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BAKGRUND

Karolinska Universitetssjukhuset (Karolinska) genomf6r en upphandling
avseende forbrukningsmaterial till hjartlungmaskin (K1098-2012).
Upphandlingen genomfors som ett Sppet forfarande med det ekonomiskt
mest fordelaktiga anbudet som utvérderingsmodell. Av tilldelningsbeslut
den 6 februari 2013 framgar att Medtronic AB:s (bolaget) anbud utesléts
frén anbudsutvirderingen, da anbudet inte uppfyller skall-kravet for
produkter for utvérdering. En annan anbudsgivare &n bolaget tilldelades

kontrakt i upphandlingen.
YRKANDEN M.M.

Bolaget yrkar att forvaltningsritten ska besluta att upphandlingen ska géras

om.
Karolinska bestrider bifall till bolagets anstkan om $verprévning.

Bolaget har utvecklat grunderna for sin ans6kan genom att anfora i

huvudsak féljande.

Foremalet f6r upphandlingen dr huvudsakligen en centrifugalpump med
tillhdrande slangset till en hjartlungmaskin. Karolinska har redan
hjartlungmaskiner samt drivenheter till dessa. Drivenheterna &r en hardvara
som r fran Sorin Group Scandinavia AB (Sorin). Karolinska har stéllt ett
for langtgdende krav pé att centrifugalpumpen ska vara kompatibel fned
Sorin SCP-drivenhet. Kravet har om&jliggjort ett framgéngsrikt
anbudsldmnande fran alla andra bolag &dn Sorin. Kravet ger inga fordelar i

sig och mindre ingripande alternativ forelag.
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Kravet pd kompabilitet med Sorin SCP drivenhet &r marknadsstingande

“och oproportionerligt. Kravet medfor att enbart en leverantor, Sorin, har

mdjlighet att 1dmna anbud i upphandlingen. Av frdgor och svar frén den
15 augusti 2012 framgér att Karolinska &r medvetet om detta. Ur ett
konkurrenshénseende strider kravet mot 6 kap. 4 § lagen (2007:1091) om
offentlig upphandling (LOU) angéende {6rbud mot att stilla krav pa ett
visst varumérke i de tekniska specifikationerna, men &ven eftersom det
tvingar 6vriga anbudsgivare att anpassa sina fungerande produkter till en
komponent som tillverkas och salufors av en konkurrent. Eftersom kravet
inte dr n6dvéandigt for att uppna syftet med upphandlingen strider det mot

principerna om proportionalitet och likabehandling.

Kravet &r oproportionerligt, eftersom det finns ett mindre ingripande
alternativ. Alternativet hade varit att stélla krav pa kompatibilitet med
hjartlungmaskinen. P4 det séttet hade andra anbudsgivare kunnat limna
anbud inkluderande egna drivenheter, vilket hade inneburit en extra
kostnad f6r andra anbudsgivare dn Sorin, men dnda gjort det mojligt for
andra foretag att 1dmna anbud. Karolinska medverkar till att en
monopolstillning p& marknaden uppstar, vilket strider mot
upphandlingsreglerna. VI en sé stor upphandling av férbrukningsartiklar &r
det majligt att kunna l&mna ett konkurrenskraftigt anbud inklusive egen
drivenhet, vilket hade 6ppnat upp upphandlingen f6r konkurrens. Bolaget
har ocksa erbjudit sig att utan extra kostnad leverera en drivenhet f6r
provuppstillningen som motsvarar Sorins SCP-drivenhet och uppfyller
samtliga krav pa certifiering och tekniska krav. Karolinska godkénde inte
denna 16sning trots att den &r vanligt forekommande pa 6vriga sjukhus dér

det anvénds flera olika drivenheter till samma hjartlungmaskin.

