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BAKGRUND

Region Halland genomfor en upphandling av Laboratorieinformationssy-
stem, dnr Ls100269. Upphandlingen genomfors med ett forhandlat forfa-

rande.

Av tilldelningsbeslut meddelat den 21 december 2011 framgér att Region
Halland valt att teckna avtal med SoftwarePoint AB.

YRKANDEN M.M.

CompuGroup Medical LAB AB (bolaget) ansoker om dverprovning och
yrkar i forsta hand att upphandlingen far avslutas forst sedan rittelse gjorts
pa s sitt att en ny utvérdering sker utan att anbud fran leverantorer vars

produkter inte uppfyller Likemedelsverkets krav p4 CE-mérkning beaktas.

[ andra hand yrkas att upphandlingen ska goras om.

Bolaget anfor bl.a. foljande.

Region Halland har genom att i upphandlingen avsta fran att stdlla lagligen
tvingande krav pa CE-mirkning av medicintekniska produkter brutit mot
principen om likabehandling. Hérigenom har oberittigad fordel getts 4t
leverantorer som inte uppfyller kraven pa CE-mérkning. Bolaget har till
foljd hérav lidit skada.

Region Halland upphandlar ett laboratorieinformationssystem som enligt
forfragningsunderlaget ska stddja laboratorieprocessen pé ett kliniskt ke-
miskt laboratorium med hantering av 2,6 miljoner patientprover. Systemet
sammankopplar elektroniska bestéllningar med fysiska patientprover och

hanterar slutligen svarsrapportering av patientproverna till behandlande
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likare eller andra bestillare. Systemet ska ge ritt svar avseende rétt patient
och i ritt tid. Att systemet fungerar felfritt kan vara livsavgérande for den

enskilde patienten.

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:13) ska alla medicin-
tekniska produkter, som inte &r specialanpassade eller avsedda for klinisk

provning/utvirdering, vara CE-mérkta nér de slépps ut pa marknaden.

Bolaget har i sitt anbud betecknat sitt laboratorieinformationssystem som
medicinsk programvara som ocksé klassas som medicinteknisk produkt.
Om systemet hos en leverantdr utgdr en medicinteknisk produkt kan
samma typ av system inte undgé att definieras som en medicinteknisk pro-

dukt hos en annan leverantor.

Om ett system utgor en medicinteknisk produkt &r det klart att den ska CE-
mirkas enligt det medicintekniska regelverket. Detta framgér &ven av det

yttrande som Region Halland inhémtat frin Lakemedelsverket.

Av punkten 1.3 i kravspecifikationen framgér att “systemet bor vara CE-
mirkt eller ha en pagaende process for dess genomforande. Beskriv tids-
plan”. Under upphandlingen har Region Halland skriftligen besvarat en
fraga huruvida CE-mérkning var ett obligatoriskt krav, s.k. skallkrav:
»Vid senaste beddmning frin SWEDAC fick vi rddet att ha med en fraga
om angdende CE-mirkning i kravspecifikationen. Lakemedelsverkets For-
slag till vagledning for klassificering av vardens mjukvarubaserade in-
formationssystem forvéntas att bli végledande for Europa nér det géller om
medicinska informationssystem ska klassas som en produkt. Aven Social-
styrelsen konkretiserar kraven i t ex SOSFS 2005:12. Kommande formella
krav kan medfora kostnader for oss i framtiden om vi inte koper ett CE-

mirkt system. Ett CE-mérkt system ger hogsta poéng, en pdgéende pro-
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cess mot ett CE-mirknig en nigot ldgre poéing och ett system som inte

uppfyller ovanstaende erhéller 0 poéng”.

Genom svaret har Region Halland sjilva betecknat systemet som ett medi-
cinskt informationssystem och bekriftat att ndgot obligatoriskt krav p& CE-
miérkning inte stéllts i upphandlingen. Den leverantér vars produkt helt
saknar CE-méarkning kan saledes &ndé bli leverant6r av systemet trots att

detta uppenbart strider mot Likemedelsverkets féreskrifter.

Genom att inte stélla ett obligatoriskt skallkrav utan endast ett utvérde-
ringskrav p4 CE-mérkning har Region Halland gett leverantérer utan CE-
mirkta produkter en ordttmitig fordel, vilket torde strida mot likabehand-

lingsprincipen.

