Sida 1 (9)

FORVALTNINGSRATTEN DOM Mal nr
I UPPSALA 2013-03-26 6958-12 E
Meddelad i Enhet 2
Uppsala
SOKANDE
HemoCue AB, 556342-9272
Box 1204 KONKURRENSVERKET
262 23 Angelholm _
2013-03- 2 7
Ombud.: Avd
Advokat Fredrik Linder och jur. kand. Nike Berlin q -
Hamilton Advokatbyra KB Dnr .
Box 715 KSnr
101 33 Stockholm Al

MOTPART

Landstinget S6rmland
Landstinget i Uppsala lin
Landstinget Vastmanland
Orebro lins landsting

Genom:

Landstinget i Uppsala lidn
Varuf6rsorjningen

Virdings allé 26, Hus 1, plan 3
754 50 Uppsala

SAKEN
Offentlig upphandling, LOU

DOMSLUT

Forvaltningsrétten avslar ansékan om éverprévning,.

BAKGRUND

Landstinget Sérmland, Landstinget Véastmanland och Orebro léins landsting
har genom Landstinget i Uppsala lén (landstinget) genomfort en upphand-
ling, genom 6ppet forfarande, bendmnd ”P-glukos for diagnosticering och
monitorering, dnr VF2010-0017” (upphandlingen). Landstinget har

den 11 december 2012 fattat ett tilldelningsbeslut i upphandlingen om att
tilldela kontrakt till Abbott Scandinavia AB avseende produktgrupp 51, P-
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glukos f6r monitorering. Eftersom ingen anbudsgivare uppfyllde samtliga
skall-krav for produktgrupp 50, P-glukos for diagnosticering, diskvalifice-

rades samtliga anbudsgivare ur upphandlingen avseende denna produkt-
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T MIV-'Igmo(?ue AB (Hemocue) ansdker om dverprovning av upphandlingen
ochr yrk(ar att den ska goras om.
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Landstinget bestrider bolagets yrkande.

Hemocue anfor bl.a. f6ljande. De produktspecifika krav om en hogsta till-
laten 10-procentig respektive 15-procentig avvikelse som uppstills under
avsnitt 3 och avsnitt 4 i forfragningsunderlaget #r otydligt utformade. Aven
punkten 1.2.2.3.6 i forfragningsunderlaget dr otydligt formulerad. Dessa
brister har gjort det oméjligt for anbudsgivarna att férutse bl.a. vad som
avses med formuleringen ”beﬁnt'lig laboratorieorganisations metod”. For-
fragningsunderlaget sikerstiller inte heller ett rittvisande resultat i upp-
handlingen. Forfragningsunderlaget har ddrmed utformats i strid med

transparensprincipen, likabehandlingsprincipen och 1 kap. 9 § LOU.

Det har framkommit att de fyra utviirderade centrallaboratorierna vid de
fyra landstingen inte har samkalibrerats for att sikerstilla korrekta och
enhetliga mitresultat. Ddrmed saknas en enhetlig “befintlig laboratorieor-
ganisations metod”. De fyra landstingen anvénder olika métmetoder och
ingen av dessa mitmetoder har kalibrerats mot en godkind referensmetod
infér anbudsprévningen. Eftersom métningarna genomférs pa fyra olika
centrallaboratorier maste det finnas en “metod” att jimfora med sétillvida
inte de utvirderande centrallaboratorierna samkalibreras och anvénder sig
av enhetliga rutiner. Mitresultaten fran ett och samma instrument som of-

fererats i upphandlingen bor vara p& samma nivé i de fyra olika landsting-
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en. S4 har inte varit fallet for resultaten d& man vid tvé av landstingen kan
se att Hemocues resultat generellt ligger 1dgre dn jamfort med de tvd 6vriga
landstingen. Detta &r en stark indikation pé att instrumenten hos flera

centrallaboratorier varit olika kalibrerade vid anbudsprévningen.

Om dessa brister inte forelegat skulle Hemocue haft mojlighet att utforma
sitt anbud enligt andra forutsitiningar och anbudet hade dé provats utifran
andra forutsittningar. Hemocue hade d4 haft méjlighet att kvalificera sig i
upphandlingen och dérmed haft méjlighet att antas. Detta medfor att
Hemocue kan komma att lida skada i enlighet med 16 kap. 6 § forsta
stycket LOU.