Bolagets 16sning innebar inga nackdelar ur patientsikerhetsperspektiv och
patientsdkerhet dr dérfor inte ett argument for att kravet skulle vara

proportionerligt. Alla kopplingar pa bolagets produkter trycktestas i
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fabriken och uppfyller kraven. Kraven &r standard i branschen. Bolagets
produkter &r ithopkopplade enligt géllande standard och ansluts till Stockert
hjértlungmaskin p& samma sétt som Sorins produkter. Kravet pd att alla
ingéende komponenter 4r monterade och CE-mérkta hos leverantéren &r
saledes uppfyllt. Det finns ingen skillnad i montering jaimfort med den
utrustning som Sorin skulle leverera. Karolinska behdver inte ansoka om
CE-mirkning. Det stimmer inte att det blir en ny apparat om
hjdrtlungmaskinen kopplas samman med resten av utrustningen i och med
att alla produkter &r CE-mérkta. Att flera leverantrer limnat anbud utgér
inte bevis pé att andra dn Sorin kunnat 1dmna ett godtagbart anbud.
Bolagets offererade produkter fungerar pé ett likvéardigt sitt, uppfyller
kraven pa patientséikerhet och kraven enligt de tekniska specifikationerna.
Att ha ett skall-krav pa ett visst varumérke ska enligt LOU f6ljas av orden
“eller likvirdigt”. Karolinska har saledes inte haft ritt att kréiva Sorins

varumérke “Global Revolution” utan att acceptera ett likvirdigt alternativ.

Utover att kravet strider mot proportionalitetsprincipen s krivs att
produkterna ska vara certifierade enligt punkt 3.1 i kravspecifikationen. En
certifiering géller inte om extern utrustning ska ldggas till och forpackas,
utan ny certifiering maste genomforas. En certifieringsprocess ér
tidskridvande och kan ta upp till tva &r. I och med kravet pé certifiering har
varken bolaget eller ndgon annan anbudsgivare pé sa kort tid haft méjlighet
att anpassa sin 19sning for att certifieras med ”Sorin Revolution Original”,
eftersom hela 16sningen maste certifieras enligt den ISO-standard som
finns pa fabriken. Karolinskas svar om att 6vriga anbudslémnare har haft
mojlighet att képa in Sorins centrifugalpump och 1&mna ett eget anbud med
bl.a. Sorins centrifugalpump innebér alltsi ingen mojlighet for andra

anbudsldmnare att ldmna anbud med Sorins centrifugalpump.

Bolaget har lidit skada i upphandlingen genom att bolagets anbud blivit
uteslutet. Anledningen till att bolaget inte har kunnat limna ett
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framgangsrikt anbud &r direkt hanforligt till utformningen av

forfragningsunderlaget.

Karolinska har utvecklat grunderna for sin talan genom att anfora i

huvudsak foljande.

Upphandlingen har genomforts i enlighet med upphandlingsreglerna och
de principer som ligger till grund for LOU. Krav har stillts pé ett system
dir alla ingdende komponenter dr monterade hos leverantéren. Dessa
leverantorer 4r certifierade géllande tillverkning, montering och
sterilisering av produkterna. Om Karolinska sjidlv ska montera centrifugal-
pumpen innebér det bl.a. risk f6r kontaminering i samband med montering,
forkortad steril hallbarhet, att dyrbar tid gar forlorad i ett akut ldige d&
ﬁmntering maste gbras for hand och att stéillda krav pa anslutningar till

centrifugalpumpeninte gér att verifiera.

Kravet &r fullt proportionerligt, inte minst ur patientséikerhetssynpunkt. Vid
anbudstidens utgéng hade tre konkurrerande anbud kommit in, varav ett
frén bolaget. De tre foretagen hade rimligen inte l&mnat in anbud om de

inte bedémt det som mojligt att uppfylla skall-kravet.

Det &r vanligt féorekommande att komponenter frin andra leverantSrer
integreras i slangset pa §vriga sjukhus. Karolinska har stélit krav pa att
endast en komponent, centrifugalpumpen, ska vara av en viss typ beroende
pa att endast denna centrifugalpump far och kan anvéndas till centrifugal-
pumpens drivenhet som &r kopplad till och CE-mérkt med Karolinskas |
hjartlungmaskiner av fabrikat Stockert. Behovet av att anviindé sig av
komponenter fran konkurrerande féretag har mdjligen negativa
konsekvenser for slutleverantdrens vinstmarginaler, men 4r vare sig

