Sida 1 (15)

LANSRATTENT DOM Mal nr
STOCKHOLMS LAN 2010-01-19 24947-09
Allménna avdelningen Meddelad i Enhet 13
Stockholm
SOKANDE
Health Solutions Svenska AB, 502062-5223
Gotgatan 48
118 26 Stockholm
Ombud: Advokat Jerker Alm/Jur. kand. Richard Vernet RREN
Advokatfirman Vinge KB ' -
Box 1064 2010012 g
251 10 Helsingborg LA

Doy

MOTPART Doss ____ Akwo |

Karolinska Universitetssjukhuset,
Upphandlingssektionen NS3
171 76 Stockholm

Ombud: Advokat Johan Palmgren/Jur kand. Jenny Bengtsson
Ramberg Advokater AB

Box 7531

103 93 Stockholm

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

Lansritten avslar ans6kan om ingripande enligt LOU.

Linsrittens interimistiska beslut den 4 december 2009 att upphand-

lingen tills vidare inte far avslutas upphor dédrmed att gélla.

Dok.1d 485896

Postadress Besoksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Tegeluddsvigen 1 08-561 680 00 08-561 680 01 mandag — fredag
115 76 Stockholm E-post: lansrattenistockholm@dom.se 09:00-15:00



Sida 2
LANSRATTEN I DOM 24947-09
STOCKHOLMS LAN
Allménna avdelningen

BAKGRUND

Karolinska Universitetssjukhuset (Karolinska) har genomfort en upphand-
ling avseende ett IT-system omféttande elektroniska program for ordina-
tion av cytostatika. Upphandlingen har genomf6rts som ett 6ppet forfaran-
de enligt 4 kap. 1 § LOU. Upphandlingsformen innebér att tilldelningsbe-
slut fattas efter utvirdering enligt de kriterier som &r stéllda i forfragnings-

underlaget och att anbud antas utan foregéende férhandling.

Vid kvalificering av anbudsgivarna bedémdes bara en uppfylla samtliga
stillda skallkrav. I tilldelningsbeslut, daterat den 26 november 2009, med-
delade Karolinska att kontraktet tilldelades SY Steam Medical System AB.

Féljande skall-krav i kravspecifikationen &r aktuella i malet.

Punkt 1.1
Ordination. Likemedel skall ordineras i enlighet med ”Socialstyrelsens
foreskrifter och allménna rdd om likemedelhantering i hilso- och sjukvar-

den” 3 kap. ”Ordination av ldkemedel”

Punkt 1.2.
Elektronisk signering. Ordination skall signeras elektroniskt och varje en-

skilt preparat skall kunna signeras var for sig.

Punkt 5.1
Signering. Sjukskéterska/likare skall kunna signera elektroniskt vid admi-

nistrering av likemedel/start av infusion.

Punkt 5.2

Infusioner. Fér infusion skall tid for start och avslut av infusion kunna sig-

neras elektroniskt.
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Punkt 12.2
Anbudsgivaren skall beskriva de mekanismer for autentisering av anvénda-
re som systemet kan utnyttja, samt planerad utveckling géllande sddana

mekanismer.

Kravet pa dosberikning &terfinns i punkt 2.3 i kravspecifikationen, vari

beskrivs foljande.

Systemet skall utifran inlagda mallar berédkna doser for varje enskild sub-
stans. Doser beridknade av systemet skall ej vara bindande. Doser skall vara
fasta eller kunna berdknas efter kroppsvikt, kroppsyta, alder eller andra

inlagda parametrar som tex. njurfunktion.

YRKANDEN

Health Solutions Svenska AB (Health Solutions) yrkar att lansrétten for-
ordnar om rittelse pa sa vis att Karolinska forpliktas genomfora en ny ut-

virdering i vilken Health Solutions anbud ska ingé.

