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Vistra Gotalandsregionen (VGR) har genomfort en upphandling avseende
provtagningsprodukter, SN369-2010, Anbud har kunnat IAnnas for hela
eller delar av leveransen. Upphandlingen har genomférts som en &ppen
upphandling enligt 4 kap. LOU. Av tilldelningsbeslut den 17 februari 2011
framgar att upphandlingen av produkten Ror vak 5/1,28m] Na-citrat for
MicroSed avlasare har tilldelats en annan anbudsgivare &n Medic24 AB
(Medic24). Av utvarderingsrapporten framgr att Medic24 varit dyrare in
det bolag, Terumo Sweden AB (Terumo), som vann upphandlingen.

Forvaltningsrdtten beslutade den [ mars 2011, pa begdran av Medic24, att
upphandlingen inte far avslutas innan ndgot annat beslutats, '

YRKANDEN M,M.

Medic24 anstker om Sverprovning och yriar i f5tsta hand att upphand-
lingen inte far avslutas forrén rattelse gjorts och i andra hand att upphand-
lingen ska goras om. Medic24 anfor i huvudsak foljande. Kravspecifika-
tionen innehaller krav pa att ifrdgavarande ror ska vara avsett for MicroSed
avlisare. Medic24 4r den enda leveranttr som tillnandahaller det rér som
ar avsett f5r MicroSed. Det kan finnas ménga andra tér p4 marknaden som
passar till avldsaren men de &r inte avsedda for det akiuella instrumentet.

For att sikerstilla den medicintekniska funktionaliteten och sédkerheten
bade avseende funktionalitet, prestanda, brukar- och patientsikerhet pagér
ett omfattande arbete savil nationellt som internationellt for att utveckla
nya och forbittrade standarder. Ett av dessa prioriterade omréden 3t att
utveckla specificerade och harmoniserade grénssnitt mellan olika typer av
utrustningar, tillbehor och forbrukningsartiklar, Inom detta speoiella appli-

kationsomréde, i granslandet mellan medicinteknik och in vitro medicin-
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teknil, finns det dnnu inte ndgra internationella harmoniserande standarder
som méjliggdr fritt val av analysinstrument och SR-t6x. Detta innebfir att
alla vardgivare tills vidare 4 bundna till respektive producents restriktioner
och anvisningar avseende den avsedda anvéndningen av respektive produkt
baserat pa respektive tillverkares CE-deklaration. Det innebér ocksk att
varje virdgivare som sétter samunan en kombination av tvd eller flera, i sig
CE-mirkta artiklar, som inte finms beskrivna i respektive producents CE-
deklaration, har skapat ett eget medicintekniskt system som vardgivaren
har tagit §ver det fulla producentansvaret fiir. I det aktuella arendet har
producenten Vital Diagnostic (Vital) p& marknaden frisldppt en serie av
analysinstrumentet Microsed i olika utforanden och uppgraderingar av
bade hard- och programvaruversioner. Dessa insteument r CE-deklarerade
'och avsedda for anvindaing tillsammans med Vital Monogsed SR-1ér.
Samma tillverkare har dven tagit fram en serie Monosed-r6r i olika ut-
foranden och mérkningar, som 4t CE-deklarerade for anvéndning tillsam.-
mans med Monosed analysinstrument. Samtidigt 4r det uppenbart att Vital
iven tillverkar Monosed-ror &t en annan producent, Terumo, och att dessa
Monosed-Terumo-rdr dr mirkta med varumérket Terumo. Eftersom det
inte foreligger ndgon intemationellt harmoniserad standard som reglerar ett
standardiserat interface mellan dessa instrument och de aktuella analyst-
ren 4r virdgivaren bunden av producentens CE-deklarerade avsedda an-
viindning. Det 4r oklart om de offererade Terumo-roren &r avsedda for an-
vindming ihop med de av Vital producerade instrumenten som & leverera-
de till den nordiska marknaden. S& lnge som oklarhet rider géllande pro-
ducentansvaret kan denna upphandling inte stdngas utan réttelse. Detta i
enlighet med kraven om likabehandling i 1 kap, 9 § samt kraven pa likvér-
diga 16sningar i 6 kap. 4 § LOU d4 producentansvaret inte &r klarlagt vid
det fall Terumo-mirkta rér anvénds tillsammans med det av VGR &gda
MicroSedinstrumenten.
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VGR bestrider yrkandena och anfor i huvndsak f5ljande. Terumo dr sedan.
hasten 2009 terforsiljare av provtagningsroret Monosed. Tillverkare av
Monosed #r samma tillverkare som for avldsaren MicroSed, dvs, Vital. Det
ir provtagningsroret Monosed som bade Medic24 och Terumo har offere-
rat 1 sina anbud. De offererade rdren har samma narn, ser identiska ut och
har samma tillverkare. Vidare 4r for packningarna snarlika varandra och
produktbladen identiska. Det finns ingen skillnad mellan provtagningsrd-
ren frutom angivandet av aterfirsiljare p4 forpackningen.