omdjligt att 16sa eller en sérskilt ovanlig 15sning.
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Hjartlungmaskinen #r uppbyggd som ett modulsystem dér alla
komponenter samverkar. Data som styr bl.a. sdkerhetssystem flédar mellan
de olika modulerna. Bolagets drivenhet gar inte att anvinda med Stockert
hjdrtlungmaskin utan att mycket viktiga sikerhetssystem sétts ur spel. Att
byta ut moduler i hjdrtlungmaskinen, i detta fall drivenheten, mot ett annat
fabrikat orsakar att utrustningen forlorar sin CE-mérkning. Detta giéller
dven om de enskilda modulerna dr CE-mérkta och godkénda. En sddan
konstellation &r att betrékta som egen tillverkning av medicinsk utrustning
och kriver ny CE-miérkning av hela maskinen, vilket &r en mycket
omfattande process. Bolaget har inte kunnat leverera sin 18sning f6r
utvirdering enligt uppstéllt skall-krav, trots en vésentligt forléngd tidsfrist
for savil anbudsinldmning som anbudens giltighetstid. Egenmontering av.
komponenter #r ingen 16sning ufan har véil motiverade brister enligt
gillande hygienregler pa Karolinska. Bolagets brodukter ansluts inte pa till
Stockert hjéirtluﬁgmaskin pa samma sétt som Sorins produkter, eftersom A

bolagets centrifugalpump inte &r kompatibél med Soﬁﬁs drivenhet.

Hjértlungmaskinen &r att betrakta som en medicinteknisk apparat dven om
den dr uppbyggd av flera sammankopplade moduler. For att uppfylla de
krav som stélls pa vardgivare gillande anvéindning av medicinteknisk .
utrustning krévs att Karolinska efterfragar en produkt som uppfyller
kompabilitetskraven i befintlig utrustning och kravet pa specifikt fabrikat

pa centrifugalpump &r séledes proportionerligt.

Vad giiller bolagets resonemang kring tid och arbetsinsats for certifiering
kan konstateras att bolaget anser att det &r fullt rimligt att Karolinska i
stiillet skulle ldgga tid och resurser pa att CE-mérka en, i juridisk mening,
egentillverkad utrustning. Ett foretag som bolaget har méjlighet att, genom
att sdlja till flera sjukhus, sprida denna kostnad pé flera exemplar, varvid

kostnaden blir mindre betungande.
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SKALEN FOR AVGORANDET

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla
leverantorer pé ett likvirdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomféra
upphandlingar péa ett 6ppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare principerna

om 6msesidigt erkinnande och proportionalitet iakttas.

I 16 kap. 6 § LOU anges att om den upphandlande myndigheten har brutit
mot de grundldggande principerna i 1 kap. 9 § eller nigon annan
bestaimmelse i LOU 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 rittelse har gjorts.

* Féremalet for upphandlingen #r forbrukningsmaterial till befintlig
hjsrtlungmaskin. Frigan i malet &r om skall-kravet pé att centrifugal-
pumpen ska passa och vara godkénd f6r Sorin SCP drivenhet strider mot
LOU.

I punkt 4.2 i de administrativa foreskrifterna anges aft pris ska anges for
preconnectat slangset till hjértlungmaskin (...), centrifugalpump passande
och godkind for Sorin SCP drivenhet (...). Samma skall-krav anges som
kliniskt funktionskrav i kravspecifikationen i bilaga 2 till de administrativa

foreskrifterna.

Under anbudstiden har Karolinska svarat pa frdgor frdn anbudsgivarna och
bl.a. informerat om att endast Sorins centrifugalpump Revolution &r
godkind for drift med Sorin SCP drivenhet. Karolinska har dven svarat att
Revolution centrifugalpump kan upphandlas som 16sa enheter av bade
anvindare och andra foretag for integrering i andra fabrikat av slangset.
Karolinska har svarat anbudsgivarna att det vare sig &r tillatet eller méjligt

att sammankoppla annan teknisk utrustning till hjartlungmaskinen.
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Enligt tilldelningsbeslutet den 6 februari 2013 har samtliga anbudsgivare

uppfyllt de obligatoriska kraven i forfrdgningsunderlaget. Bolaget har dock

inte kunnat leverera produkter for utvérdering eller kunnat géra en

uppskattning av nér kit for utvirdering skulle kunna levereras, och bolagets

anbud ansags dirfor inte uppfylla skall-kravet pa att tillhandahalla |

produkter for utvdrdering.