Health Solutions anfor, som talan slutligen bestémts, i huvudsak f6ljande
grunder till stod for sin talan. For att ett anbud ska utvérderas maste det
uppfylla samtliga i kravspecifikationen uppstéllda obligatoriska krav.
Bland annat har obligatoriska krav uppstéllts pé elektronisk signering och
dosberikning. Health Solutions har inte ansetts uppfylla de obligatoriska
kraven avseende elektronisk signering och dosberdkning. Health Solutions
anbud uppfyller samtliga de obligatoriska krav som uppstéllts. Mot bak-
grund hirav har Karolinska felaktigt uteslutit Health Solutions fran vidare
deltagande i upphandlingen, dvs. Karolinska har felaktigt tillimpat de krav
som man for egen del formulerat i forfrigningsunderlaget. Karolinska har

dérmed gjort sig skyldigt till brott mot LOU. I andra hand gors géllande att
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i det fall l4nsritten finner att Karolinska har tillimpat villkoren p4 ett kor-

rekt sétt s& dr formuleringen av ifrdgavarande villkor under alla forhallan-

den sé otydliga att det foreligger ett brott mot transparensprincipen.

Karolinska bestrider Health Solutions yrkande.

Lénsrétten har den 4 december 2009 interimistiskt forordnat att upphand-

lingen inte far avslutas innan nigot annat har beslutats.

UTVECKLING AV GRUNDERNA FOR TALAN

Krav pa elektronisk signering

Health Solutions beskriver det system man offererat pa féljande sitt. Ge-
nerellt for systemet géller att behdrigheten &r knuten till olika nivéer. Bero-
ende pé vilken behorighet man har som anvéndare s& har man tillgang till
olika nivéer. Ordinationer sker genom att anvéindaren forst loggar in i sy-
stemet som ldkare och véljer patient dvs. denna behdrighet tillkommer inte
alla och envar som arbetar med systemet. Dérefter ordineras likemedel
med uppgifter om namn, form, styrka, dosering och administrationssétt.
Nyttjandet av varje enskilt preparat méste godkénnas elektroniskt genom
att rutan i kolumnen “Sign” markeras. P4 sé sitt signeras varje preparat nir
ordinationen i sin helhet signeras. Vid administrering av l&kemedel och vid
start av infusion fylls aktuell starttid i, ddrefter sker signering genom mar-
kering med knappen “Signera adm.”. Vid avslut av infusion fylls aktuell

sluttid i varefter signering éater sker med knappen “’Signera adm.”.

Health Solutions anfor vidare: Karolinska har ansett att den 16sning som
offererats av Health Solutions inte uppfyllt kravet pa elektronisk signering.

och har efter beslutet om uteslutning uppgett féljande:
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Elektronisk signering innebdr att anvindaren i signeringségonblicket iden-
tifierar sig genom att ange ett personligt losenord som ska matcha den

anvdndare som dr inloggad for att 100 procent sdkerstdlla identitet och

sparbarhet.

Enligt lagen om kvalificerade elektroniska signaturer (SFS 2000:832), la-
gens forarbeten (prop. 1999/2000:117,5.28) samt det bakomliggande EU-
direktivet &r det visentliga skillnader i inneborden av elektronisk signatur
och avancerad elektronisk signatur. Karolinska har tilldimpat kravet pa
elektronisk signering i kravspecifikationen pa ett sétt som fréngér den lega-
la definitionen av begreppet “elektronisk signering”. Av tilldelningsbeslu-
tet och efterfoljande precisering framgar att Karolinska ansett att kravet pé
elektronisk signering inneburit ett krav p& vad som i lag definieras som
avancerad elektronisk signering. Information om att begreppet elektronisk
signering, sdsom det anvénds i kravspecifikationen, ska anses ha en annan
innebord dn den legala definitionen har l&mnats forst efter tilldelningsbe-
slutet. Karolinska har inte meddelat anbudsgivarna om att detta krav ska
gilla istéllet for det ursprungliga kravet, varfor denna éndring inte kan an-
ses forenlig med principen om transparens. Kravet pé avancerad elektro-
nisk signatur kan dérmed inte tillimpas. Health Solutions ska saledes ha
uppfyllt kravet pa elektronisk signatur. I det fall Karolinska inte skulle an-
ses ha dndrat innehallet i kravspecifikationen féljer &ndé av principen om
transparens att forfrégningsunderlaget ska vara fullstédndigt och tydligt s&
att anbudsgivare kan tolka kriterierna p&4 samma sétt. Tillimpningen av ett
obligatoriskt krav pd ett sétt som frangér den legala definitionen av de be-
grepp man anvént sig av i kravet &r inte forutsebar for anbudsgivarna och
kan ddrmed inte anses forenligt med principen om transparens. Om lénsrét-
ten kommer fram till att signeringskravet ska ldsa pé detta sétt s hade
Health Solutions avgett ett anbud som innehallet funktionen avancerad

