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YRKANDEN M.M.

Roche Diagnostics Scandinavia AB (Roche) yrkar att kammarrétten, med
andring av forvaltningsrittens dom, ska forordna att upphandlingen fér
avslutas forst sedan riittelse har vidtagits pa sé sitt att Orion Diagnostica

Oy/Sveriges (Orion) anbud forkastas och Roche tilldelas kontraktet.

Landstinget i Kalmar l4in (landstinget) och Orion motsétter sig bifall till

Overklagandet.
VAD PARTERNA ANFOR
Roche

Orion har inte uppfyllt ska-kravet i 1:14 i forfragningsunderlagets
produktspecifika krav eftersom dess mitare MicroINR inte genomgétt och

godkints i en SKUP-utprdvning eller annan likvirdig opartisk utprévning.

For att uppfylla aktuellt krav har Orion ingett tre opublicerade rapporter av
mitaren. En rapport avseende tester utforda vid Southern Ostrobothnia
Hospital District (rapport A), en rapport utford vid AK-mottagningen i
Link&ping (rapport B) och en rapport utford vid ett antal spanska kliniker
(rapport C).

Det aktuella kravet kan inte uppfyllas genom en sammantagen bedémning
av flera studier som var for sig inte #r jimforbara med en SKUP-utprévning.
Av ordalydelsen framgér att det dr en utprévning som avses, inte flera

utprévningar.

For att en offererad produkt ska kunna anses ha genomgétt en med SKUP-
A utprévning likvirdig oberoende utprovning méaste, med utgéngspunkt i hur

en SKUP-utprévning gar till, i vart fall foljande kriterier uppfyllas:
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a) Utprévningen méste avse béde analytisk kvalitet och anvindarvénlighet.
b) Utprovningen maste vara av jimforbar omfattning (dvs. omfatta kring
100 patientprover och alla de delar som en SKUP-rapport innehéller) och
genomforas i enlighet med SKUP-metoden.

¢) Utprovningen maste uppnd SKUP:s hoga kvalitetsmal.

Orion har inte ingett en oberoende understkning av métarens anvdndar-
vénlighet. Den enda av de av Orion ingivna rapporterna som avser
anvéndarvinlighet dr den vars tester utfordes vid de spanska mottagningarna
(rapport C). Denna undersdkning har genomforts av métarens tillverkare,
iLine Microsystems, och kan omdjligen anses oberoende. Rapporten har
vidare upprittats och granskats av iLine Microsystems egen personal utan
att ndgon oberoende tredje part varit involverad. Vidare stélldes visentligt
Jagre kvalitetskrav #n de som galler vid en SKUP-utprévning varfor de

spanska testerna fiven av denna anledning inte kan anses jamfOrbara med en

SKUP-utprdvning.

Vad betriffar rapport A och B har inga kvalitetsmél redovisats i
rapporterna. De innefattar inte heller nigon utvérdering av métarens

anvindarvinlighet, utan endast dess analyskvalitet, vilket innebér att

vutprévningarna inte #r likvirdiga med en SKUP-utprovning. Inte heller i

friga om omfattning kan dessa rapporter anses vara likvirdiga med en
SKUP-utprévning. Rapport A och B bestar av vardera en sida och &r mycket
kortfattade och summariska, vilket kan jimforas med Roches ingivna
SKUP-utprévning som omfattar 31 sidor exklusive bilagor. Beskrivningar
av vem som utfort testerna, vilka metoder som anvénts, vilka tester som
utforts samt patient- och provantal anges inte pa ett detaljerat och
transparent sétt. Det kan inte bedomas utifrin de aktuella postrarna om

testerna har utforts i enlighet med SKUP-metoden.
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Vidare var antalet patientprover i samtliga tre av Orion dberopade studier
visentligt ligre (52, 63 och 45 prover) 4n i en SKUP-utprévning eller vad
som enligt vigledning (Véagledning vid upphandling av plasmaglukos-
mdtarsystem for egenmdining, version 2014-03-31), krivs for att definieras
som annan likvirdig opartisk utprévning (dtminstone 80 patientprover).
Aktuella studier har #iven genomfdrts under betydligt kortare tid &n en

SKUP-utprévning.