De provtagningsrir som Medic24 och Terumo erbjuder dr utan tvekan helt
identiska. De kommer frin samma tillverkare och uppfyller dirmed skall-
kravet pa att vara avsett for avlésaren MicroSed. Dei innebir ingen skillnad
i det uy Vital producerade Monosedrdret att dterforsdljaren Terumo valt att
sditta sitt varumairke pa samma etikeit som Vital anger sitt namn, Det 4r inte
sterforsaljarens namn som identifierar produkten utan beteckningen, i detta
fall Monosed ESR Vacuum tubes GE011B. Avgérande for utviirderingen
har dirfor varit vem som erbjudit lagst pris.

Det finns inget krav i forfrigningsunderlaget vad giller producentansvaret.
Eftersom Vital &r producent till de av sdvil Medic24 som Terumo offere-
rade produkterna finns det ingen anledning att producentansvaret skulle
overga till nagon annan. Frigan om, vilken programyvaruversion som ingar i
affarssverenskommelsen mellan Vital och Terumo 4r inte av relevans for
den nu aktuella upphandlingen. De krav som stallts ifrdga om produkten &r
att den ska vara CE-mirkt, vilket de offererade rren Ar.

DOMSKAL

LOU har genom SFS (2010:571) genomgétt en del dndringar vilka enligt
Svergingsbestammelserna tritt i kraft den 15 juli 2010. Av nimnda dver-
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gangsbestimmelser framgdr att dldre bestammelser giller f6r upphandling-
ar paborjade fore ikrafitradandet.

Forvaltningsratten har enligt 16 kap. 2 § forsta stycket LOU aft prova om
den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundlaggande princi-
perna i 1 kap. 9 § eller nAgon annan bestdmmelse i lagen. Om sd &r fallet
och detta har medfdrt att leverantren lidit eller kan komuna att lida skada,
ska rétten besluta att upphandlingen ska gitas om eller att den fir avslutas
forst sedan réttelse gjorts.

Enligt 1 kap. 9 § samma lag ska upphandlande myndigheter behandla leve-
rantbrer pa ett likvérdigt och ickediskriminerande sitt samt genomfbra
upphandlingar pi ett &ppet satt. Vid upphandlingar ska enligt samma para-
graf principerna om Smsesidigt erkénnande och proportionalitet iakftas.

Férvaliningsriitens bedomning

Forvaltningsrittens provning utgdr en kontroll av om det finns skal att
ingripa mot upphandlingen pa grand av att den upphandlande myndigheten
har brutit mot principerna i 1 kap. 9 § LOU eller négon annan bestimmelse
{ lagen. Forvaltningsratten ska endast beakta de grunder som sdkanden har
framfort { malet (jfr Regeringsrittens avgdrande RA 2009 tef, 69).

Av utredningen i mélet framgr att bide Terumo och Medic24 angett att de
o1 man offererar dr avsedda for MicroSed avissare och saledes uppfyller
det skall-krav som stillts i forfrigningsunderlaget, Medic24 hivdar att de
16t man erbjuder 4r de enda som #r avsedda for den aktuella lisaren aven
om det finns andra rér som passar till den, Medic24 gor siledes gillande
att de ror som Terumo erbjuder inte kan vara avsedda for MicroSed avlasa-
ren och dzrmed inte heller uppfyller det stitllda skall-kravet,
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Forfrigningsunderlaget innehaller kravet att riiren ska vara avsedda fir
MicroSed avldsare. Fragan 4r om de 18 som offererats av Terumo uppfyl-
ler detta krav, Av utredningen i mélet framgar att Vital, som tillverkar Mic-
roSed avlisare dven tillverkar de 16r som offererats av savil Terumo som
Medic24. Roren ér inte bara identiska till utseendet utan har dven samma
artikelbeteckning och identiskt lika produktblad. Enligt fSrvaltningsrittens
mening framgir inte nagot annat An att de ror som Terumo offererat inte
bara kan anvindas tillsammans med MicroSed avlisare utan dessutom
maste anses vara avsedda for instrumentet.

Det framgér saledes av vad Medic24 anfrt inte att VGR har brutit mot de
grundliggande kraven i 1 kap. 9 § LOU eller négon annan bestdmmelse i

+ lagen. Nagon grund for ingripande enligt 16 kap. 2 § LOU foreligger dar-
for inte och anstkan om Sverprdvning ska ddrmed avslés.

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

T —————
Lars-Peter Holmberg
Radman

Foredragande i mélet har varit forvaltningsrittsnotarien Josefin Ludvigs-
son,