elektronisk signering.
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Karolinska bemoter det som Health Solutions anf6r angaende elektronisk
signering enligt féljande. De skallkrav som avser fragan om elektronisk
signering &r, forutom punkterna 1.2, 5.1, 5.2 dven punkterna 12.2 samt
punkt 1.1. Dessa ska lésas i sitt sammanhang och gér inte att 14sas &tskilda
fran varandra. Health Solutions anbud uppfyller inte samtliga skall-krav
som uppstillts av Karolinska i kravspecifikationen. Av Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rdd om lékemedelshantering i hilso- och sjuk-
vard (SOSFS 2000:1) fsljer enligt 3 kap. 4 § att det genom signering ska
framga vem som har ordinerat léikemedlet.. Vidare f6ljer att sjukhusperso-
nal vid ordination, forskrivning och administration ska tilldmpa ett system
som medger sparbarhet till vem som last anteckningen dvs. till vem som
har signerat och vid vilken tidpunkt signeringen har utforts. Dessa princi-
per bygger pa en férsiktighet géllande hantering av lakemedel och patient-
information. Av Socialstyrelsens foreskrifter om inforrhationshantering
och journalf6ring i hilso- och sjukvarden (SOSFS 2008:14) foljer enligt 4
kap. 3 § att vardgivaren ska sékerstdlla att det finns rutiner for signering av
journalanteckningar och for bekriftelse av atgédrder som ror patientens vard
och behandling. I 1 kap. 3 § definieras begreppen autentisering som kon-
troll av uppgiven identitet och signera som péfora signatur i syfte att styrka
riktighet och sikerstélla sparbarhet. I ett dokument avseende informations-
sikerhet upprittat av Socialstyrelsen den 18 maj 2009 anges i punkt 1.5.4
att den elektroniska underskriften dr den elektroniska motsvarigheten till
en namnteckning. En elektronisk signatur innebér enligt férarbetena till
lagen (2000:832) om kvalificerade elektroniska signaturer (Signaturlagen)
(prop. 1999/2000:117, s. 39) att denna inte behdver vara knuten till en fy-
sisk person utan att det dven kan vara en juridisk person varfor denne
kommit att bendmnas utstéllare. Av férarbetena framgér dock att kraven pa
en elektronisk signatur ven innefattar krav pa autentisering. Om den elek-
troniska signaturen, som i detta fall, &r avsedd f6r en fysisk person (en l&-
kare) ska séledes den elektroniska signaturen likstéllas med en underskrift.

Eftersom Karolinska i punkt 1.1 i kravspecifikationen stéllt krav pa att 13-
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kemedlet ska ordineras i enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter i
SOSFS 2000:1 och dessa foreskrifter tydligt anger kraven for signering
saknar regleringen i Signaturlagen betydelse for frigan om Health Solu-
tions uppfyllt skall-kraven. Under alla omsténdigheter menar Karolinska
att de skillnader som ma forekomma mellan Signaturlagen och Socialsty-

relsens foreskrifter inte motséger varandra pé ett sddant sétt att det paver-

kar kraven enligt kravspecifikationen.

Health Solutions anfor bla. foljande angéende punkten elektronisk signe

ring. Skall-kravet i punkt 1.1 i kravspecifikationen har inte &tergetts i sin

helhet. Den fullstédndiga lydelsen av den atergivna meningen ér:

Ordination. Likemedel skall ordineras i enlighet med "Socialstyrelsens
foreskrifter och allménna rad om likemedelshantering i hdlso- och sjuk-

varden” 3 kap. ”Ordination av likemedel.”