Bristen att Orion inte har ingett en oberoende undersokning av métarens
anvdindarvinlighet kan inte avhjilpas genom en sammantagen bedémning
av en partisk studie som omfattar mitarens anvéndarvinlighet och andra
undersSkningar som Sver huvudtaget inte avser anvindarvénlighet. Lands-
tingets egna erfarenheter med och utvérderingar av Roches respektive

Orions produkter saknar helt relevans for fraigan om aktuellt krav &r

uppfyllt.

Orions métare MicroINR har nu genomgétt, men infe godkénts, i SKUP-
utprévning. Rapporten visar att Orions métare inte har godkénts pa samtliga
punkter som produkten utvérderats pa. Mitaren uppfyllde inte kvalitets-
malet for reproducerbarhet vid dubbelprover och uppfyllde inte heller kravet

for anvéndarvénlighet.

Roche &beropar SKUP-rapport (SKUP/2015/109) avseende Orions métare
samt artikel i Likartidningen, nr 46 2008 volym 105, Laboratorieutrustning
for primdrvarden bér utprovas av oberoende organ — Skandinaviska SKUP

ett bra alternativ.

Landstinget

Landstinget, som stillt upp det aktuella kravet, &r den part som &r bést
skickad att tolka vad som avsetts med kravet. Att ge kravet den 1angtgiende

tillimpning som Roche forordar #r inte férenligt med hur det utformats.
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Likvirdighetsrekvisitet innebr inte att alternativ utprévning, som i Orions
fall, i dess helhet méste vara 100 procent identisk med sadan SKUP-
utprovning som landstinget exemplifierat med syfte att en normalt omsorgs-
full och aktsam anbudsgivare skulle kunna forstd vad som krévdes for att

uppfylla kravet.

De studier som Orion genomfort motsvarar sammantaget en SKUP-
utprovning i allt visentligt, &ven om smérre diskrepanser pavisats. Sett i sitt
sammanhang &r ocksa utforarna av Orions studier att betrakta som
opartiska. Det #r de facto objektiva och neutrala institut, sisom universitets-
sjukhus och framstiende universitet med vélrenommerade forskare knutna
till sig, som utfort de studier Orion &beropat. Varken riktigheten,
objektiviteten eller opartiskheten kan pé rimliga grunder ifrdgasittas hos
dessa instanser, oaktat att olika aktdrer inte arbetar pa ett helt identiskt sétt
ur alla aspekter. Samma sak géller de sitt studierna i sig genomforts pd och

de parametrar och bedémningspunkter som undersokts.

De tre jaimforande utvirderingarna som Orion bifogat sitt anbud redovisar
oppet och #rligt av vem och var utprévningarna har gjorts, syfte och
resultat. Analyskvaliteten i de tre dokumenten &r sammantaget erforderliga
for att vara likvirdiga med en SKUP-utprévning och anvéndarvinligheten
har beddmts i tillriicklig omfattning av sévil Orions oberoende granskare

som av landstinget for att anses likvirdig med en SKUP-utprovning.

Vad giller frigan om de av Orion och Roche offererade métarnas anvéndar-
vinlighet har vid utvirdering, som gjorts av sjukskoterskor, framkommit att
Orions produkt uppnadde hogre poing &n Roches. Vidare far det ur ett
praktiskt anvéindarperspektiv anses sté klart att Orions instrument vél svarat
upp mot en anvindarvinlighet som ér tillfyllest, oaktat SKUP:s utfall.
Landstingets praktiska erfarenhet av Roches instrument &r bl.a. att lands-
tinget regelbundet i en icke acceptabel frekvens och omfattning har manga

patienter som kommer tillbaka med sitt instrument. Orions instrument &r
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klart mest anviindarvénligt och littast att anvénda ur ett praktiskt perspektiv
varvid det, trots Roches invindningar, far anses svara upp mot det krav pé
anvindarvinlighet som direkt och indirekt foljer av forfragningsunderlaget.
Det kan rimligen inte bortses fran att landstinget sjilvt med hjélp av sina
experter i denna upphandling har utvérderat handhavandet av Orions
instrument och dérvid, i likhet med bl.a. den oberoende och opartiske
professorn i klinisk kemi Thomas Lindahl (rapport B), funnit det tillfreds-

stillande.
Orion

De tre av Orion oberoende utprovningarna dr vid en samlad beddmning
likvérdiga eller overtriffar den SKUP-utprovning som Roche uppvisar. Det
anges inget krav i upphandlingen pé att man bara fr hanvisa till en lik-

viirdig opartisk utprévning.

