem pa avsett sétt. Forvaltningsrétten anser det inte visat att
det av Siemens offererade systemet inte uppfyller det krav pé integrerat sy-
stem som efterfragas i upphandlingen. Sammanfattningsvis har inte Abbott
visat att Siemens anbud borde ha forkastats sdsom inte uppfyllda skall-krav i

aktuella avseenden.
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Orthos anbud

Ortho har i sitt anbud offererat en automationsbana frén Thermo. Ett skall-
krav i upphandlingen &r att befintliga utrustningar (Tempus och Sysmex
XN) ska kunna anslutas till automationsbanan. Abbott gér hér géllande att
detta inte 4r mojligt betriffande Thermo, dé tillverkaren inte kénner till att
denna 16sning dr mojlig. Regionen har aberopat ett intyg som visar att 1os-
ningen som Ortho offererat finns i bruk och att systemet &r anpassningsbart
till Regionens behov oavsett vilken thermobana som anvénds. Det ankom-
mer vid verprévning av upphandling pa den s6kande att visa att skél for
ingripande enligt LOU foreligger. Forvaltningsrétten anser det inte visat att

Orhtos anbud inte uppfyller det aktuella kravet pa anslutning.

Vad hérefter giller kravet p& automatisk destination av prover for slutforva-
ring har Ortho offererat en 16sning som uppfyller kravet. Frgan &r hér om
kravet méste vara uppfyllt redan vid anbudslémnandet eller, si som i nu
aktuellt fall, vid leverans/installation av utrustningen. Om inget sérskilt
anges i forfragningsunderlaget om nér att skall-krav ska vara uppfyllt &r
utgangspunkten att kravet ska vara uppfyllt vid tiden for limnande av anbu-
det. En forutsittning 4r emellertid att det inte kan anses oproportionerligt att
kriiva uppfyllelse vid denna tidpunkt. I forfrigningsunderlaget anges inte nér
stallda krav ska vara uppfylida. Huvudregeln &r dé att det ska vara uppfyllt
vid anbudslimnandet. I nu aktuellt fall ror det sig emellertid om en skréd-
darsydd produkt som offererats med foljd att vissa 16sningar inte finns i
bruk forrin installationen dr gjord. Mot bakgrund hérav och da Ortho utfast
att full funktionalitet kommer att erhéllas i samband med att produkten in-
stalleras anser forvaltningsritten att det vore oproportionetligt att kréva upp-
fyllelse redan vid anbudslémnandet. Kravet far ddrmed anses uppfyllt.
Sammanfattningsvis 4r det av Abbott inte heller visat att anbudet frén Ortho

borde ha forkastats sdsom inte uppfyllande av aktuella skall-krav.
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Vad giller frigan om Abbotts anbud uppfyller stillda skall-krav &r det enligt
forvaltningsrittens mening inte ndgot formellt hinder mot att i mélet dven
prova denna frga. Det saknas i och for sig anledning, d4 forvaltningsrétten
funnit att kommunen inte agerat i strid mot LOU genom att inte férkasta
Siemens och Orthos anbud. Oavsett detta har kommunen tidigare godként
Abbotts anbud, men anser numera att det inte uppfyller kraven i upphand-
lingen d dess 16sning inte tillgodoser Regionens fullstdndiga behov av ana-
lyser och att anbudet &r motstridigt. Forvaltningsrétten finner det emellertid
inte av utredningen visat att anbudet frin Abbott &r bristfilligt i sddan ut-

strickning att det borde ha forkastats vid anbudsprévningen.

Sammanfattningsvis har Abbott inte visat att det foreligger grund for ingri-
pande enligt LOU. D4 Abbott hirigenom inte kan anses ha lidit eller riskerar

att lida skada ska anstkan avslas.
HUR MAN OVERKLAGAR

Denna dom kan ¢verklagas.

Hur man &verklagar, se bilaga (DV 3109/1B, LOU).

5

Hans-Erik Tonagson
f.d. lagman

Foredragandef Lars Overstrém
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningsrittens beslut
ska skriva till Kammarritten 1 Géteborg. Skri-
velsen ska dock skickas eller limnas till for-
valtningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till f6rvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag dd
klaganden fick del av beslutet. Om beslutet har
meddelats vid en muntlig férhandling, eller det
vid en sidan férhandling har angetts nir beslutet
kommer att meddelas, ska dock éverklagandet
ha kommit in inom tre veckor frin den dag
domstolens beslut meddelades. Tiden f6r 6ver-
klagandet 61 offentlig part riknas frin den dag
beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pd
161dag, séndag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller ny#rsafton ricker det att skrivelsen
kommer in nista vardag,

For att ett Sverklagande ska kunna tas upp 1
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar provningstill-
stind om

1. det finns anledning att betvivla riktigheten av
det slut som f6rvaltningsritten har kommit
till,

2. det inte utan att sddant tillstind meddelas gar
att bedéma riktigheten av det slut som fo-
valtningstitten har kommit til,

3. det ir av vikt f6r ledning av rittstillimpning-
en att dverklagandet prévas av hogre ritt, el-
ler

4. det annars finns synnerliga skil att prova
overklagandet.

Om prévningstillstind inte meddelas stir £6r-
valtningsrittens beslut fast. Det dr dérfor viktigt
att det klart och tydligt framgr av &verklagandet
till kammarritten varfér man anser att prov-
ningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med Sverklagande ska innehalla

1. Klagandens person-/ otganisationsnummer,
postadtess, e-postadress och telefonnummer
till bostaden och mobiltelefon. Adress och
telefonnummer till klagandens arbetsplats
ska ocks3 anges samt eventuell annan adress

dir klaganden kan nis fér delgivning. Om
dessa uppgifter har limnats tidigare i malet —
och om de fortfarande dr aktuella — behéver
de inte uppges igen. Om klaganden anlitar
ombud, ska ombudets namn, postadress, e-
postadtess, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om nigon
person- eller adressuppgift dndras, ska dnd-
ringen utan drojsmil anmilas till kammarrit-
ten.

2. den dom/beslut som Sverklagas med upp-
gift om fStvaltningsrittens namn, maloum-
mer samt dagen f6r beslutet,

3. de skil som klaganden anger till stod f6r en
begiran om provningstillstind,

4. den indting av forvaltningsrittens
dom/beslut som klaganden vill £ till stdnd,

5. de bevis som klaganden vill dberopa och vad
han/hon vill styrka med varje sirskilt bevis.

Adtessen till forvaltningsritten framgir av do-
men/beslutet.

I vissa mal far avtal slutas innan tiden for Sver-
klagande av rittens dom eller beslut hat 16pt ut.
Detta giller m3l om éverprévning enligt:

e lagen (2007:1091) om offentlig upphandling,

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

e lagen (2011:1029) om upphandling p4 £61-
svars- och sikerhetsomridet.

I de flesta fall far avtal slutas nir tio dagar har
gatt frin det att riitten avgjort mélet eller upp-
hivt ett intetimistiskt beslut. I vissa fall fir avtal
slutas omedelbart. Ett éverklagande av rittens
avgorande fir inte prévas sedan avtal har shatits.
Fullstindig information finns 1 16 kapitlet i de
ovan angivna lagarna.

Behdover Ni fler upplysningar om hur man Sver-
klagar kan Ni vinda Et till férvaltningsritten.

www.domstol.se



