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BAKGRUND OCH YRKANDEN

Visterbottens ldns landsting genomfor en samordnad regional upphandling
av ramavtal pd Pacemaker/ICD/ILR (dnr VLL 2245-2014) for Visterbot-
tens, Norrbottens och Jimtlands ldns landsting samt Landstinget Visternorr-
land. I forfrigningsunderlaget anges att Viésterbottens lins landsting (Lands-
tinget) dr upphandlande myndighet i upphandlingen. Vid upphandlingen

anvénds Oppet forfarande.

[ ett forsta tilldelningsbeslut har Landstinget beslutat att, avseende position
5 (Pace MR-system), anta leverantorerna Boston Scientific AB, Medtronic
AB och St. Jude Medical Sweden AB, i nu ndmnd rangordning. Det beslutet
drogs tillbaka och ett nytt tilldelningsbeslut meddelades den 1 juli 2015.
Genom det beslutet antogs, savitt avser position 5, leverantdrerna Boston
Scientific AB, Medtronic AB och Sorin Group AB, i nu nimnd rangord-

ning.

St. Jude Medical Sweden AB (St. Jude) yrkar i forvaltningsrétten att upp-

handlingen, savitt avser position 5, far avslutas forst sedan rittelse gjorts.
Landstinget motsétter sig bifall till ansdkan.

PARTERNAS ANFORANDEN
St. Jude anfor bl.a. foljande.

Anbudet fran Sorin uppfyller inte alla skall-krav och har ocks4 tilldelats for

manga podng i utvirderingen.

Sorins anbud uppfyller inte samtliga skall-krav

Anbudet uppfyller inte p. 1.5.7 i forfragningsunderlagets tekniska specifi-

kationer;
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”Produkter for implantation skall vara CF-mérkta enligt AIMD-direktiv.
LVFS 2001:5 skall vara uppfylld.”

Produkten Pace MR-system é&r en produkt som implanteras och som ddrmed

omfattas av AIMD-direktivet.

Det finns tva sétt att {4 en produkt CE-markt; antingen kan ett tredjeparts-
godkinnande inhimtas, exempelvis fran tyska TUV, eller s& kan tillverkaren
pé egen hand godkénna sin produkt och CE-mérka den. For bada sétten
krdvs att viss dokumentation ska finnas avseende produkten. Sjélvklart ar
det oerhort viktigt att all dokumentation finns och att produkten som offere-
ras verkligen uppfyller kraven for CE-mérkning, i synnerhet nér tredjeparts-
godkéinnande inte foreligger. Kraven som ska uppfyllas ar av avgérande
betydelse for alla medicintekniska produkter och sérskilt for dem som im-

planteras, sdsom aktuell produkt.

Nir en tillverkare sjdlv CE-mérker en pacemaker ska tillverkaren, dvs.
Sorin, gi igenom flera steg som sedan ska godkédnnas av anmaélt organ enligt
artikel 9 i AIMD-direktivet. Det 4r inte tillrickli gt att endast uppvisa doku-
mentation avseende AIMD-direktivets bilaga 5. Utover detta krdvs dven ett
godkédnnande fran ett anmélt organ enligt bilaga 3 nér tillverkaren valt att
anvénda sig av direktivets bilaga 5. Sorin har endast presenterat certifikat
om godkénnande avseende bilaga 5. Ndgon dokumentation avseende
AIMD-direktivets bilaga 3 har Sorin inte kunnat presentera. Ddrmed upp-
fyller Sorin inte direktivets krav for CE-mérkning och som ett resultat av

detta inte heller kraveti p. 1.5.7.

Eftersom det redan av Sorins anbud framgar att dess offererade produkter
inte uppfyller kraven fo6r CE-mirkning, och darmed inte skall-kravet i p.
1.5.7 i forfrdgningsunderlagets tekniska specifikationer, ska anbudet forkas-
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tas alldeles oavsett om ndgot explicit skall-krav om att styrka CE-miirkning

uppstillts eller inte.

Sorins produkter uppfyller inte bor-kravet i den tekniska kravspecifikation-
ensp. 5.3.1

I punkten ifraga anges foljande:

”Garanterad livslingd bor vara ldngre 4n minimitiden p4 4tta ar. Av tillver-
karen garanterad livsldngd enligt skrivelsen i punkt 6.1.3 dverskridande &tta

ar premieras.”