SKUP-rapporten avseende Orions instrument microINR var vid tiden for
upphandlingen inte tillgéinglig och saknar dérfor relevans i malet. Vidare dr
det inte relevant att, shsom Roche pastér, fasta vikt vid en studies tidsétgang
for att beddma studiens kvalitet. Det priméra &r i stéllet antalet patienter och

prover, studiens uppligg och genomforande.

Vad giller frigan om studiernas opartiskhet finns inga garantier for att
SKUP-utprévningarna dr mer opartiska 4n studier av en svensk professor
eller en spansk likare. Det finns inte nédgon rapport med hundraprocentiga
garantier att studiens upplégg och resultat svarar mot de krav man stéller.
Detta géller oavsett om utprovningen har genomforts av SKUP eller av

annan instans.

Vad giller de av Orion tre beropade utprovningarna kan bl.a. foljande
stigas. Forfarandet att leverantorer genomfor utprévningar i samarbete med

offentliga vérdinstanser pa det sitt som gjorts vid utprovning av microlNR
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4r inte alls ovanligt och #r idag vid upphandlingar och ink6p allmént
vedertaget vid bedomningar av produkters kvalitet, prestanda och anvéndar-
vénlighet. De yrkeskategorier som genomfbrt utprovningarna av microlNR
4r till stor del identiska med de som ingétt i SKUP-utprvningen av Roches
miitare. Totalt har 177 patienters prover utvirderats, vilket &r 65 fler &n i
Roches SKUP-utprévning. Géllande handhavandet har professor Tomas
Lindahl (rapport B) gett en samlad bedémning genom att ange “microINR
4r en mitare som #r mycket enkel att anvinda”. Ingen av de i dberopade
utprévningar rekryterade utforarna har sedan tidigare i sitt vardagliga arbete
jobbat med microINR eller annan iLine Microsystem-produkt, vilket ger en
dkad objektivitet vid bedomning av handhavandet. Géllande den spanska
studien (rapport C) gav 93,7 procent av respondenterna i en enkét rorande
handhavandet betyget 3 eller hogre pa en 5-gradig skala dr frégan var hur
man bedémde anvindarvinligheten for microINR. Den spanska
utprévningen gjordes pa tva primdrvérdsenheter. I Roches fall skedde
utprévningen endast vid en primérvérdsenhet. I den spanska utprévningen
deltog leverantoren av microINR, iLine Microsystems, pd det sittet att de
utbildade personal pa sjukhuset som sedan i sin tur utbildade patienterna
tillsammans med personal fran iLine Microsystems. iLine Microsystems
anges som sponsor till studien, vilket inte #r helt olikt upplégget i Roches
SKUP-utprévning dér Roche kopt utprévningen och deltagit genom
produktutbildning.

Inga ekonomiska transaktioner har skett mellan iLine Microsystem och de
personer som utfort studierna eller mellan Orion och de personer som utfort
testerna. Ingen har heller haft nigot ekonomiskt intresse i iLine Micro-
system eller Orion. Man méste forutsitta att de personer som genomfort och
skrivit de rapporter som Orion dberopar, genom sin yrkeskodex har en
oberoende hallning i sin studie d4 man som sjukvardspersonal ska ha

patientens bdsta som maél.
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SKALEN FOR KAMMARRATTENS AVGORANDE