Likemedelsverket har i det aberopade yttrandet nér det géller frigan vad
som avses med medicintekniska produkter bl.a. hénvisat till hur tillverka-
ren sjdlva beskriver sitt system samt &ven huruvida den upphandlande

myndigheten beskriver en medicinteknisk produkt i sin upphandling.

Med hinsyn till att Region Halland sjélva betecknar det upphandlade sy-
stemet som ett medicinsikt informationssystem och till att bolaget 1 sitt
anbud betecknat sitt system som medicinsk programvara sa torde med
Likemedelsverkets definition det upphandlande systemet utgdra en
medicinteknisk produkt.

Region Halland gor nu géllande att upphandlingen aldrig avsett en medi-
cinteknisk produkt. Detta skulle i s& fall innebéra att Region Halland nu &r
beredda att acceptera ett laboratorieinformationssystem for Klinisk kemi i
Halland dér patientrisker 6verhuvudtaget inte beaktas av leverantéren. Med

hinsyn till att systemet ska medverka vid ett stort antal patientprover som
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ar direkt avgdrande for patienternas liv och hilsa dr denna instéllning svér

att forsta.
Region Halland yrkar att ans6kan ska avslas.

Region Halland anfor bl.a. féljande. Upphandlingen har aldrig avsett en
medicinteknisk produkt.

Det framgar dirfor inte av bolagets ansékan att regionen har brutit mot
nagon av de grundliggande principerna i LOU. Det framkommer i stéllet
med all tydlighet att utvidrderingsmodellen har varit forutséigbar. Dértill har
Region Halland gjort allt for att leva upp till lagens krav pa likabehandling

av leverantorer.

I anledning av bolagets anstkan har Region Halland inh&mtat yttrande frin
Likemedelsverket. I yttrandet anges bl.a. att ett LIS-system (laboratoriein-
formationssystem) behover inte nédvandigtvis CE-mérkas utan &r bero-
ende av huruvida tillverkaren klassar sitt system som en medicinteknisk

produkt eller inte.

Om tillsynsmyndigheten Likemedelsverket inte finner anledning att agera,
trots bolagets uppfattning i fraga, i enlighét med de lagar och férordningar
som géller for medicinteknisk utrustning kan &n mindre LOU anvéndas {or
att genomdriva krav p4 obligatorisk CE-mérkning for LIS-system. Det kan
tilliggas att upphandlingen paborjades sommaren 2011, dvs. innan tilldgget
LVFS 2011:13 trétt i kraft.

Det av bolaget aberopade fortydligandet som Region Halland ldmnat avse-
ende punkten 1.3 under anbudstiden visar inte p& nigon 6vertrddelse av de
principer som definieras i LOU. Fértydligandet visar att regionen har age-

rat pa ett transparent sétt och inte har justerat sin talan pd nagot vis.
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DOMSKAL

Av 16 kap. 5 § LOU framgar att om den upphandlande myndigheten har
brutit mot de grundldggande principerna i 1 kap. 9 § eller ndgon annan
bestimmelse i LOU och detta medfort att leverantéren lidit eller kan
komma att lida skada, ska ritten besluta att upphandlingen ska géras om

eller att den far avslutas forst sedan réttelse gjorts.

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leverant-
rer pa ett likvardigt och icke-diskriminerande sétt samt genomf6ra upp-
handlingar pé ett 6ppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om

Omsesidigt erkdnnande och proportionalitet beaktas.

Av Hégsta forvaltningsdomstolens avgérande framgér att det i mél om
ingripande enligt LOU som huvudprincip géller att den part som gor gél-
lande att en upphandling &r felaktig pa ett klart sétt ska ange pé vilka om-
standigheter han grundar sin talan och att férvaltningsrétten bor préva bara

de grunder som stkanden tar upp (HFD 2009 ref. 69).
Forvaltningsrdttens bedomning

En forutsittning for att forvaltningsrétten ska besluta om atgérder enligt
LOU ir att den upphandlande myndigheten har brutit mot ndgon bestdm-
melse i eller nagon av de principer som anges i lagstiftningen och att en

leverantor till f61jd av detta lidit eller kan komma att lida skada.