Karolinska hénvisar 1 sitt yttrande till Socialstyrelsens foreskrifter om in-
formationshantering och journalféring i hélso- och sjukvérden (SOSFS
2008:14). och till en beskrivning av elektronisk signatur himtad ur ett do-
kument avseende informationssékerhet uppréttat av socialstyrelsen. Det
enda dokument som Karolinska har hdnvisat till avseende ordinationer i
kravspecifikationen &r 3 kap. i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rad om likemedelshantering i hilso- och sjukvéarden (SOSFS 2000:1). Vid
tolkningen av begreppet elektronisk signering kan dérmed inte hénvisas till
de andra dokument fran Socialstyrelsen som Karolinska hénvisat till. Det
ir, ssom Karolinska anfor i sitt yttrande under punkt 4.5 korrekt att deti 3
kap. 4 § SOSFS 2000:1 anges att ordinationshandlingar ska signeras och
det ska framga vem som ordinerat respektive ldkemedel. Vad Karolinska i
ovrigt anfor under denna punkt framgar daremot inte av texten i 3 kap.

SOSFS 2000:1.
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Krav pd dosberikning

Health Solutions anfor bl.a. f6ljande. Health Solutions offererade modell
for dosberikning framgar av punkt 4.2.1 i anbudet. Mallar (formler) for
dosberiikning 14ggs in av anvéndaren. I mallen anges dosbergkning f6r var-
je enskild substans. Vid ordination genererar systemet automatiskt dosbe-
rakning utifrén mallen som underlag men det &r mojligt for ordinerande
ldkare att ange annan dos. Doser kan &ven beriknas efter kroppsvikt,
kroppsyta, &lder eller annan inlagd parameter. Av tilldelningsbeslutet
framgér att Health Solutions ej ansetts uppfylla kravet pa dosberdkning da
det "vid direkt fraga angéende anvinda formler, framgick att man inte ut-
vecklat detta utan ansig att det var kdparens ansvar att tillse att rétt formler
anvindes”. Sdsom framgér av Health Solutions anbud innehéller det offe-
rerade systemet inte nagra firdiga formler for dosering. Nagot sédant krav
kan dock inte heller utldsas ur kravspecifikationen. Punkt 2.3 avseende
dosberikning bor hér lidsas tillsammans med punkt 2.1 avseende mallbibli-
otek. Inte i ndgon av dessa punkter nimns att firdiga formler ska ldmnas.
Health Solutions har uppfattat det som att systemet ska ge den tekniska
méjligheten att berikna fram dosen utifrén olika parametrar. Health Solu-
tions system klarar av att beréikna fram dosen utifrén olika parametrar, dvs
det gér att skapa formler i systemet. Exempelvis kan en formel besta av
parametrarna kroppsvikt och alder medan en annan kan besté av kropps-
vikt, alder och njurfunktion. Health Solutions har under anbudstiden i en-
lighet med de administrativa foreskrifterna stéllt tva frigor som berért kra-
vet pa dosberdkning. Health Solutions stéllde foljande frdgor och fick fol-

jande svar, vilka styrker att Karolinska inte efterfrégat firdiga formler:

Fraga: Angdende mallar (2.1). Férvintas leverantoren bista med mallar

med firdigt innehdll till mallbiblioteket?

Svar: Nej
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Fraga: Angdende mallar (2.1). Om leverantiren har fardiga mallar, hur

paverkar det bedomningen av anbudet?

Svar: Beror pd hur de dr utformade, men genomslaget lir inte blir scrskilt
stort. Vilka poing som dr relaterade till mallarna framgar av kravspecifi-

kationen.