I en upphandling utgor forfrigningsunderlaget en central del av forfarandet.
En forutsitining for att underlaget ska kunna fylla sin konkurrensupp-
s6kande funktion #r att potentiella leverantdrer kan vara sékra pa att de
obligatoriska krav som stills i underlaget upprétthélls under hela for-
farandet. Nér en upphandlande myndighet har kommit fram till att en viss
uppgift eller ett visst bevis maste finnas i anbudet och dérfor stéllt ett
obligatoriskt krav ska potentiella leverantdrer kunna utgd ifrdn att kravet ar

s viktigt att den som anser sig inte kunna, eller inte vilja, uppfylla kravet

‘avstar fran att 1amna ett anbud (se Hogsta forvaltningsdomstolens

avgéranden den 20 maj 2016 i mél nr 2691-15 och 555-15).

Roche har &beropat att Orions anbud inte uppfyller i forfrgningsunderlaget,
under punkten 1:14 Produktspecifika krav, angivet obligatoriskt krav pa att
PT-INR-mitare ska ha “genomgétt och godkénts i SKUP-utprovning eller
annan likvirdig opartisk utprévning. Dokumentation av testresultaten

bifogas anbudet”.

Roche har savitt giller frigan om hur det aktuella kravet ska forstas gjort
gillande att en utprévning, for att den ska kunna anses likvérdig med en
SKUP-utprsvning, bl.a. méste omfatta frégan om produktens anvéndar-
vinlighet samt vara av jimférbar omfattning. Varken Orion eller landstinget

har motsatt sig en sddan tolkning.

Mot den bakgrunden, och med beaktande av vad som framkommit i méalet
om vad en SKUP-utprévning syftar till, kan det aktuella kravet enligt
kammarrittens mening inte forstis pa annat sétt 4n att en utprévning, for att
den ska kunna anses likvirdig med en SKUP-utprévning, maste innefatta en

beddmning av bl.a. produktens anvéndarvénlighet.
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Roche har gjort gillande att endast en av de tre av Orion dberopade
utprévningarna (rapport C), innefattar en provning av den av Orion
offererade mitarens anvindarvinlighet. Enligt Roche kan denna utprévning
emellertid inte anses uppfylla det angivna kravet pa opartiskhet, eftersom
miitarens tillverkare, iLine Microsystems, medverkat vid samtliga moment
som innefattas i utprovningen. Landstinget har, savitt géller frigan om
Orions métares anvindarvinlighet, bl.a. hinvisat till att landstinget pa egen
hand 14tit genomfora en utvirdering med avseende pa Roches och Orions
miitares anvindarvénlighet, varvid Orions offererade produkt vertréffade

Roches.

Enligt kammarrittens mening kan en utprévning som genomforts och
utvirderats av tillverkaren till den produkt som &r foremal for studien inte
anses uppfylla det krav pa opartiskhet som uttryckligen stipuleras i det
omstridda kravet. Av detta foljer enligt kammarrétten att den av Orion
aberopade utprévningen, som utforts av iLine Microsystems (rapport C),
inte uppfyller det krav p4 opartiskhet som uttryckligen stipuleras i det
aktuella obligatoriska kravet. Vad betriffar de 6vriga tvd av Orion
beropade utprovningarna (rapport A och B) har, enligt kammarréttens
mening, inte framkommit annat &n att dessa inte innefattar sddana studier
och analysresultat i friga om produktens anvéndarvinlighet som krévs for
att dessa utprovningar ska kunna anses likvérdiga med en SKUP-
utprévning. Vad landstinget funnit vid egna tester i frégé om de offererade
mitarnas anvindarvinlighet kan, sett mot bakgrund av hur det omstridda
kravet #r utformat, inte tas i beaktande vid beddmning av om Orion
uppfyller det aktuella kravet. De tva sist ndimnda rapporterna &r enligt
kammarrittens mening inte heller likvirdiga med en SKUP-rapport till

omfattningen.

