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BAKGRUND OCH YRKANDEN M.M.

Vistra Gotalandsregionen (VGR) genomfor upphandling av utrustnings-
plattform f6r mikrobiologisk molekyldrdiagnostisk avseende fraimst primiir-
screening av HPV (humant papillomvirus) genom ett Sppet forfarande enligt
lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, LOU. Tilldelningsbeslut
fattades den 22 oktober 2019 varvid Abbot Scandinavia Aktiebolag (Abbot)
antogs som vinnande leverantor. Becton Dickinson Sweden Aktiebolag

(Becton) placerades péa andra plats i anbudsutvérderingen.

Becton ansdker om Gverprovning och yrkar att forvaltningsritten ska for-
ordna om att upphandlingen ska réttas pa sé sitt att en ny utvirdering ska
genomforas varvid Abbots anbud ska forkastas. Becton anfor sammanfatt-
ningsvis foljande. Becton lider eller riskerar att lida skada till f51jd av att
VGR felaktigt kvalificerat Abbots anbud for utvérdering trots att Abbots of-
fererade utrustningsplattform inte uppfyller forfragningsunderlagets ska-
krav avseende dverensstimmelse med Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik eller Europaparlamentets och Radets férordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU. Att bortse fran detta krav strider mot likabehandlings-

och transparensprinciperna.

VGR bestrider att upphandlingen ska réttas och anfor att man inte har agerat
i strid med de grundldggande principerna i4 kap. 1 § LOU eller ndgon an-

nan bestimmelse i samma lag.

SKALEN FOR AVGORANDET

Forutsittningar for forvaltningsriittens provning
Forvaltningsritten har att prova om det pa grundval av vad Becton har

anfort dr visat att VGR brutit mot ndgon av de grundldggande principerna
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eller nigon annan bestdimmelse i LOU (se 20 kap. 6 § LOU).

De grundlidggande principerna innebér att upphandlande myndighet ska
behandla leverantorer pa ett likvérdigt och icke-diskriminerande sétt,
genomfora upphandlingar pa ett Sppet sitt samt iaktta principerna om

Omsesidigt erkdnnande och proportionalitet (se 4 kap. 1 § LOU).

I mal om Sverprévning enligt LOU géller som huvudprincip att den part
som gor gillande att en upphandling 4r felaktig pa ett klart sitt ska ange pa
vilka omstdndigheter denne grundar sin talan och att domstolens prévning
bor begrinsas till de grunder som parten aberopar (jfr Hogsta forvaltnings-

domstolens avgérande RA 2009 ref. 69).

Forvaltningsrittens bedomning

CE-mdrkning av kombinerade medicintekniska produkter

Becton framfor bl.a. foljande. Upphandlingen dr utformad s att leveranto-
ren ska tillhandahalla ett antal analysresultat tillsammans med utrustning i
form av analysinstrument m.m. och foérbrukningsmaterial for dessa analyser.
Upphandlingsdokumenten innefattar krav pa den utrustning som leverants-
ren ska tillhandahdlla. En komplett utrustningsplattform inklusive pre-ana-
lys, extraktion och analys samt nddvéndig IT-utrustning, programvara och
erforderliga mjukvarulicenser for generering av analysresultat och uppkopp-
ling mot LIS efterfragas. Becton har offererat en integrerad l6sning och hela
utrustningsplattormen uppfyller samtliga obligatoriska krav. Den av Abbot
offererade utrustningsplattformen bestér av tva produkter som méste kombi-
neras. Abbots I6sning innefattar bl.a. f6r pre-analys en pipetteringsrobot
frdn en annan tillverkare. Om tva produkter pé si sitt méste kombineras for
att fungera pé avsett sitt ska det enligt Europaparlamentets och Radets di-
rektiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter f6r
in vitro-diagnostik finnas en forsikran f6r denna kombination. Négon sadan
har inte bifogats anbudet. Plattformen uppfyller ddrmed inte direktivets krav

for CE-mérkning.
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VGR anser att det ror sig om tva separata produkter som kan nyttjas var for
sig. Abbot har offererat en plattform innehallande flertalet komponenter for
att uppfylla de i upphandlingen stéllda kraven vilket dock inte innebér att
komponenterna utgér en och samma modul. For att det ska rora sig om en
kombination som kréver en gemensam mérkning ska den utgdra en sam-
mansdttning av produkter som dr nddvéndig for att produkterna ska kunna
anvéndas pa sa sitt de dr avsedda. Pipetteringsroboten ska skéta av- och pé-
korkning av LBC-burkar for 6verforing till primérrér och kan anvédndas fri-

staende fran analysinstrumentet.