En upphandlande myndighet far enligt 6 kap. 4 § LOU inte stélla krav pa
att en vara som efterfrigas ska vara av ett visst varumérke, patent, typ,
ursprung eller tillverkning, savida det annars inte &r mojligt att beskriva
foremaélet for upphandlingen tillréckligt preciserat och begripligt. Orﬁ skél
finns for att hanvisa till ett visst varumiirke ska hinvisningen foljas av

orden "eller likvérdigt".

Det aktuella skall-kravet med innebérd att centrifugalpumpen ska passa
och vara godkénd for Sorin SCP drivenhet innehéller inte ett uttryckligt
krav pa att centrifugalpumpen ska vara av ett visst varumérke eller dylikt.
Diremot framgér det av upphandlingsunderlaget i 6vrigt att den enda
centrifugalpumpen som Ar kompatibel med befintlig drivenhet &r Sorins

centrifugalpump Revolution. Frigan &r om detta kan anses strida mot
LOU.

En upphandlande myndighet har enligt praxis stor frihet nir den
bestdmmer sjdlva foremalet f6r upphandlingen. De krav som myndigheten
stiller upp méste dock dverensstimma med LOU och de gemenskaps-
réittsliga principer som ligger till grund for LOU. Stéllda krav méste vara
kopplade till det som ska upphandlas och fér inte framsta som godtyckliga
eller uppenbart osakliga. Den upphandlande enheten fér inte stilla storre
krav pa leveranttren 4n vad som dr nddvindigt och dndamaélsenligt for den
aktuella upphandlingen. Aven kravet pa utnyttjande av stérsta mojliga

konkurrens, s att kretsen av dem som kan delta i upphandlingen inte
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begrénsas mer #n vad som dr nddvéindigt, méste beaktas (jfr RA 2010 ref.

78 samt Kammarrittens i Stockholm dom den 2 maj 2011 i méal nr 6988-

10). Den upphandlande myndigheten har bevisbérdan f6r samtliga dessa

fragor och stér dven risken for det fall ndgon av dem inte kan besvaras.

Forvaltningsrétten bedomer att kravet pé att centrifugalpumpen ska passa
och vara godkénd for Sorin SCP drivenhet som i dagsléget anvinds i den
befintliga hjartlungmaskinen forvisso kan anses ha en konkurrens-
begrénsande effekt pé vilka anbudsgivare som kan limna anbud i -
upphandlingen. A andra sidan kan det knappast anses vara en
oproportionerlig atgérd att kriva kompabilitet med befintlig utrustniﬁg nér
syftet med upphandlingen é&r att inforskaffa forbrukningsartiklar till

ufrustningen i friga och inte att byta ut befintlig utrustning.

Karolinska har uppgett ait det &r vanligt féSrekommande pa andra sjukhus
att komponenter frdn andra leverantdrer integreras i slangset samt att det
inte &r mojligt att byta ut befintlig drivenhet mot en ny drivenhet utan att
viktiga séikerhetssystem i hjartlungmaskinen sitts ur spel. Karolinska har
vidare uppgeﬁ att en sddan konstellation &r att betrakta som egen
tillverkning av medicinsk utrustning och innebér krav pa ny CE-mérkning
av hela maskinen, vilket &r en mycket omfattande process. Férvaltnings-

rétten finner inte skél att ifrdgasitta detta.

Mot denna bakgrund anser forvaltningsritten att skall-kravet i friga har
varit nddvindigt och dndamalsenligt for att uppna syftet med
upphandlingen. Férvaltningsritten bedémer att kravet pa kompabilitet med
befintlig utrustning som &r av ett visst fabrikat méste anses vara
proportionerligt. I och med att centrifugalpumpen har kunnat inférskaffas
frén andra leverant6rer samt integreras i den egna offerten kan kravet inte
anses vara diskriminerande eller konkurrensbegrinsande p4 ett s#tt som

strider mot LOU. I och med att bolagets anbud inte har uppfyllt skall-
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kravet pa att anbudsgivare ska leverera produkter for utvérdering fore
utgédngen av anbudens giltighet, kan bolaget i vart fall inte anses ha lidit,
eller riskerat att lida skada. Négot annat skl for ingripande enligt LOU har

inte framkommit. Bolagets anstkan om &verprévning ska dérfor avslas.
HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgoérande kan 6verklagas. Information om hur man &verklagar finns

i bilaga 1 (DV 3109/1A LOU).

Karl Lundberg

Radman

Féredragande har varit Catharina Nordler.