Kammarritten finner att de tre rapporter som Orion har bifogat sitt anbud,
oavsett om de ses var och en for sig eller sammantaget, inte medfor att

anbudet uppfyller det aktuella obligatoriska kravet.
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Landstinget borde dérfor inte ha latit Orions anbud g vidare till upp-
handlingens utvirderingsfas. Genom att géra detta har landstinget agerat i
strid med principen om likabehandling. Roche, som &r den enda 6vriga
anbudsgivare vars anbud utvirderats, har till f5ljd av det aktuella felet lidit
skada. Det finns dérfor forutsittningar for ingripande enligt LOU. Det
aktuella felet avser brister i landstingets utvirdering av anbuden. Upp-
handlingen ska d#rfor rittas pa s sitt att anbudsutvérderingen ska goras

om.

N

Kammarrittslagmannen Peder Liljeqvist (ordférande), kammarrittsridet
Evalotta Grip och tf. kammarréttsassessorn Hanna Shev (referent) har
deltagit i avgdrandet.

Foredragande: Kammarrittsfiskalen Philip Axelsson



Bilaga A

FORVALTNINGSRATTEN DOM Mal nr
I VAXJO 2015-07-07 1636-15
Meddelad i
Vixjo
SOKANDE
Roche Diagnostics Scandinavia AB, 556067-8194
Box 147

161 26 Bromma

Ombud: Advokat Mikael Bjorkman och advokat Sascha Schaeferdiek
G Gronberg Advokatbyrd AB

Box 7418

103 91 Stockholm

MOTPART
Landstinget i Kalmar lén
Box 601

391 26 Kalmar

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

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Férvaltningsritten avslar Roche Diagnostics Scandinavia AB:s ansdkan

om Gverprévning.

Dok.Id 115271

Postadress Bestksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 42 Kungsgatan 8 0470-56 02 00 0470-255 02 méindag — fredag
351 03 Vixjo E-post: forvaltningsrattenivaxjo@dom.se 08:00-16:00



F(“)BVALTNINGSRATTEN DOM 1636-15
I VAXJO

YRKANDEN M.M.

Landstinget i Kalmar lin har genomfort en upphandling av ramavtal avse-
ende successiva leveranser av sjilvtest for warfarin-behandling. Upphand-
lingen har genomfrts som ett dppet forfarande. Vid utvérderingen har det
anbud som #r det ekonomiskt mest fordelaktiga antagits. Tv4 intressenter
limnade anbud; Roche Diagnostics Scandinavia AB (Roche) och Orion
Diagnostica AB (Orion). Vid utvdrderingen har Orions anbud ansetts varit
det ekonomiskt mest fordelaktiga och har i tilldelningsbeslut den 4 maj

2015 antagits som leverantor.

Roche ansoker om Sverprovning och yrkar att lanstingets upphandling far
avslutas forst sedan réttelse vidtagits. Réttelse ska vidtas genom att en ny
granskning av anbuden gors varvid anbudet frin Orion forkastas. Roche

anfor bl.a. fljande.

Av dokumentation som Orion gett in framgar att de tester métaren genom-
gitt inte #r likvirdiga med en SKUP-utprévning och att testerna inte heller
varit opartiska. Orion uppfyller séledes inte kravet i punkten 1.14 1 krav-
specifikationen, Om landstinget hade forfarit korrekt och forkastat Orions
anbud hade Roche, sdsom enda kvarvarande anbudsgivare, tilldelats kon-
traktet i upphandlingen. Roche riskerar saledes att lida skada p.g.a. lands-
tingets felaktiga beslut att utvérdera Orions anbud i strid med 1 kap. 9 §
LOU.

SKUP (Scandinavian Evaluation of laboratory Equipment for Primary
Healthcare) #r en oberoende och opartisk organisation vars syfte &r att ta
fram objektiv och leverantdrsoberoende information om analytisk kvalité
och anvindarvinlighet hos laboratorieutrustning. En SKUP-utprovning
finansieras av leverantéren, men denne deltar inte i testerna, och kan inte

heller paverka rapporten. Leverantdren kan inte heller hindra att rapporten



3

F(')RVALTNINGSRATTEN DOM 1636-15
I VAXJO

publiceras om produkten lanseras i Skandinavien. Leverantoren eller till-
verkaren kan inte bestimma vem som utfor testerna, var testerna utfors,
testmetodiken, kriterierna for att produkten ska godkénnas eller vad som
ska sté i testrapporten. Det finns séledes ingen mojlighet att manipulera

testerna eller rapporten.