Forvaltningsrétten gor foljande bed6mning.

Det dr i malet ostridigt att den av Abbot offererade utrustningsplattformen
bestar av tva delar, bl.a. en pipetteringsrobot vilken inte &r CE-maérkt enligt
IVD-regleringen!. Det har inte uppstillts ndgot krav i upphandlingsdoku-
menten pé att utrustningsplattformen ska utgéras av en och samma modul.
Becton har inte anfort ndgra omstiandigheter som visar att dessa tva produk-
ter dr beroende av varandra for att kunna anvindas pé det sitt de 4r avsedda.
Abbots anbud borde ddrmed inte ha forkastats pd grund av att den offererade
16sningen inte har en gemensam CE-mérkning. Mot bakgrund av det kréivs
inte heller ndgon gemensam manual f6r produktera. Forvaltningsrétten an-
ser ddrmed att det inte finns grund for ingripande enligt LOU pé grund av

vad Becton anfort i denna del.

! Europaparlamentets och Rédets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik eller Europaparlamentets och Radets forordning (EU) 2017/746
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphédvande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU
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Kravet pa CE-mdrkning
I punkt 1.6.2 i avtalsvillkoren anges bl.a. f5ljande:

Utrustningsplattformen ska uppfylla alla tillampliga krav i vid var tid géllande standarder som
VGR:s laboratorieverksamheter &r ackrediterade enligt, vilka fér narvarande ar SS-EN 1SO
15189:2012 s4 att VGR:s ackreditering enligt dessa standarder efterlevs och metoder kan
ackrediteras.

Utrustningsplattformen ska vara CE-markt enligt det medicintekniska regelverket, i enlighet
med f6ljande direktiv eller férordning

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter f6r in vitro
diagnostik (motsvarande 98/79/EG, IVDD)

eller det nya regelverken som tradde i kraft 26 maj 2017

Férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR)

Utrustningsplattformen ska uppfylla évriga tillampliga krav i ovriga tillampliga standarder.

I frigor och svar-formuliret har fljande publik fraga stillts till VGR avse-
ende avtalsvillkoret ovan: ”Krav stlls i avtalsvillkoren att utrustningsplatt-
formen ska vara CE-mirkt enligt [VDDR/IVDR. Vinligen bekrifta att kra-
vet omfattar sivil pre-analys som analysinstrument”. VGR har gett fsljande
publikt svar: ”Ja, definitionen av “utrustningsplattformen” ir — "utrustnings-
plattformen ska besta av utrustning, programvara reagens, kontroller for-
brukningsmaterial och provtagningsmaterial f5r analys och frbehandling av
prover samt 6verforing av provsvar till LIS. Erforderliga datorer, skrivare

och UPS ska inga”.

Becton gor gillande att det genom formuleringen av ska-kravet samt VGR:s
svar pa frigan i upphandlingsdokumenten star klart att ska-kravet endast
uppfylls genom intygande om CE-mérkning av hela utrustningsplattformen i
enlighet med regleringen for in vitro-diagnostik. Aven om pipetteringsrobo-
ten kan kombineras med analysinstrumentet utan att betraktas som en pro-
dukt si omfattas i vart fall inte den av Abbot erbjudna roboten for pre-ana-
lys av ndgon forsikran om §verensstimmelse enligt [IVD-regleringen eller
CE-mirkning enligt detsamma. Att kravet pd CE-mérkning enligt IVD-
regleringen ska gilla dven fSr pipetteringsroboten har klargjorts genom sva-
ret pd frigan i upphandlingsdokumenten. Ett krav pd att utrustning som ut-
tryckligen upphandlas for IVD-dndamal ska uppfylla och vara CE-mirkt i
enlighet med IVD-regleringen samt uppfylla likemedelverkets fsreskrifter
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(LVFS 2001:7), méaste dirfor innebira att produkterna ska vara underkas-
tade de materiella bestimmelserna i dessa regleringar och inte att de undan-
tas genom en bestimmelse som exkluderar utrustning for allmén anvind-
ning i laboratorium. Enligt Becton dr det darfor irrelevant huruvida pipette-
ringsroboten utgdr sidan allmén laboratorieutrustning som inte behdver om-
fattas av IVD-regleringen. Om VGR forbisett kravet i syfte att invénta en
omnimnd men dnnu ej firdigutvecklad robot av Abbot innebdr det att VGR

brutit mot likabehandlingsprincipen.

