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Vistra Gotalandsregionen (landstinget) har geﬁomfdrt en upphandling av-
seende "kirurgisk laser Gyn-OHN” for leverans till Sédra Alvsborg Sjuk-
hus Boras, SN 340-2010. I tilldelningsbeshutet den 6 december 2010 fram-
ghr att landstinget har beslutat att tilldela Mikromed AB upphandlingskon-
traktet.

Forvaltningsritien har pa JE Laserservice AB:s (bolaget) begiran den 16
decermber 2010 beslutat att upphandlingen inte far avslutas innan nigot
annat har beslutats.

YREKANDEN M.M.

Bolaget

Bolaget anstker om Sverprovning och yrkar att upphandlingen ska goras
om eller att den far avslutas forst efter riittelse har gjorts enligt 16 kap. 5 §
LOU. Bolaget anfor i huvudsak foljande.

Effektforlust och effekttather

Den upphandlade myndigheten har brutit mot den grundldggande principen
om proportionalitet enligt 1 kap. 9 § LOU eftersom irrelevanta skall-kray
har stllts. P4 grund av itrelevanta skall-krav har bolaget uteslutits ur aktu-
efl upphandling. I upphandlingen efterfrigades tvé mikromanipulatorer, en
for gynekologiska operationer och en for Gron-nésa-hals operationer. Till
Sron-nésa-hals operationerna offererade bolaget mikmmanipulatom Mic-
roSpot med anledning av den typ av mikroskop som kliniken anvinder.
MicroSpot ér konstruerad for att fi en minimal spotstorlek med hog energi-
tithet och ett minimalt snitt som ger mindse termisk skada #n andra mik-
romanipulatorer med storre spotstorlek. Felaktigheten i skall-kravet, dvs.
att mikromenipulatorns effektforlust maste vara mindre &n 15 % vid alla
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effekter, &r upphandlarens séit att miita en mikropianipulators effektforlust
som ett matt pa dess effektivitet och relevans for den efterfrigade funktio-
nen. Att effekttitheten &r det enda relevanta mittet pd mikromapipulatorns
effektivitet kan redogoras pa foljande sitt. Tio watt pd en 0,2 mm spot ger
en effekttithet pé cirka 318 310 W/em?, vilket enligt landstingets méitning
ger MicroSpot en effektfirlust pa 35,81 % och den vinnande anbudsgiva-
rens mikromanipulator AcuSpot en effektforlust om 14,41%. Om man
istallet for effektforlusten skulle berikna effekttitheten, som landstinget
ratteligen borde ha gjort, blir resultatet att MicroSpot ger 52 307 W/em? i
energitithet och AcuSpot 24 711'W/cm? i energitithet, dvs. cirka 53 %
mindre &n MicroSpot. Fiir att uppna samma energitithet med AcuSpot som
med MicroSpot méste den ingdende effekten istillet vara cirka I8 watt.
Detta exempel visar tydligt att det 4r fel aft anviinda effektfSrlusten som ett
métt pa en mikromanipulatorns effektivitet eftersom energititheten fr av-
gorande for effelten pa vivnaden.

Fokalavstand

Enligt punkten 2.1.8 i kravspecifikationen ska utrustningen kunna fokusera
laserstrilen ner till 0.2 mm. Enligt MicroSpots och AcuSpots specifikatio-
ner klarar MicroSpot att fokusera laserstrilen enligt kravet pé samtliga
arbetsavstind medan AcuSpot bara klarar detta pé arbetsavstind om 200
mm och 250 mm, vilket sillsynt anvinds vid Sron-nésa-hals operationer.
MicroSpot daremot nér upp till 500 mm. Ju mindre spotstorlek som an-
vénds desto mindre termisk skada och vavnadsnekros erhalls. Detta sdker-
stiiller en betydligt mindre sirbildning och dédrmed kortare lakningstid vil-
ket snarare talar for patientstikerheten &n emot vilket landstinget framstal-

ler.

Spotstorlek
MicroSpot klarar som redan némnts detta skall-krav vid samtliga fokalav-

stand till skillnad mot de andra anbudsgivarnas mikromanipulatorer. Om
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landstinget viljer att inte anvinda den fordelaktiga mojligheten att vid ex-
empelvis snittldggning anvinda en s liten spot som mdjligt och dérmed
ka patientsikerheten gar det mycket bra att defokusera strilen till samma
storlel som AcuSpot beméstrar. Det dr mycket toligt att detta 4r ett f5efa-
rande som en kirurg inte skulle anvinda sig av men méjligheten finns ifall
arbetssattet skulle #ndras.

Matprotokoll

Det forsta matprotokollet hirrdrde fran en egen métning med en gammal
och vil anvéind mikromanipulator som d4 fanns pa lager, Efter att ha blivit
kontaktad av landstinget gjorde huvudleverantdren ytterligare en mitning
pa en helt ny mikromanipulator. Métmingen, som &verséndes till landsting-
et, har troligtvis utforts med en laset som har en storre diameter pé laser-
strdlen, An den laser som offererats vilket ger en ligre effektforlust i mik-
romanipulatorn 4n det s4tt som landstinget vill méta. Vid provuppstill-
ningen gjordes en métning enligt landstingets sétt att méta och det upprat-
tade protokollet signerades samtidigt som det pitalades att det inte var rétt
att mita en mikromanipulators effektivitet pd nimnda sétt.