Landstinget anfor bl.a. foljande. Forfragningsunderlaget strider inte mot
principerna om transparens och likabehandling varfér dandstinget haft
grund att utesluta Hemocues anbud. Samtliga landsting genomftrde utvér-
deringen pa samma sitt, d.v.s. pd det sétt som beskrivits i forfrAgningsun-
derlaget. I utvérderingen har blod tagits fran forssksperson/patient och
testats pa samtliga tre anbudsgivargs instrument. Samma blod har ocksa
testats pa respektive landstings centrallaboratorium (C-lab) for att erhalla
ett resultat som betraktas som facit. De C-lab som delfagit i utvirderingen
har anvint de metoder som anvinds i den dagliga rutinsjukvérden. Dessa &r
ackrediterade laboratorier, och laboratorierna har ackrediterade glukosme-
toder vilket framgér av forfragningsunderlaget. Som en del i ackredite-
ringsprocessen maste man delta i externa kontrollprogram. Ett av syftena
med dessa kontrollprogram #r att sékerstilla att métningar pé ett laborato-
rium #r jimforbara med métningar pé ett annat laboratorium. I Sverige
skots en stor del av denna kontrollverksamhet av EQUALIS (Equalis AB
drivs som ett aktiebolag med Sveriges kommuner och landsting, institutet
for Biomedicinsk laboratorievetenskap och Svenska ldkareséllskapet som
4gare). Genom att folja de kvalitetssakringsrutiner varje laboratorium har

definierat i samband med sin ackreditering, samt genom att delta i
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EQUALIS kvalitetssdkringsprogram har varuférstjningen bedémt att re-
sultaten fran de blodprover som analyserats pa respektive C-lab kan an-
véndas som ett facit-virde, vilket i forfragningsunderlaget utrycktes som
“befintlig laboratorieorganisations metod”. Déremot har C-labens meto-
der inte kalibrerats mot ndgon av de globala referenslaboratorierna for glu-
kos som bolaget har framfért 6nskemal om. Nagon sédan referens-

labmétning har heller inte ndmnts i forfrAgningsunderlaget.

Hemocue genmiler bl.a. f6ljande. Det dr oméjligt f6r anbudsgivarna i
upphandlingen att veta vad deras anbudsprover ska komma att prévas mot.
10-procentskravet och 15-procentskravet sikerstéller ddrmed inte ett réttvi-
sande resultat i upphandlingen. Hemocue vill i denna del understryka att
upphandlande myndigheters frihet att utforma kraven i en upphandling inte
far inkrdkta pa principen att en utvérderingsmodell ska vara dgnad att leda
till ett rittvisande resultat (jfr RA 2002 ref. 50). Landstinget anfor i sitt
yttrande bl.a. resultaten fran de blodprover som analyserats pé respektive
C-lab kan anvéndas som ett “facitvirde” och att “samtliga Zandsﬁ'ng ge-
nomforde utvirderingen pd samma sditt”. Hemocue menar dock att det
aldrig varit friga om ett facitvirde och samtliga landsting har heller inte
genomfort utvirderingen pa samma sitt. I upphandlingen anvénds fyra
olika jimforelsemetoder for att utvirdera ett och samma anbud, en frén
varje utvirderande centrallaboratorium i respektive landsting. De fyra olika
jaimforelsemetoderna har mynnat ut i olika resultat trots att de tilldimpats pa
likadana anbudsprover. Det fir anses ostridigt i mélet att métresultaten
skiljer sig mellan landstingen pé ett viisentligt sétt. Spridningen av métre-
sultaten mellan olika centrallaboratorier oméjliggér enligt Hemocue en
objektiv jimforelse av anbudsproverna och visar inte tillrdckligt noggrant
mitresultat nér resultaten sammanvégs i utvdrderingen. ”Befintlig labora-
forieorganisations metod” 4r dirmed inte heller pa denna grund tillrécklig
for en rittvisande beddmning om de patientnéra glukosmétarna har till-

racklig mitsikerhet for att klara kvalificeringskraven for respektive pro-
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duktgrupp. Detta giller sérskilt eftersom varje enskilt centrallaboratorium

inte varit tillrickligt noggrant kalibrerat vid utvérderingen.