For att en upphandling enligt LOU ska uppfylla unionsréttens krav pa lika-
behandling ska leverantérer och de produkter som erbjuds behandlas lika.
De forfaranden som anvénds av en upphandlande myndighet ska tillimpas

pa samma sétt mot alla leverantérer som deltar i en upphandling.
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Den upphandlande myndigheten har friheten att formulera utvarderingskri-

terierna utifran sina behov sa ldnge dessa ar transparenta och inte strider

mot de grundléiggande principerna i LOU.

Region Halland upphandlar laboratorieinformationssystem. Det saknas
skil for att ifrdgasitta riktigheten i Region Hallands beskrivning av upp-
handlingsféremalet. Det som bolaget anfor ger inte tillrackligt stod for att
gbra ndgon annan bedémning. Nagot obligatoriskt krav pé att offererade
laboratorieinformationssystem ska vara CE-mérkta har inte stéllts upp ef-
tersom det inte dr en medicinteknisk produkt som upphandlas. Huruvida en
anbudsgivare har beskrivit sitt system som en medicinteknisk produkt eller
inte har darf6ér endast betydelse vid utvirderingen. Bolaget gér inte gil-
lande att utvdrderingen av anbuden har skett i strid med angiven utvérde-
ringsmodell. Det &r sélunda inte visat att upphandlingen har genomforts i
strid med likabehandlingsprincipen. Skél for att besluta om ingripande en-
ligt LOU saknas dérfor.

Sammanfattningsvis innebér det som bolaget anf6r och har visat inte att
Region Halland har brutit mot ndgon bestimmelse i LOU, varfor bolagets

anstkan ska avsléas.

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

Radman

Foredragande i mélet har varit féredraganden Michaél Koch.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningsrittens
beslut ska skriva till Kammartitten 1
Géteborg. Skrivelsen ska dock skickas
eller limnas till férvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in &l
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag di klaganden fick del av beslutet. Tiden
for 6verklagandet for offentligpart riknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6vetklagandet infaller pd
16rdag, séndag eller helgdag,
midsommatrafton, julafton eller nyarsafton
racker det att skrivelsen kommer in nasta
vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp 1
kammarritten fordras att provningstillstind
meddelas. Kammartitten limnar
prévningstillstind om det ir av vikt for
ledning av rittstillimpningen att
ovetklagandet provas, anledning
forekommer till andring i det shut vartill
forvaltningsritten kommit eller det annars

finns synnetliga skil att préva Sverklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas star
forvaltningsrittens beslut fast. Det dr ddrfor
viktigt att det klart och tydligt framgar av
dverklagandet till kammarritten varfor man
anser att provningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande ska
innehalla

1. den klagandes namn, personnummet,
ytke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nis for delgivning limnas om dessa
uppgiftet inte tidigare uppgetts i mélet.
Om nigon petson- eller adressuppgift
indras dr det viktigt att anmélan snarast
gors till kammarratten,

2. det beshut som &verklagas med uppgift

3. om forvaltningsrittens namn,
malnummet samt dagen for beslutet,

4, de skil som klaganden anger till stéd {6r
begiran om provningstillstind,

5. den dndring av forvaltningsrittens beslut
som klaganden vill f4 till stind,

6. de bevis som klaganden vill dberopa och
vad han/hon vill stytka med vatje
sarskilt bevis.

Skrivelsen ska vara undertecknad av
klaganden eller hans ombud. Adressen all
forvaltningsritten framgir av beslutet. Om
klaganden anlitar ombud ska denne sinda in
fullmakt i original samt uppge sitt namn,
adress och telefonnumimer.

Om nagon person- eller adressuppgift
indras, ska Ni utan dréjsmil anmila
andringen till kammarritten.

I mal om dverprovning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transporter och
posttjanster fir avtal slutas innan tiden for
éverklagande av rittens dom eller beslut hat
16pt ut. I de flesta fall far avtal slutas nir to
dagar har gitt frin det att ritten avgjort
malet eller upphivt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall far avtal slutas omedelbart. Ett
&verklagande av rittens avgorande fir inte
prdvas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hur man
dverklagar kan Ni vinda Er till
forvaltningsratten.

DV 3109/1B LOU