Karolinska har efter tilldelningsbeslutet preciserat varfér man inte ansett
att Health Solutions uppfylit kravet pa dosberékning. Health Solutions sy-
stem kan gora dosberdkningar, men sjédlva den formel och de parametrar
som utmynnar i en viss méngd &r nagot som sjukvarden sjélv ska tillfora. I
Health Solutions mall finns mojlighet att stoppa in de fakta/parametrar som
krivs for att gora en berdkning. Daremot ska inte leverantoren forse sjuk-
varden med firdiga formler eftersom detta ligger i det medicinska ansvaret.
Sammantaget giller att det av Health Solutions offererade systemet uppfyl-
ler kravet p& dosberdkning i kravspecifikationen. P4 motsvarande sitt som
for kravet avseende elektronisk signering géller att i det fall léansrétten an-
ser att Karolinska tillimpat kravet om dosberdkning pd rétt sétt si forelig-

ger dven i denna del i s& fall ett brott mot transparensprincipen.

Karolinska beméter det som Health Solutions anfor angéende dosberik-
ning enligt f6ljande. Med mallar i punkt 2.3 i kravspecifikationen avses
information om i huvudsak specifikt preparat, normaldos samt patientspe-
cifika data. Health Solutions pastéende om att det inte &r leverantéren som
ska bistd med mallar med firdigt innehall till mallbibiliotek &r korrekt.
Enligt punkt 2.3 i kravspecifikationen och det svar pé frdgan om mallar
och mallbibiliotek som limnades av Karolinska framgar att det system som
leverantdren ska tillhandahalla ska berdkna doser for varje enskild substans
utifrin mallar skapade och tillhandahéllna av bestillaren. Leverant6ren ska
saledes tillhandahélla ett system med fullstindig berékningsfunktion for
doser (formel) for varje enskild substans, dir systemet berdknar doser ut-

ifran kroppsvikt, kroppsyta, &lder eller andra inlagda parametrar som t.ex.



LANSRATTENI DOM

STOCKHOLMS LAN

Allmé&nna avdelningen
njurfunktion. Health Solutions uppger att bolaget har uppfattat det som om
systemet skulle ge tekniska mdjligheter till att berékna fram dosen utifran
olika parametrar. Det kan saledes konstateras att Health Solutions genom
tillagget “tekniska méjligheter” sjélva beskrivit att dess erbjudna system
inte 6verensstdmmer med vad som uttryckligen framgar av punkten 2.3.
Ordet formel har i detta sammanhang ingen annan innebérd &n vad som
vedertaget innefattas i ordets betydelse. En formel bestar av olika variabler
som kan vara bade bundna och obundna. En formel tillimpas sedan pé oli-
ka parametrar for att kunna rikna ut rétt dos. Denna formel ska enligt skall-
kravet finnas inlagd i systemet. Att det 4r leverantéren som ska tillhanda-
halla ett system med bakomliggande formler #r inte att likstélla med att det
dr leveranttren som har det medicinska ansvaret for att rdtt dos ges till pa-
tienten. Health Solutions har varken i det skriftliga anbudet eller vid de-
monstrationen av systemet ens pastétt att det offererade systemet uppfyllt
skall-kravet i punkt 2.3. Health Solutions har istéllet klargjort att systemet
skulle utvecklas tillsammans med Karolinska. Da Health solutions inte
uppfyller skall-kravet i punkt 2.3 fér detta dven f6ljdverkningar pé andra
skall-krav som tex punkt 2.5 i kravspecifikationen, vilket dé inte heller

uppfylls.

Health Solutions anfor bl.a. foljande. Tvirtemot vad Karolinska anfér kan
en sddan tillimpning av skall-kravet avseende dosberdkning inte anses
klart f6lja av ordalydelsen. Enligt punkt 2.3 i kravspecifikationen ska sy-
stemet utifrn inlagda mallar berékna doser for varje enskild substans.
Health Solutions har tolkat detta som att formeln f6r berdkning av dosen dr
en del av den mall som ska ldggas in. Health Solutions har blivit informerat
om att det 4r bestdllaren som ska sta for dessa mallar, dvs bestimma och
ldgga in de parametrar som ska utgéra komponenterna i formeln. Karolins-
kas definition av mallar har inte angetts i kravspecifikationen eller ngon
annanstans i forfrigningsunderlaget. Det &r dven oklart vad innebérden av