Syftet med det aktuella kravet torde vara att landstinget ville forsékra sig
om att offererade métare har god analyskvalité och god anvéndarvénlighet
genom att fa tillgang till dokumentation av tester utforda av oberoende
part. Kravet stipulerar att métarna ska ha genomgtt och godkants i SKUP-
utprovning eller annan likvirdig opartisk utprovning. Syftet med kravet
skulle forfelats om tester som utforts dokumenterats av tillverkaren skulle
accepteras. Det innebir att tillverkaren far godkénna sin egen produkt. Ing-
en av de tre rapporterna har publicerats och testerna har séledes inte blivit
foremal for granskning av nigon oberoende part. De tester som dberopats
av Orion gar att manipulera. Det forhallandet att vissa i forhallande till
tillverkaren oberoende personer deltagit i testerna innebér inte i sig att tes-

terna &r opartiska eller likvérdiga med en SKUP-utprovning.

Vad giller bilaga 8 till Orions anbud, har testet utforts av tillverkaren av
mitaren. Tillverkarens VD har varit huvudansvarig for testerna. Rappor-
terna fran testerna har bade upprittats och granskats av tillverkarens egen
personal. Testerna som rapporterna i bilaga 6 och 7 avser har inte innefattat
négon prévning av métarens anvindarvinlighet, vilket en SKUP-
utprdvning gor. Rapporterna frén testerna ar mycket kortfattade och odetal-
jerade i jaimfbrelse med en rapport frén en SKUP-utprévning. Ingen av de

tre aktuella rapporterna har publicerats.

Testerna i bilaga 6 och 7 till Orions anbud, har inte innefattat nigon be-
démning av métarnas anvindarvénlighet, vilket SKUP-utprévning gor.

Testerna ir redan av detta skil inte likvirdiga med en SKUP-utprovning.
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Rapporterna fian testerna &r mycket kortfattade och odetaljerade i jamfo-
relse med en rapport frin en SKUP-utprtSvning. Uppgifterna #r inte till-
réckliga for att beddma om den anvénda testmetoden varit tillforlitlig. Av
rapporterna framgar inte heller i vilken utstréickning Orion eller tillverka-
ren varit involverade vid testerna eller upprittandet av rapporterna. Béda

rapporterna dr upprittade pa Orions brevpapper.

Landstinget anser att Roches ansdkan om dverprévning ska avslés och
anfor bl.a. foljande. Anbudet fran Orion har uppfyllt samtliga krav och
varit det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet. Orions anbud &r limnat i
enlighet med forfrigningsunderlaget och det finns ingen anledning att be-
tvivla riktigheten av informationen i Orions anbud. Vinnande mitare har i
alla relevanta avseenden genomgétt en fullt, likvéirdig opartisk provning

som en SKUP-utprévning.

Testerna gar att manipulera, men testerna &r dndd tillforlitliga, eftersom en
eventuell manipulation troligen skulle avsldjas med skada for leverantoren
till f51jd. Landstinget granskade genom &verldkaren och docenten i klinisk
kemi och trasfusionsmedicin Martin Carlsson och ingenjoren i klinisk kemi
och transfusionsmedicin Helena Stenling huruvida Orions anbud uppfyllde
det aktuella kravet. De anség att bilaga 8 vara en studie som motsvarar en
SKUP-utprdvning och att den var opartisk. De huvadprovande lakarna for
studien i bilaga 8 ir anstillda inom sjukvarden och #r knutna till oberoende
spanska universitet. Studien &r genomﬁjrd pa ett vetenskapligt satt, resulta-
ten &r goda och tillfyllest samt ger studien tillricklig information om ana-
lyskvalité och anviindarvénlighet, dé studien innefattade en direkt koppling

till utvéirdering av handhavandet.