VGR anfdr bla. foljande. Abbots offererade pipetteringsrobot &r inte en me-
dicinteknisk produkt avsedd for in vitro-diagnostik och kan dirfor inte om-
fattas av foreskrifterna for in vitro-diagnostik. Produkter for allmén
anvindning i laboratorium dr inte medicintekniska produkter fr in vitro-
diagnostik, om tillverkaren inte sérskilt avsett att de med hénsyn till sina
egenskaper skall anviindas in vitro fSr diagnostisk undersskning. Den aktu-
ella pipetteringsroboten ska skdta av- och pikorkning av LBC-burkar for
overforing till primérrdr. Tillverkaren av pipetteringsroboten har intygat att
den inte utgdr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. Hanvis-
ningen i ska-kravet till regelverken som tridde i kraft den 26 maj 2017 inne-
fattar iven EU-fSrordningen om medicintekniska produkter? och ska-kravet
uppfylls genom produktens CE-miérkning i enlighet med forordningen. Ab-
bot har offererat en plattform innehéllande flertalet komponenter for att upp-
fylla de i upphandlingen stéllda kraven. Det har inte uppstllts krav i upp-
handlingen pa vilka komponenter som ska anvéndas for att kunna leverera
det efterfrigade patientsvaret, men ingéende komponenter ska uppfylla alla
tillimpliga krav géllande standarder, CE-mirkning samt folja gillande di-
rektiv och forordningar. Detta innebir att en produkt som omfattas av en

viss reglering sjilvklart ska uppfylla kraven i densamma. Eftersom roboten

2 Europaparlamentets och Rédets frordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, fsrordning (EG) nr 178/2002
och frordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG



Sida 7

FORVALTNINGSRATTEN DOM 5393-19
1 FALUN

kan anvéndas for alla typer av provtagningar i laboratorium och inte &r av-
sedd for just in vitro-diagnostik ska den istéllet omfattas ay regelverket for

medicintekniska produkter enligt vilket den erhallit CE-mérkning.

Forvaltningsritten gor foljande bedsmning.

Den 26 maj 2017 trddde tvé nya forordningar i kraft avseende medicintek-
nik; en som reglerar medicintekniska produkter och en som reglerar in vitro-
diagnostiska produkter. Férordningarna ersitter den tidigare regleringen pé
omrédet och de kommer under en period att gélla parallellt. Det synes i ma-
let ostridigt att pipetteringsroboten inte &r en medicinteknisk produkt avsedd
fOr in vitro-diagnostik. Det star dirmed klart att den dirfor inte heller kan
omfattas av CE-mérkning for denna typ av produkter. Forvaltningsritten an-
ser inte att vad Becton anfort visar att det obligatoriska kravet i 1.6.2 utfor-
mats pa ett sidant sitt att en leverantor pa grundval av detta inte kan avgdra
vad den upphandlande myndigheten tillmiter betydelse vid upphandlingen.
Forvaltningsritten finner, dven med beaktande av VGR:s svar angéende
mérkning av in vitro-diagnostiska produkter, att ska- kravets hénvisningar
till direktiv, fSrordningar och regelverken som tridde i kraft den 26 maj
2017 bdr uppfattas som ett krav pa intygande om att offererade medicintek-
niska produkter dr CE-mirkta i enlighet med respektive regelverk. Abbot
har offererat en utrustningsplattform bestdende av medicintekniska produk-
ter som tillverkaren intygat d&r CE-mérkta. Becton har déirmed inte visat att
Abbots anbud borde ha forkastats. Det 4r siledes inte visat i malet att VGR
forfarit i strid med upphandlingsdokumenten, ndgon av de grundliggande
principerna eller ndgon annan bestimmelse i LOU. Ansékan om dverprov-

ning ska dirfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (FR-05).

Anders Lidman

rddman
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SVERIGES DOMSTOLAR

Hur man overklagar

Bilaga 1

FR-05

Den som inte ir ndjd med f6rvaltningsrittens

beslut kan 6verklaga. Har framgar hur det gar
till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Tiden riknas oftast frin den dag som ni fick
del av beslutet. I vissa fall riknas tiden i stallet
fran beslutets datum. Det giller om beslutet
avkunnades vid en muntlig forhandling, eller
om ritten vid férhandlingen gav besked om
datum f6r beslutet.