Landstinget anfor bl.a. féljande. Genom att f5lja de kvalitetssikringsruti-
ner varje laboratorium har definierat i samband med sin ackreditering, samt
genom att delta i EQUALIS kvalitetssakringsprogram har landstinget be-
domt att resultaten fran de blodprover som analyserats pé respektive nivd
kan anvindas som ett “facitvdrde”. EQUALIS-reglementet anger att for
kvalitetsmalet “diamant” ska facitmetoden koras p ett laboratorium som
4r ackrediterat som kalibreringslaboratorium enligt JCTLM (Joint Commit-
tee on Traceability in laboratory medicine). For nivan “guld” anges att
facitmetoden bor uppna vissa kriterier nér den anvénds som jamforelseme-
tod ndr man utvirderar andra métrutiner. For nivan “silver” anges inga
krav avseende kalibreringslaboratorium enligt JCTLM. De i forfragnings-
underlaget uppstillda kraven motsvarar helt “silvernivin”. Det har saledes
aldrig angivits i forfrigningsunderlaget att “facitmetoden” skulle hanteras
enligt “guldnivan”. 1 forfragningsunderlaget har landstinget angett att
»sjukhuslaboratoriet skall vara ackrediterat och mdta med en kvalitetssdk-
rad metod”. Forfragningsunderlaget &r helt transparent och forutsebart.
Hemocue har i sitt yttrande bl.a. anfort att det inte finns nigot som séker-
stiller att mitmetoderna hos de centrallaboratorier som deltagit i utvérde-
ringen #r mer sikra och ligger néirmre patientens sanna glukosvérde dn
anbudsgivarens métmetoder. P4staendet dr forvisso korrekt, men C-
labsinstrument miter i allménhet och generellt sékrare 4n patientnéra in-
strument. Enligt EQUALIS senaste utskick (nr 2012-10) inom programmet
allmén klinisk kemi, poolat serum, patientnéra analyser blev det ett totalt
CV% pa 6,1. Motsvarande utskick till de kliniska kemiska laboratorierna
gav ett CV% pa 2,6 for glukos. CV% ér ett matt pd spridningen i resultat
nér de olika deltagarna fatt mita pd samma provmaterial. Siffran bor vara
sa 1ag som mdjligt. Av ovanstdende forstas sdledes att gruppen C-lab in-

strument presterar klart bittre 4n de patientndra instrumenten. Det garante-
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rar forvissa inte att de fyra C-lab som deltog i utvirderingen hade perfekta
resultat just de dagar som proverna analyserades, men att hanteringen av
kalibreringar och resultat som féljer av externa kontrollprogram sasom

- EQUALIS ligger pd den nivé som ofta anvéinds nér kliniskt kemiska labo-

ratorium utvérderar nya metoder.

DOMSKAL

Hemocue har bl.a. invint mot den av landstinget valda utvérderingsmo-
dellen genom att hdvda att det inte tillrdckligt tydligt framgar av fﬁrfrég-
ningsunderlaget hur métsikerheten kommer att faststillas i avsaknad av
kalibrering. Hemocue har dessutom invént mot att métningarna utforts pa
olika sitt och pa fyra olika laboratorier, samt att det inte tydligt framgér av
forfragningsunderlaget vad som avses med “befintlig laboratorieorgani-
sationsmetod”. Till f6ljd av detta gér Hemocue géllande att bade vald ut-
vérderingsmodell och sjilva utvéirderingen av anbuden strider mot princi-

perna om transparens och likabehandling enligt 1 kap 9 § LOU.

Landstinget bestrider att vald utvirderingsmodell och utvéirderingen av
anbuden strider mot de allménna principerna om transparens och likabe-

handling.
I upphandlingens forfragningsunderlag anges bl.a. foljande.

1.2.2.3.6. Utvirdering av métresultat

Utvérderingen, som syftar till att bedoma om de patientnéra glukos-
mitarna uppfyller skall-krav nr 1 i respektive produktgrupp, kommer
att ske enligt de principer som beskrivits i EQUALIS dokument om
kvalitetsmal for glukosmitningar (se bilaga 3).---

3. Diagnosticering

3.1. Obligatoriska krav

3.1.1. Obligatoriska krav

95 % av alla glukosvirden ska vara inom +- 10 % fran befintlig labo-
ratorieorganisations metod i niva 6ver 4,2 mmol/L och inom +- 0,42
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mmol/L vid glukoskoncentrationer under 4,2 mmol/L. Se punkt
1.2.2.3.6 "Utvirdering av métresultat” i férfrigningsunderlaget.