det Karolinska anfor egentligen &r. Vad en leveranttr kan ansvara for &r att
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det system som levereras raknar ritt. Ddremot &r det inte leverant6rens
uppgift att komponera sjélva formeln. Om det ska vara A+B+C eller
A+B+D som utgér formeln 4r beroende av olika faktorer i det specifika
fallet och att dessa faktorer pa ett korrekt sétt och med korrekt virde laggs
in i system 4r ett ansvar som avilar den medicinska personalen. Darefter,
nér faktorerna och vérdena lagts in, ansvarar leverantdren for att resultatet
av berékningen blir rétt. Health Solutions offererar ett system som mdjlig-
gor denna hantering, dvs. att man utifran olika parametrar/virden gor en
berdkning som utmynnar i en behandlingsdos. Offererat system ligger
inom ramen f6r vad som efterfragas. I den ordlista som ingér i forfrag-
ningsunderlaget definieras “mall” pa foljande sétt: Ett schema som beskri-
ver forutsdttningarna for hur ett enstaka eller en kombination av olika
preparat skall ges till patienten. Skall vara beskrivet pa ett entydigt sditt.
Av denna definition framgar inte huruvida formlerna fér dosberéikning in-
gar i dessa mallar. Saledes, inte ndgonstans i férfragningsunderlaget talas

om “formler” och 4n mindre om fardiga formler”.

Karolinska anfor bl.a. f6ljande angaende punkten dosberékning. Det
Health Solutions gor géllande &r felaktigt. Tvértom framgar det tydligt att
det &r leverantdren som ska inkludera dessa formler i sin programvara.
Detta kan inte férvéxlas med att mallarna ddremot ska tillhandahallas av
Karolinska. Helat Solutions har uppgett att ”Health Solutions har tolkat
detta som att formeln for berdkning av dosen dr en del av den mall som ska
ldaggas in”. Karolinska har varit tydliga i kravspecifikationen och angett
foljande. "Systemet skall utifran inlagda mallar berdkna doser for varje
enskild substans. Doser berdknade av systemet skall ej vara bindande. Do-
ser skall vara fasta eller kunna berdknas efter kroppsvikt, kroppsyta, dlder

eller andra inlagda parameter som t.ex. njurfunktion”,
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DOMSKAL

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

Omsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas.

116 kap. 2 § LOU foreskrivs att om den upphandlande myndigheten brutit
mot de grundldggande principerna i 1 kap. 9 § LOU eller ndgon annan be-
stimmelse i denna lag och detta har medfort att leverantdren lidit eller kan
komma att lida skada, ska ritten besluta att upphandlingen ska goras om

eller att den fér avslutas forst sedan rittelse gjorts.

Enligt 3 kap. Socialstyrelsens féreskrifter och allménna rad om lakeme-
delshantering i hilso- och sjukvard (SOSFS 2000:1) ska det genom signe-

ring framgé vem som har ordinerat respektive ldkemedel.

I 4 kap. 3 § Socialstyrelsens foreskrifter om informationshantering och
journalféring i hélso- och sjukvarden (SOSFS 2008:14) foreskrivs att
vardgivaren ska sikerstdlla att det finns rutiner for signering av journalan-
teckningar och for bekréftelse av atgérder som ror patientens vard och be-
handling. Enligt 1 kap. 3 § utgor autentisering kontroll av uppgiven identi-
tet och att signera #r att p&fora signatur i syfte att styrka riktighet och sé-

kerstilla sparbarhet.

Ldnsrdttens bedomning

-

Linsrittens provning utifran LOU utgdr en kontroll av om det pa grundval
av de klagomal som stkanden har framfort i méalet finns anledning att be-

sluta att upphandlingen skall géras om eller att den far avslutas forst sedan
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rattelse gjorts. Grund for att ingripa mot en upphandling kan féreligga om
det visas att den upphandlande enheten asidosatt kravet pa affdrsméssighet
eller férbudet mot ovidkommande hinsyn. Prévningen kan ocksa avse att
andra gemenskapsrittsliga principer som ska beaktas vid all offentlig upp-
handling inte har respekterats. For att ett ingripande ska bli aktuellt krévs

ocks4 att sokanden kan visa att han lidit eller kan komma att lida skada pa

grund av att den upphandlande enheten brutit mot LOU.