Fér myndigheten riknas tiden alltid frin
beslutets datum.

Observera att 6vetklagandet maste ha kommit
in till domstolen nir tiden gar ut.

Vilken dag gar tiden ut?

Sista dagen for overklagande dr samma veckodag
som tiden bétjar riknas. Om ni exempelvis fick
del av beslutet mandagen den 2 mars gir tiden ut
méndagen den 23 mars.

Omm sista dagen infaller pa en 161dag, sondag eller
helgdag, midsommarafton, julafton eller nyérs-
afton, ricker det att Sverklagandet kommer in
nista vardag.

Tank pa detta i mal om overprovning av
upphandling

I vissa fall kan myndigheten ingd avtal efter
10 dagar fran det att domstolen avgjort mélet
eller upphivt ett interimistiskt beslut, och 1
vissa fall fir myndigheten inga avtal
omedelbart. Efter att avtal har slutits far
kammatritten inte 6verprova upphandlingen.
Detra giller altsi dven om tiden for
éverklagande fortfarande giller.

Nirmare regler finns i den lag som galler for
malet, se rutan lingst ner pa nista sida for
hanvisningar.

Gor sa har
1. Skriv forvaltningsrittens namn och
malnummer.

2. Forklara varfor ni tycker att beslutet ska
indras. Tala om vilken indring ni vill ha
och varfor ni tycker att kammarratten ska ta
upp ett overklagande (lis mer om
provningstillstind lingre ner).

3. Tala om vilka bevis ni vill hanvisa till.
Forklara vad ni vill visa med varje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns 1 malet.

4. Limna namn och personnummer eller
otganisationsnuminer.

Limna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan ni er: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om ni har ett ombud, limna ocks3
ombudets kontaktuppgifter.

5. Skicka eller limna in éverklagandet till
forvaltningsritten — adressen finns 1
beslutet.

Vad hander sedan?

Forvaltningsratten konttollerar att overklagan-
det kommit in i ratt tid. Har det kommit in for
sent avvisar domstolen 6vetklagandet. Det
innebar att beslutet galler.

Om é6verklagandet kommit in 1 tid, skickar
frvaltingsritten dverklagandet och alla
handlingar i malet vidare till kammarratten.

Sida1av2

www.domstol.se



Anvisningar fr éverklagande FR-05 - Overklagandetid 3 v - PT (upphandling) * Producerat av Domstolsverket, Avd. f6r domstolsutveckling « 2018-09

Har ni tidigare fitt brev genom férenklad
delgivning kan dven kammarritten skicka brev
pa detta satt.

Provningstillstand i kammarratten

Nir 6verklagandet kommer in till kammat-
ratten tar domstolen forst stallning till om
malet ska tas upp till provaing.

Kammarritten ger provningstillstdnd 1 fyra

olika fall.

e Domstolen bedomer att det finns
anledning att tvivla pa att forvaltnings-
ratten domt tatt.

¢ Domstolen anser att det inte gar att
bedéma om férvaltningsritten domt ratt
utan att ta upp milet.

¢ Domstolen behover ta upp malet for att
ge andra domstolar vigledning 1 ratts-
tillimpningen.

e Domstolen bedémer att det finns
synnetliga skil att ta upp mdlet av nigon
annan anledning.

Om ni inte far provaingstillstind galler det
overklagade beslutet. Dirfor ar det viktigt att 1
overklagandet ta med allt ni vill fora fram.

Vill ni veta mer?

Ta kontakt med férvaltningsritten om ni har
frigor. Adress och telefonnummer finns pé
forsta sidan i beslutet.

Mer information finns pa www.domstol.se.

For fullstandig information, se:

o lag (2016:1145) om offentlig upphandling, 20 kap.

o lag (2016:1146) om upphandling inom
forsotjningssektorerna, 20 kap.

e lag (2011:1029) om upphandling pa férsvars- och

sikerhetsomridet, 16 kap.

e lag (2016:1147) om upphandling av koncessionet,

16 kap.

o lag (2016:1145) om offentlig upphandling, 20 kap.

o lag (2016:1146) om upphandling inom
forsorjningssektorn, 20 kap.
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