4, Monitorering

4.1. Obligatoriska krav

4.1.1. Obligatoriska krav

95 % av alla glukosmitare ska vara inom +- 15 % fran befintlig labo-
ratorieorganisations metod i nivd éver 4,2 mmol/L och inom +- 0,63
mmol/L vid glukoskoncentrationer under 4,2 mmol/L. Se punkt
1.2.2.3.6 *Utvirdering av métresultat i forfragningsunderlaget.

Forvaltningsritten har i mélet att prova om den av landstinget valda utvér-
deringsmodellen och den dérpé foljande utvérderingen strider mot transpa-
rensprincipen eller likabehandlingsprincipen pa nigon av de grunder som

bolaget har anfort och om bolaget dérav har lidit ndgon skada.

I1kap. 9 § LOU anges bl.a. att upphandlande myndigheter ska behandla
leverantorer pé ett likvardigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfora

upphandlingar pa ett dppet sitt.

Forfragningsunderlaget

En av de grundliggande principerna for offentlig upphandling &r principen
om Oppenhet eller den s.k. transparensprincipen. Av denna princip f6ljer
bl.a. att en anbudsgivare ska kunna utldsa ur forfragningsunderlaget vad
som kriivs for att tilldelas upphandlingskontrakt. Detta frutsétter att det
finns ett klart och tydligt forfragningsunderlag som ger vigledning i vad
den upphandlande enheten tillméter betydelse vid upphandlingen (jfr bl.a.
RA 2002 ref. 50). Likabehandlingsprincipen innebér att leverantérerna ska
behandlas lika och utan ovidkommande hénsyn bade nir de utarbetar sina
anbud och nér anbuden provas av upphandlande myndighet (jfr C-87/94 p.
54). Utvirderingskriterierna ska vara formulerade i kontraktshandlingarna
pé ett sddant sitt att alla rimligt informerade och normalt omsorgsfulla an-

budsgivare kan tolka kriterierna pa samma stt (jfr C-19/00 SIAC p. 42).
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Forvaltningsritten konstaterar att det av forfragningsunderlaget kan utldsas
att utviirderingen bl.a. syftar till att utvdrdera métsékerheten hos offererade
glukosmiitare. Forfragningsunderlaget anger en hogsta tilliten avvikelse
for respektive produktgrupp fran “befintlig laboratorieorganisationsme-
tod”. Detta uttryck kan utifrdn formuleringens kontext forstds som det "fa-
citvdrde” mitningar vid respektive centrallaboratorium har mynnat ut i. I
punkten 1.2.2.3.6 laimnas en beskrivning av hur métningarna kommer att
gé till och att de kommer att genomforas pé tre vardcentraler och en sjuk-
husavdelning. Det framgér vidare att métningarna kommer att utvérderas
enligt de principer och kvalitetsmal som framgar av EQUALIS-
dokumentet. Vad giller den beskrivning som limnats i forfragningsun-
derlaget finner forvaltningsritten att anbudsgivarna givits en tillrickligt
tydlig bild av hur utvirderingen nir det géller glukosmétningarna kommer
att ga till. Anbudsgivarna har ddrmed med végledning i forfragningsun-
derlaget haft mojlighet att pa lika villkor kunna formulera konkurrenskraf-
tiga anbud.

Utvirderingsmodell och utvdrdering

Av EU-domstolens praxis foljer bl.a. att det star den upphandlande myn-
digheten fritt att viilja utvirderingsmodell sé linge vald modell inte mynnar
ut i en fri provningsritt av anbud och sé lénge utvirderingskriterierna syf-
tar till att faststilla det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet (jfr C-31/87
Beentjes p. 19 och p. 26). Tilldelningskriterierna ska vid provningen av
anbud tillimpas objektivt och enhetligt pa samtliga anbudsgivare

(fr C-19/00 SIAC p. 44).