[ kravspecifikationens p. 5.1.3 (hénvisningen till 6.1.3 &r uppenbart en fel-
skrivning) anges f6ljande:
”Garanterad livsldngd skall vara mer &n eller lika med 4tta (8) r till av till-
verkaren rekommenderad tidpunkt for utbyte (ERI). Om ERI uppnétts inom
tiden for den garanterade livsldngden enligt ovan skall pacemaker DDD

. kostnadsfritt utbytas mot.en ny pacemaker DDD av samma sort eller béttre.
Enbart full garanti giller, ingen pro-rata rabatt tas upp. Garantin ska ut-

tryckas i heldr. Inga specifika krav angéiende programmering far stillas.”

Livsldngden ska beriknas enligt p. 5.1.2 dér det anges foljande:

”Pacemaker DDD livsldngd skall anges i r + ménader och beriknas utifran:
100 % pacing i samtliga kanaler, 60 ppm, 2.5 volt, 0.4 ms, elektrodim-
pedans 500 ohm, samtliga rate respons funktioner paslagna och samtlig dia-
gnostik aktiverad med kontinuerlig lagring av sparade IEGM.”

Av de tre punkterna framgar att offererad pacemaker minst ska ha en livs-

léngd om 8 &r. Livslidngden ska beréknas med 100 % pacing i samtliga ka-

naler. Om leverantdren kan garantera en livsldngd som #r lingre 4n 8 ar er-
hélls poéng i utvirderingen. Sorin har vid utvirderingen erhallit 20 av 25

podng i denna del.
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Sorin har i1 anbudet uppgett féljande avseende kravet ifraga:
»Utifran det faktum att de flesta av vara pacemakers gér i SafeR mode som
ger i snitt extra tva ar genom att spara kammarpacing kan vi ge en garanti pa

11 ar.”

Av Sorins anbud framgér tydligt att den utékade livslangden inte ar berdk-
nad utifrin vad som anges i p. 5.1.2 utan istéllet utifrin ndr pacemakern &r i
ett sparprogram. Denna inskrinkning &r att betrakta som ett forbehall eller
en reservation och livsldngden for Sorins produkt gar ddrmed inte att jam-
fora med dvriga tillverkares produkters livslangd eftersom de senare &r be-

raknade utifran Landstingets krav i forfragningsunderlaget.

I Sorins manual finns tre berdkningar av livsldngd som inte baseras pa an-
viandande av SafeR mode. Livsldngden dér anges till endast 6,1 ar, 7,1 ar
respektive 9,6 4r. Aven om berdkningsgrunderna for dessa livslingder #r lite
annorlunda &n de som ska anvéndas i upphandlingen star det klart att en
livslangd om 11 ar under inga omstédndigheter kan komma ifrdga utan att
anvinda SafeR mode. Sorins skrivning i anbudet ar ddrmed en reservation
eller ett forbehall, varfor Sorin ska tilldelas noll podng i denna del eftersom
ndgon korrekt garanti inte getts. Vid ett sddant utfall skulle St. Jude tilldelas
kontrakt och har ddrmed ocksa lidit skada av Landstingets felaktiga utvirde-

ring.

Sorins produkter uppfyller inte bor-kravet i den tekniska kravspecifikation-
ens p. 5.3.8

I punkten ifraga anges foljande:

”Anbudsgivare bor ha en supportorganisation anpassad for den svenska
marknaden, med mdjlighet till kommunikation pa svenska i tal och skrift.

Beskriv organisation, antal anstéllda, placering etc.”
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Sorin har i denna del hénvisat till sitt anbudsbrev. Diri finns dock ingen
beskrivning av supportorganisationen, &n mindre hur den #r anpassad fr
den svenska marknaden. Det enda som anges #r foljande: "Kundser-
vice/administration bestar av 6 personer varav i forsta hand tva ansvarar for
CRM i Sverige. Oppettiderna &r 08.30 till 17.00 vardagar.” Trots detta har
Sorin tilldelats 20 poédng,.