Landstinget

Landstinget anser att bolagets ansdkan om dverprovning ska avslas och att
f3rvaltmingsritten i samband dérmed upphéver det interimistiska beslutet.
Landstinget anfor i huvudsak foljande.

Effekiforlust och effelttéithet

Skall-kravet i punkten 2.1.20 i kravspecifikationen avseende produkispeci-
fika krav r inte irrelevant och strider d&xfor inte mot den i 1 kap, 9 § LOU
angivna proportionalitetsprincipen. Bolaget uteslots ratteligen fran vidare
provning eftersom bolagets anbud inte uppfyllde ett skall-krav. Mikroma-
nipulatorn #r ett nddvandigt tillbehor till kirurgisk laserutrustning som an-
vinds for att styra samt fokusera laserstrilen. Vid anvindning av utrust-
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ningen passerar laserstrilen genom mikromanipulatorn, varvid en viss ef-
fektforlust kan forekomma. Vid framtagandet av forfragningsunderlaget
framkom att detta &r nigot som kirurger har erfarenhet av och ndgot som &r
negativt i en behandlingssituation. Sérskilt méirkbar & konsekvenserna av
effektforlusten nir kirurgen under laserbehandlingen 4ndrar frén en mindre
till en storre brannpunkt, dvs, nar kirurgen dkar laserstrélens s.k. spotstor-
lek. For att garantera det forvaniade behandlingsresultatet méste séledes
effelten p4 lasern htjas for att kompensera den effektfdrlust som sker nir
laserstrilen passerar genom mikromanipulatorn. Mot denna bakgrund an-
sigs det motiverat att stilla kravet i punkten 2.1.20 att effektfirlusten vid
anvindning av mikromanipulator ska vata mindre 4n 15 % vid alla effek-
ter, iven med defokuserad strile. For att sakerstalla att den nivd pd bdgsta
tillatna effektforlust som angetts i skall-kravet var dndamalsenlig men sam-
tidigt inte oproportionerlig vidtogs flera atgirder infor utformningen av
forfragningsunderlaget, Effektfarlusten hos landstingets befintliga utrust-
ning mattes och hinsyn togs till uppgifter om effektforluster som fore-
kommer i tekniska specifikationer som olika tillverkare av mikromanipula-
torer har tagit fram for sina respekiive produkter. Anbudsgivarna hade
sven getts tillfille att inkomma med protokollintyg avseende métning av
effelrtforlust vid anvindning av deras respektive mikromanipulatorer.

Folalavstind

En, Jiingre mikroskopskropp innebir ett lingre arbetsavstand varfor ett fo-
kalavstind pa 400 mm bedsms vara en maxgréns for att kunna uppna ett
bra avstand mellan likare och patient. Detta pa grund av att lakarens armar
annars helt enkelt inte ricker til for avstandet till patienten. Landstinget
vill dartill tilligga att det inte har angivits nagot skall-krav avseende fokal-
avstind och frigan har inte haft nagon betydelse vid utvirderingen av an-

buden.
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Spotstorlek

Det har i forfragningsunderlaget angivits ett skall-krav pd att kunna fokuse-
ra stralen ned till 0,2 mm p.g.a. att det inte finns ndgot behov av mindre
brénnpunkter, Mindre spotstorlek 4r inte anviindbart, eller 6nskvért, vid de
typer av operationer som kirurgerna har tankt utfora, Det forhallandet att
MioroSpot, enligt vad bolaget angivit i sift anbud, kan skapa braunpunkter
med en storlek ner till 0,1 nom. ionebér sdledes inte att det &r méjligt att
bortse fran eventuella effektforiuster vid anvindning av denna mikromani-
pulator.

Métprotokoll
Bolaget inkom inledningsvis med etf protokoll som visade pa effektfstlus-
ter vid anvindning av MicroSpot som Sversteg 30 % vid alla effekdter. Efter

. begéran om fortydligande frin landstinget inkom bolaget med ytterligare

ett matprotokoll dar effektfSrlusten var mindre &n 15 % vid alla effekter.
Vid provuppstaliningen gjordes, helt 1 enlighet med det som landstinget
foreskrivit i det aktuella skall-kravet, en kontrollmétning. Av protokollet
fran kontrollmétmingen, vilket dr signerat av foretrddare for savil lands-
tinget som bolaget, framgar att det var bolagets mitutrustning som anvén-
des vid kontrollm#tningen for att undvika eventuella felkallor. I enlighet
med det som anges i protokollet visade kontrollm3tningen att effekiforlus-
ten vid anvindning av mikromanipulatora MicroSpot var 38,99 % vid 5'W
och 35,81 % vid 10 'W. Nimnda métning visade saledes att skall-kravet i
punkten 2.1.20 inte var uppfyllt, varfor bolagets anbud inte gick vidare till

utvardering.
DOMSKAL
Tillampliga bestammelser

Forvaltningsritten har enligt 16 kap. 2 § forsta stycket LOU att prova om
den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundléggande princi-
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pernai 1 kap. 9 § eller ndgon annan bestinamelse i lagen. Om s& dr fallet
och detta har medfort att leveranttren lidit eller kan komma att lida skada,
ska ritten besluta att upphandlingen ska gdras om eller att den far avslutas
forst sedan rittelse gjorts.