I kravet pa affarsméssighet ligger bl.a. att 14ta leverantbrerna tdvla om vem
som kan anpassa sig bast till stillda krav. Det &r da viktigt att forfragnings-
underlaget har en godtagbar standard. Ett bristfilligt forfragningsunderlag
strider &ven mot principen om transparens (forutsebarhet och 6ppenhet).
Begreppet affdrsméssighet far ses som ett utflode av de inom EG-rétten
géllande principerna om likabehandling, icke-diskriminering, 6ppenhet
(transparens), forutsebarhet, 6msesidigt erkdnnande och proportionalitet.
Principen om transparens innebér att upphandlingsprocessen skall kénne-
tecknas av forutsebarhet och 6ppenhet. For att anbudsgivarna skall ges
samma forutsittningar for anbudsgivning maste forfragningsunderlaget
vara klart och tydligt och innehalla samtliga krav p& det som skall upp-
handlas. Stillda krav i forfragningsunderlaget far sdlunda inte &ndras under
upphandlingen och den upphandlande enheten far inte heller géra prov-
ningen mot andra kriterier &n de som funnits med i forfrdgningsunderlag

eller annons.

I kravet pé afféirsméssighet far anses ligga att ett forfrdgningsunderlag ska
vara sé klart och tydligt utformat att en leverant6r p& grundval av detta kan
avgéra vad den upphandlande myndigheten tillméter betydelse vid upp-
handlingen. De skiftande férhallanden som férekommer i det ekonomiska
livet gor att dven forfragningsunderlag som inte &r optimalt utformade far
godtas under forutsittning att de principer som bér upp LOU och gemen-
skapsritten inte trids for nir (jfr RA 2002 ref. 50).
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Lénsrétten har att préva om det pa grundval av vad bolaget anfort om upp-
fyllandet av skall-kraven finns anledning att besluta om ingripande enligt
LOU. Fraga i mélet dr inledningsvis huruvida Health Solutions anbud upp-
fyller dels kravet pa elektronisk signering dels kravet pa dosberékning i
kravspecifikationen. Fraga i mélet dr dven om forfragningsunderlaget &r sa

bristfélligt att det strider mot principen om transparens.

Elektronisk signering

Begreppen elektronisk signatur respektive avancerad eller kvalificerad
elektronisk signatur definieras i forarbetena (prop.1999/2000:117) till la-
gen om kvalificerade elektroniska signaturer, som bygger pa Europaparla-
mentets och radets direktiv 1999/93 EG om ett gemenskapsramverk for
elektroniska signaturer, samt i SOSFS 2000:1. Enligt 3 kap. SOSFS 2000:1
ska det framga vem som ordinerat ett ldkemedel genom att ldkaren signerar
att s& har skett. I nyssndmnda prop. anges bl.a. att en elektronisk signatur
bl.a. ska sékerstilla autentisering, varmed torde avses inte bara identitets-
kontroll av undertecknaren utan dven kontroll av att innehallet inte har f6r-
vanskats. Vidare anges (sid 14) att identitetsverifieringen anvénds bl.a. for
att i efterhand kunna spéra vad nagon har gjort i ett elektroniskt system.
Ingen hinvisning har forvisso gjorts i forfragningsunderlaget till vare sig
lagen om kvalificerade elektroniska signaturer eller Socialstyrelsens fore-
skrifter om informationshantering och journalforing i hélso- och sjukvéar-
den (SOSFS 2008:14). Socialstyrelsens foreskrifter som &r bindande regler
for bl.a. hilso- och sjukvarden bér dock kunna anvéndas som végledning.
Enligt SOSFS 2008:14 1 kap. 3 § utgdr "autentisering” en kontroll av upp-
given identitet och att ”signera” &r att pafora signatur i syfte att styrka rik-
tighet och sékerstélla sparbarhet. Dé det inte har visats att Health Solutions
offererade system innefattar kontroll av uppgiven identitet och sikerstéller
sparbarhet finner domstolen att den elektroniska signeringen inte uppnér

det skall-krav som f6ljer redan av SOSFS 2000:1.
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Dosberdkning