St. Jude har noterat att Landstinget i sitt forsta tilldelningsbeslut tilldelade
Sorin 15 poiing for kriteriet ifriga. Aven detta ir alltfor ménga podng med
tanke pd den obefintliga beskrivningen av supportorganisation. Att sedan
Landstinget i sitt andra, réttade tilldelningsbeslut, tilldelat Sorin ytterligare
fem podng utan att nigot i beskrivningen 4ndrats, vilket for 6vrigt inte hade

varit tillatet, &r helt obegripligt.

Som jamfdrelse med Sorins icke-existerande beskrivning inges beskrivning-
ar frdn St. Jude och Boston Scientific Nordic AB (Boston). Det ska noteras
att Boston och Sorin, i det dndrade tilldelningsbeslutet, tilldelats lika médnga
poéng i utvirderingen i denna del. Boston har, till skillnad frén Sorin, lim-
nat en beskrivning av sin supportorganisation. Det r fel och i strid med si-
vil likabehandlings- som transparensprincipen att tilldela Boston och Sorin

lika manga poédng.

Landstinget menar att kravet avseende supportorganisation ir beroende av
leverantorens storlek. St. Jude anser att Landstingets st att resonera ir an-

mérkningsvart.

Utgéingspunkten vad giller utformningen av forfrigningsunderlag ir att det
ar myndighetens behov som dr avgorande, dvs. Landstingets behov av sup-
port. Férfragningsunderlagets krav méste vidare vara desamma for samtliga

leverantorer, oberoende av om leverantdren ér stor eller liten.
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Landstinget har vid utvarderingen uppenbarligen stéllt hdgre krav pa storre
leverantorer och l4gre krav pa mindre leverantdrer som Sorin. Att kravet
skulle tillampas olika for stora och sma leverantrer framgaér inte heller av
kravets utformning. Landstingets agerande strider darfor sdval mot likabe-

handlingsprincipen som transparensprincipen i 1 kap. 9 § LOU.

Sorin uppfyller inte bor-kravet. Sorin ska saledes inte f4 nagra poéng alls i
denna del vilket skulle innebira att St. Jude tilldelas kontrakt. St. Jude har

sdledes uppenbarligen lidit skada av Landstingets felaktiga utvérdering.

Mer om skada

Eftersom St. Jude, vars anbud placerats pa en fjarde plats vid anbudsutvir-

deringen, skulle ha tilldelats kontrakt om anbudet fran Sorin inte hade anta
gits eller hade utvérderats korrekt, har St. Jude lidit skada av dvertrddelser-

na.

Landstinget anfor bl.a. féljande.
Sorins uppfyllande av skall-krav

Sorins anbud uppfyller krav pd CE-mérkning enligt AIMD-direktivet. An-
budet innehaller dokumentation som visar att kravet dr uppfyllt. Sorin har
till sitt anbud bifogat certifikat enligt ISO 13485-2012 som &r en av de in-
ternationella standarder som &r harmoniserade med aktuellt direktiv. Denna
standard uppfyller kravet enligt artikel 9 i AIMD-direktivet om godkén-
nande fran anmadlt organ. Att utfardaren av certitikatet 4r anmélt organ (noti-
fied body) framgar av certifikatet. Av dokumentationen i anbudet framgar
dven att Sorins godkédnnande att anvdnda CE-mérket for aktuell produkt

avser reglerna enligt AIMD-direktivet.
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Kravspecifikationen p. 5.3.1 (bor-krav)

St. Jude feltolkar Sorins livsldngdsgaranti. I anbudet erbjuder Sorin 11 &rs
garanti. Sorin anger att funktionen SafeR #r livstidsforlingande men av an-
budet framgdr inte att funktionen méste vara aktiverad for att garantin ska
gilla. Aven om den angivna garantin skulle ha jimkats och Sorin tilldelats
samma poéng som St. Judes anbud skulle utfallet i upphandlingen bli det

samma.

Kravspecifikationen p. 5.3.8 (bér-krav)

Poangséttningen dr korrekt. Sorin beskriver, om &n kortfattat, sin supportor-

ganisation pa ett sitt som Landstinget beddmt tillfredsstdllande.