S&vitt framgér av utredningen #r samtliga av landstingets fyra centrallabo-
ratorier ackrediterade enligt samma kvalitetsséikrande kontrollprogram.
Landstinget anfor att inneborden av ett ackrediterat centrallaboratorium &r
bl.a. att ett sérskilt kontrollprogram sikerstiller sa att métningar genom-

forda vid ett ackrediterat centrallaboratorium blir jimf6érbara med métning-
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ar gjorda vid ett annat ackrediterat centrallaboratorium. I forevarande fall
anvinder sig samtliga centrallaboratorier av kvalitetssdkringsprogramet
EQUALIS. Det blir déirmed méjligt att jimfora métningar frén ett ackredi-
terat laboratorium med ett annat, nigot férvaltningsrétten finner sikerstél-
ler transparensen i utvirderingen och &ven i sjélva métsékerheten hos
glukosmitarna. Eftersom det stér landstinget fritt att vélja utvérderingsmo-
dell s linge denna inte medfor en for landstinget fri provningsritt eller ett
4sidosittande av de allménna principerna har Hemocue inte mdjlighet att
kréiva en viss typ av utvirderingsmodell. Harvid har Hemocue inte m&jlig-

het att kréiva en utvérderingsmodell med en viss grad av métsdkerhet.

Forvaltningsritten finner att det under ovan ndmnda forutsittningar star
landstinget fritt att vélja en utvirderingsmodell som syftar till att godkénna
métningar inom ett visst intervall och med en viss felkilla. Hemocue har i
malet inte visat att vald utvirderingsmodell medfér en for landstinget fri
provningsritt eller ett asidoséttande av transparens- eller likabehandlings-
principen. Det saknas siledes skil for ingripanden i upphandlingen pé na-
gon av de grunder som anges i 16 kap. 6 § LOU. Ans¢kan ska ddrmed av-

slas.

HURMAN OVERKLAGAR, se bilaga (DV 3109/1A-LOU)

Leif Giverth

lagman

Malet har handlagts av Kristine Nilsson.
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- Overllagandet: ska ha Trommit in till
,{_Lbfo _féitnmgslatteﬁ inom tre veckot frin den
dag da klaganden fick del av beslutet. Tiden

for 6verklagandet for offentligpart raknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen {6t Sverklagandet infaller pd
161dag, sondag ellet helgdag, '
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ricker det att sktivelsen kommer in nésta
vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp 1
kammatritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammartatten lamnar
provaingstillstind om det 4t av vikt for
ledning av rittstillimpningen att
overklagandet provas, anledning
forekommer till indsing i det slut vartill
forvaltningstitten kommit eller det annats

finns synnetliga skil att prova ovetklagandet.

Om provaingstillstind inte meddelas stit
forvaltningstittens beslut fast. Det dr ddrfor
viktigt att det klart och tydligt framgar av
Svetklagandet till kammarritten varfor man
anser att provaingstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med ovetrklagande ska
innehilla

1. den klagandes namn, personnummet,
ytke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adtess och
telefonnummer till atbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nas for delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts i malet.
Om nigon petson- eller adressuppgift
andras 4t det viktigt att anmilan snatast
gors tll kammarritten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift

3. om fotvaltningsrittens namn,
méalnummer samt dagen £6r beslutet,

4. de skil som klaganden anger till stod £o1

begitan om prévningstillstind,

5. den dndring av forvaltningsrittens beshat
som klaganden vill £4 till stdnd,

6. de bevis som klaganden vill iberopa och
vad han/hon vill styrka med varje
sarskilt bevis.

Sktivelsen ska vara undertecknad av
Ilaganden ellet hans ombud. Adressen till
forvaltningstitten framgir av beshutet. Om
klaganden anlitar ombud ska denne sinda in
fullmakt i otiginal samt uppge sitt namn,
adress och telefonnummer.

Om nigon petson- eller adressuppgift
andras, ska Ni utan drojsmail anmila
andtingen till kammarratten.

I mal om Sverprévning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omrtidena vatten, enetgi, transporter och
posttjinster fir avtal slutas innan tiden for
&vetklagande av rittens dom eller beslut har
16pt ut. I de flesta fall fir avtal slutas nir tio
dagat har gitt frin det att ritten avgjort
malet eller upphivt ett interimistislt beslut. I
vissa fall far avtal shutas omedelbart. Eitt
overklagande av tittens avgorande far inte
ptovas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan
angivna lagama.

Behéover Ni fler upplysningar om hur man
éverklagar kan Ni vinda Br till
forvaltningsritten.
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