Studierna i bilaga 6 och 7 ir visserligen sponsrade av Orion, men bilaga 7
ar en poster, som har producerats av en finsk offentlig aktor. Postern har

dock inte ensam varit avgérande for bedomningen att de tester och studier
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som Orion &beropat #r opartiska och likviirdiga med en SKUP-utprovning.
Bilaga 6 dr ocksa en poster och professorn i klinisk kemi vid Universitets-
sjukhuset i Linkoping Tomas Lindahl har varit huvudprévare och ansvarig
for utvérdering och sammanstélining. Tomas Lindahl &r en av landets
framsta experter inom klinisk kemi och koagulation. Han &r ocksé medlem
i Equalis nationella expertgrupp for koagulation. Equalis 4r en ansedd och
vilrenommerad, ackrediterad aktdr inom extern kvalitetssiikring avseende
laboratoriemedicin och bild- och funktionsmedicin. Landstinget har till-
rickligt god kinnedom om Tomas Lindahl och hans yrkesroll for att kéinna
sig sikra pa att hans slutsatser vilar pa opartisk, objektiv vetenskaplig

grund.
SKALEN FOR AVGORANDET
Tillimpliga bestimmelser m.m.

116 kap. 6 § forsta stycket LOU anges att om den upphandlande myndig-
heten har brutit mot de grundldggande principernai 1 kap. 9 § eller ndgon
annan bestdmmelse i denna lag och detta har medfort att leverantSren har
lidit eller kan komma att lida skada, ska ritten besluta att upphandlingen

ska géras om eller att den far avslutas forst sedan réttelse har gjorts.

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leverantt-
rer pa ett likvardigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfora upp-
handlingar pa ett Sppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om

omsesidigt erkénnande och proportionalitet iakttas.

1 en Sverprévningsprocess giller som huvudprincip att den part som gor
gillande att en upphandling &r felaktig, pé ett klart sétt ska ange vilka
omsténdigheter talan grundas pa. Domstolens provning ér begrénsad till

de omsténdigheter som parten har dberopat (jfr RA 2009 ref. 69). Det &r
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séledes Roche som har att visa att landstinget har brutit mot de grundlig-
gande principerna eller ndgon annan bestimmelse i LOU och att Roche har

lidit eller riskerar att lida skada till foljd av detta.
Forvaltningsrdttens bedomning

Fragan i mélet & om Orion har uppfyllt kravet i forfrigningsunderlaget om
utprévning av PT-INR-métare for egentestning. Roche menar att de av
Orion &beropade utprovningarna #r inte 4r likvérdiga med en SKUP-

utprévning eller annan likvérdig opartisk utprévning.

I kravspecifikationen punkten 1:14 om kapacitets- och funktionskrav for
PT-INR-mitare for egentestning anges foljande. “Genomgétt och godkéints
i SKUP-utpr6vning eller annan likvérdig opartisk utprévning. Dokumentat-

ion av testresultaten bifogas anbudet.”

Roche menar att de aktuella testerna inte #r likvérdiga med en SKUP-
utprévning eller opartiska, dé tillverkaren har ansvaret for tester och
dokumentation. Rapporterna har inte heller publicerats. Tester som &bero-
pats av Orion har inte innefattat nigon bedémning av métarnas anvéndar-
vinlighet, vilket en SKUP-utprovning gor. Tva rapporter 4r mycket kort-
fattade och odetaljerade i jimforelse med en rapport frn en SKUP-

utprévning.

Landstinget har 4 sin sida anfort att de aktuella testerna #r opartiska, ef-
tersom huvudprovande likare dr anstdllda inom sjukvarden och knutna till
oberoende universitet. Testerna ir tillforlitliga, eftersom en eventuell ma-
nipulation troligen skulle avslSjas med skada for leverantéren till foljd. En
studie &r genomford pa vetenskapligt sétt och gav tillricklig information

om analyskvalité och anvéndarvénlighet.
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Enligt forvaltningsréttens mening har Roche inte formatt visa att de aktu-
ella testerna inte #r opartiska eller likvardiga med en SKUP-utprévning.
Forvaltningsritten finner séledes att Orion har uppfyllt det aktuella kravet
och landstinget har ddrmed gjort rétt som utvérderat anbudet. Det har vi-
dare inte funnits skl att ifrégaséitta de uppgifter som har limnats av Orion.
Roche har saledes inte visat att landstinget brutit mot LOU eller de unions-
réttsliga principerna. Darmed finns inte heller skél for ingripande enligt