Det fér anses utrett att leverantdren inte ska bistd med mallar med firdigt
innehall till mallbiblioteket. Det &r dock leverantdren som ska utforma det
system som ska ge den tekniska méjligheten att berikna doser utifran olika
parametrar. Ordet formel kan, enligt lansrittens bedémning, inte utldsas av
forfragningsunderlaget men det framgér att ’systemet ska berikna doser”.
Det &r ostridigt att Health Solutions offererade system inte innehaller nagra
férdiga formler f6r dosering. D4 upphandlingen omfattar ett elektroniskt
ordinationsprogram maste det forutséttas att leverantéren ska tillhandahéalla
de tekniska forutsittningarna for att berdkna doser. D4 Health Solutions
offererade system saledes inte verensstimmer med det skall-krav som

uttryckligen anges i 2.3 dr detta inte uppfyllt.

Health Solutions har slutligen anfort att begreppen elektronisk signering”
och “dosberékning” i forfragningsunderlaget &r oklart angivna. Enligt 14ns-
rittens mening kan dock varken begreppet “elektronisk signering” eller
“dosberékning”, anses s& oklara att Karolinska, genom att ange dessa i for-
frdgningsunderlaget och tillimpa dessa i utvédrderingen, kan anses ha ge-

nomfort upphandlingen i strid med principerna i LOU.

Med hénsyn till det anforda finner ldnsrétten att ansékan om ingripande

enligt LOU ska avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (Dv 3109/12)

D
- /éﬁ%a/fé/M
Madeleine Benndorf //
Radman V

Foredragande har varit Charlotta Aggevall.







DV 3109/1A = 2007-08 « Producerat av Domstolsverket

§8 SVERIGES DOMSTOLAR

Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga linsrittens beslut skall
skriva till Kammarritten 1 Stockholm.
Skrivelsen skall dock skickas eller limnas
till Kinsritten.

Overklagandet skall ha kommit in till linsritten
inom tre veckor frin den dag di klaganden
fick del av beslutet. Tiden for 6verklagandet
tor offentligpart riknas emellertid frin den dag
beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pa
16rdag, séndag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyrsafton ricker det att skrivel-
sen kommer in nista vardag,

For att ett 6verklagande skall kunna tas upp i
kammarritten fordras att provningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar provaingstill-
stind om det 4r av vikt for ledning av rittstil-
limpningen att éverklagandet provas, anled-
ning forekommer till Andring i det shut vartill
linstitten kommit eller det annats finns syn-
nerliga skil att prova 6verklagandet.

Om provningstillstdnd inte meddelas stir lins-
rittens beslut fast. Det 4r dirf6r viktigt att det
Kart och tydligt framgir av 6verklagandet till
kammarritten varfér man anser att provnings-
tillstind bor meddelas.

Skrivelsen med dverklagande skall innehilla

1. den klagandes namn, personnummer, yrke,
postadress och telefonnummer. Dessutom
skall adress och telefonnummer till arbets-
platsen och eventuell annan plats dir kla-
ganden kan nis {6t delgivning limnas om
dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i ma-
let. Om nigon person- eller adressuppgift
dndras 4r det viktigt att anmélan snarast
gors till kammarritten,

2. det beslut som &verklagas med uppgift om
linsrittens namn, milnummer samt dagen
for beslutet,

3. de skil som klaganden anger till stod for
begiran om prévningstillstind,

4. den dndring av linsrittens beslut som kla-
ganden vill fa till stind,

5. de bevis som klaganden vill aberopa och
vad han/hon vill styrka med vartje sirskilt
bevis.

Skrivelsen skall vara undertecknad av klagan-
den eller hans ombud. Adressen till linsritten
framgir av beslutet. Om klaganden anlitar om-
bud skall denne sinda in fullmakt i original
samt uppge sitt namn, adress och telefon-
nummer.

www.domstol.se