Sorin &r i jimfOrelse med Boston och St. Jude ett litet bolag som inte har
behov av den omfattande supportorganisation som de anbudsgivarna beskri-
ver. Landstingets beddmning &r att Sorins supportorganisation #ir vil anpas-
sad for det sortiment som Sorin erbjuder och fér den svenska marknaden.
Poéngen har i det andra beslutet justerats for att béttre spegla beddmningen

gentemot Svriga anbud.

Aven om po#ngsittningen av Sorins anbud hade kvarstatt pé den i forsta
tilldelningsbeslutet angivna nivén skulle detta inte paverka utfallet i upp-

handlingen.

Sammanfattning

Sorins anbud uppfyller samtliga skall-krav. Vidare har tilldelningen av po-
ing for utvirderingskriterier skett pé ett korrekt och likabehandlande sitt.
Inte ens om tilldelningen av podng for de bada utvirderingskriterierna 5.3.1
och 5.3.8 hade justerats med en niva skulle det sammantaget ha paverkat

utfallet.
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TILLAMPLIGA BESTAMMELSER

Upphandlande myndigheter ska behandla leverantorer pa ett likvirdigt och
icke-diskriminerande sitt samt genomfra upphandlingar pé ett Gppet siitt.
Vid upphandlingar ska vidare principerna om dmsesidigt erkdnnande och

proportionalitet iakttas. (1 kap. 9 § LOU)

Om den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundldggande
principerna i 1 kap. 9 § eller ndgon annan bestimmelse i LOU och detta
har medfort att leverantdren har lidit eller kan komma att lida skada, ska
ritten besluta att upphandlingen ska g6ras om eller att den far avslutas

forst sedan rittelse har gjorts. (16 kap. 6 § LOU)

SKALEN FOR AVGORANDET

St. Jude gor gillande att anbudet frin en av de antagna ramavtalsleveranto-
rerna, Sorin, inte uppfyller skall-krav p.1.5.7 samt att anbudet rétteligen inte

“borde ha erhallit poang avseende bor-kraven i p. 5.3.1 och p 5.3.8.

Vad giller uppfyllande av skall-krav kan fdrvaltniﬁgsréitten inledningsvis
konstatera att det av likabehandlingsprincipen foljer att en upphandlande
myndighet inte kan efterge eller bortse fran skall-krav som uppstillts i for-
frdgningsunderlaget. I forfrdgningsunderlaget uppstills ett krav pa CE-
mérkning enligt AIMD-direktivet samt LVFS 2001:5. Som forvaltningsrit-
ten uppfattar St. Judes talan, menar bolaget att Sorins produkter inte uppfyll-
ler kraven for CE-mérkning och att Sorin inte ingett dokumentation som

visar att sa ar fallet.

Forvaltningsritten konstaterar forst att det inte gar att utldsa av forfrag-
ningsunderlaget att varje enskilt krav faktiskt maste styrkas genom doku-
mentation eller bevis. Oavsett vilken bedomning som gors i frdga om den av
Sorin ingivna dokumentationen kan Sorins anbud dérfor inte underkénnas

pé grund av bristande dokumentation. Vad giller det faktiska uppfyllandet
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av kravet pd CE-miérkning har Sorin i anbudet uppgett att det dr uppfylit.
Det som St. Jude anfort och utredningen i Gvrigt ger inget stod for att detta
péstéende skulle vara felaktigt. Annat framgér dérfor inte av utredningen 4n

att Sorin uppfyllde det aktuella skall-kravet.

Betridffande podngsittning av bor-krav p. 5.3.1. konstaterar forvaltningsrit-
ten att Sorin 1 sitt anbud ger en garanti om 11 &r. Det som anges om SafeR
mode kan enligt forvaltningsrittens mening inte uppfattas som ndgot forbe-
hall for att garantin ska gélla. Utvdrderingen av Sorins anbud i denna del

strider darfor inte mot LOU,

Betriffande podngséttning av bor-krav 5.3.8 kan konstateras att Sorin lim-
nat en kort och allmént héllen beskrivning i sitt anbud. I anbudet fran Bo-
ston, vilket fatt samma podng som Sorin i denna del, har limnats en mer
omfattande och detaljerad beskrivning. Sorin &r dock ostridigt ett betydligt
mindre foretag dn Boston och torde dérfor inte behdva en lika stor och spe-
cificerad serviceorganisation som ett storre foretag for att faktiskt ge samma
serviceniva till en kopare. Enligt forvaltningsrittens mening skulle det strida
mot principen om likabehandling att kriva att ett mindre foretag skulle be-
hova ha en, i forhdllande till foretagets sortiment och omséttning av produk-
ter, 6verdimensionerad serviceorganisation. Inte heller i denna del kan dér-

for utvérderingen av Sorins anbud anses strida mot LOU.