LOU. Anstkan om &verprévning ska dérfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 1 (DV 3109/1D-LOU)

Elisabeth Lewin

Foredragande: Lena Lundblad
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SVERIGES DOMSTOLAR

Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR

Den som vill dverklaga kammarriittens avgorande ska skriva till Hogsta forvaltnings-
domstolen. Skrivelsen stiills alltsi till Hogsta forvaltningsdomstolen men ska skickas eller
ldmnas till kammarritten.

Overklagandet ska ha kommit in till kammarriitten inom tre veckor frin den dag da
klaganden fick del av beslutet. Om beslutet har meddelats vid en muntlig f6rhandling, eller
det vid en sidan férhandling har angetts niir beslutet kommer att meddelas, ska dock
overklagandet ha kommit in inom tre veckor frin den dag domstolens beslut meddelades.
Tiden for éverklagande for det allméinna riiknas dock fran den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for dverklagande infaller pa en 16rdag, sondag eller helgdag, midsommar-, jul-
eller nyarsafton, riicker det att skrivelsen kommer in nésta vardag.

For aft ett Overklagande ska kunna tas upp i Hogsta forvaltningsdomstolen kriivs att
provningstillstdnd meddelas. Hogsta forvaltningsdomstolen ldmnar prévningstillstind om det #r
av vikt for ledning av rittstillimpningen att 6verklagandet prévas eller om det finns synnerliga
skal till sddan prévning, sésom att det finns grund for resning eller att méalets utgéng i kammar-
rétten uppenbarligen beror pa grovt forbiseende eller grovt misstag.

- Om provningstillstdnd inte meddelas stir kammarrittens beslut fast. Det #r ddrfor viktigt att det
klart och tydligt framgar av 6verklagandet till Hogsta forvaltningsdomstolen varfér man anser att
provningstillstdnd bér meddelas.

I méal om dverprévning enligt lagen (2007:1091) om offentlig upphandling, lagen (2007:1092) om
upphandling inom omrédena vatten, energi, transporter och posttjdnster eller lagen (2011:1029)
om upphandling pé forsvars- och sékerhetsomradet far avtal slutas innan tiden for verklagande
av réttens dom eller beslut har 16pt ut. Vanligtvis far, dd kammarritten inte har fattat ndgot
interimistiskt beshit om att upphandlingen inte far avslutas, avtal stutas omedelbart. I de fall déir
kammarriitten har fattat ett interimistiskt beslut om att avial inte fir ingds, far avtal slutas
nir tio dagar har gitt frian det att riitten avgjort malet eller upphiivt det interimistiska
beslutet. Ett 6verklagande av riittens avgorande far inte prévas sedan avtal har slutits, Fullsténdig
information finns i 16 kapitlet i de ovan angivna lagarna.

Skrivelsen med dverklagande ska innehilla féljande uppgifter;

1. den klagandes namn, person-/organisationsnummer, postadress, e-postadress och telefonnummer till
bostaden och mobiltelefon. Dessutom ska adress och telefonnummer till arbetsplatsen och eventuell annan
plats dér klaganden kan nds for delgivning limnas om dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i mélet. Om
klaganden anlitar ombud, ska ombudets namn, postadress, e-postadress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om ndgon person- eller adressuppgift dndras 4r det viktigt att anmélan
snarast gors till Hogsta forvaltningsdomstolen.

2. det beslut som Sverklagas med uppgift om kammarrittens namn, malnummer samt dagen for beslutet.
3. de skil som klaganden vill dberopa for sin begéran om att f& prévningstillstind.
4. den dndring av kammarrittens beslut som klaganden vill 3 till stind och skélen for detta.

5. de bevis som klaganden vill beropa och vad han/hon vill styrka med varje sérskilt bevis.

DV 689-LOU (formulir 9) = Producerat av Domstolsverket = 2014-11

www.domstol.se