P4 grund av det anforda, och da inte vad som i 6vrigt anforts av St. Jude
medfOr att upphandlingen kan anses strida mot nigon av de gemenskaps-
réttsliga principerna som kommer till uttryck i 1 kap. 9 § LOU, ska anstkan

avslas.
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DV 3109/1 C 1.OU « Producerat av Domstolsverker = 2015-08

Om Ni vill 6verklaga forvaltningsrittens beslut
ska N1 s‘kljixfa till Kammarritten i Sundsvall.
Skrivelsen ska dock skickas eller limnas till

forvaltningsritten,

C")verklag;{ndet ska ha kommit in till f&rvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag di
klaganden fick del av beslutet. Om beslatet har
meddelats vid en muntlig forhandling, eller det
vid en sidan forhandling har angetts niir beslutet
kommer att meddelas, ska dock éverklagandet
ha kommit in inom tre veckor frin den dag
domstolens beshit meddelades. Tiden for 6ver-
klagandet for offentlig part riknas frin den dag
beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pd
l6rdag, séndag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyrsafton ricker det att skrivelsen
kommer in nésta vardag,

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar prévningstill-
stind om

1. det finns anledning att betvivla rikrigheten av
det shat som forvaltningsritten har kommit
till,

2. det inte utan att sddant tillstind meddelas gir
att bedoma riktigheten av det slut som f61-
valtningsritten har kommie dll, ‘

3. detir av vikt for ledning av rittstillimpning-
en att 6verklagandet prévas av hogre rit, el-
ler

4. det annars finns synnerliga skil att prova
Sverklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stir for-
valtningsrittens beslut fast. Det dr déirfor viktigt
att det klart och tydligt framgir av verklagandet
till kammatritten varfér man anser att prov-
ningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska innehélla

1. XKlagandens person-/organisationsnummer,
postadress, e-postadress och telefoanummer
till bostaden och mobiltelefon. Adress och
telefonnummer till kiagandens arbetsplats
ska ocksd anges samt eventuell annan adress

il SVERIGES DOMSTOLAR

| HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

dir klaganden kan nis f6r delgivning. Om
dessa uppgifter har limnats tidigare i malet —
och om de fortfarande ir aktuella — behéver
de inte uppges igen. Om klaganden anlitar
ombud, ska ombudets namn, postadress, e-
postadress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om nigon
person- eller adressuppgift indras, ska dnd-
ringen utan dr6jsmal anmilas till kammarrit-
ten.

2. den dom/beslut som Gverklagas med upp-
gift om fo1rvaltningsrittens namn, milnum-
mer samt dagen fOr beslutet,

3. de skil som klaganden anger till stéd fér en
begiiran om prévningstillstind,

4. den indring av forvaltningsrittens
dom/beslut som klaganden vill 3 till stind,

5. de bevis som klaganden vill iberopa och vad
han/hon vill styrka med vatje sirskilt bevis.

Adressen till forvaltningsritten framgir av do-
men/beslutet.

I vissa mal fAr avtal slutas innan tiden fér dver-
klagande av rittens dom eller beslut har 16pt ut.
Detta giller mal om Gverprovning enligt:

¢ lagen (2007:1091) om offentlig upphandling,

* lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transporter och
posttjinster, eller

* lagen (2011:1029) om upphandling pé for-

svars- och sikerhetsomridet.

[ de flesta fall fir avtal slutas nir tio dagar har
gatt frin det att ritten avgjort milet eller upp-
hévt ett interimistiskt beslut. I vissa fall far avtal
slutas omedelbart. Ett ¢verklagande av rittens
avgbrande fir inte prévas sedan avtal har slutits.
Fullstindig information finns i 16 kapitlet i de
ovan angivna lagarna.

Behéver Ni fler upplysningar om hur man Sver-
klagar kan Ni viinda Er till férvalmingsritten.

www.domstol.se