Enligt 1 kap. 9 § samma lag ska upphandlande myndigheter behandla leve-
rantdter pa ett likvirdigt och ickediskriminerande satt samt genom{dra
upphandlingar pa ett dppet sétt. Vid upphandlingar slea enligt samma para-
graf principerna om dmsesidigt erkinnande och proportionalitet iakttas.

Utredningen { malet

Skall-kravet i punkten 2.1.20 avseende anvindningsomradet §ron-nisa-
hals operationer i kravspecifikationen #r formulerat pa f6ljande sitt:
“Effektforlust vid anviindning av mikromanipulator (ONH) skall vara
mindre #n 15 % vid alla effekter, dven med dofokuserad sirdle. Mits vid
5 W och 10 W. Leverantdren bifogar protokoll. Kontrollmétning sker pé
plats.”

Av provuppstillningsavtal for medicinteknisk produkt/utrustning framgar
att “alla kontroller sker enligt leverantérens anvisningar”, "Funktion” &r ett
av de andamAl som testats. Av rapporten “lasereffektsmétning i samband
med provuppstillning” som utfrdes den 8 novenaber 2010 avseende
dron-nisa-hals operationer framgdr filjande avseende MicroSpots effekt-

f6rlust,
Uppméte virde Uppnitt virde Erhéllen Effektforiust
Tnstdllt virde (W) | ~FF o (W) med mikro- | effekt (%) (%)
manipulator
5 4,93 3,00 61,01 38,99
10 8,60 5,52 64,19 35,81
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Av skall-kravet i kravspecifikationen i punkten 2.1.8. avseende spotstorlek
framgér att *strélknippe skall kunna fokuseras ner till 0,2 mm.”

Férvaltmingsrittens bedomning

En av huvudprincipema enligt LOU 4r att anbud som inte uppfyller samili-
ga forfragningsunderlagets obligatoriska krav, s.k. skall-krav, inte ska be-
aktas vid utviirderingen. Krav som anges i frfrigningsunderlaget miste
shledes vara uppfyllda for att den upphandlande myndigheten ska kunna
prova anbudet. S4 linge bestimmelserna i LOU och tillimpliga unions-
rétisliga principer beaktas, 4r en upphandlande myndighet normalt ofdr-
hindrad att sj#lv bestamma vilka och - i férekommande fall - fua anbudsgi-
varen i sitt anbud ska visa att aktuella skall-krav &r uppfyllda.

Det dr visentligt att skall-kraven ir klart och entydigt beskrivna i ftfrig-
ningsunderiaget. Den upphandlande myndigheten far inte heller éndra eller
franfalla uppstillda krav, eftersom forfarandet da skulle bryta mot likabe-
handlingsprincipen och prineipen om &ppet forfarande.

Den av bolaget dberopade proportionalitetsprincipen fir 1 upphandlings-
hénseende i princip uppfattas som att de dtgérder som en upphandlande
myndighet vidtar 1 ndgot hinseende normalt inte fir ga utdver vad som kan
anses nodvaadigt for att man ska {3 vad som efterfragas. Uppstallda krav
far vara larapliga i den meningen att de ska vara majliga att kontrollera och
dessutom #gnade att uppna det syfte som avses med dessa krav, Det maste
salunda finnas ett rimligt f5rhallande mellan de mal som efterstrévas och
de atgairder som vidtas for att nd dessa mal. Samtidigt far de oldgenheter
som kan drabba en leverantsr inte vara orimliga i forhéllande till nyttan for
den upphandlande myndigheten (se RA 2010 ref.78 och Kammarrétten i
Stockholms domn den 13 januari 2009, mal nr 8457-08).
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Effekyforlust och effekatithet

Bolaget anfor att landstinget har uppstéllt eft oproportionerligt skall-krav
genom att mita mikromanipulators effektfbrlust som ett matt pa dess effek-
tivitet och relevans for den efterfripade funktionen. Det &r i malet visat att
landstinget har utformat uppstalida skall-keav efter noggrann och kvalifice-
rad dvervigning av kirurgernas behov, prestandan hos den befintliga ut-
rustningen samt den tillgéngliga tekniken i aktuellt omrade. Det har inte
framkommit annat i malet 4n att det & mikromanipulators effektforlust
som ska tillmitas storst betydelse vid avgorandet av dess kapacitet, Det
uppstalida skall-kravet har dérfor varit limpligt, indamélsenligt och pro-
portionerligt, Skall-kravet &r dessutom klart och tydligt utformat i forfrag-
ningsunderlaget, vari dven uppgifter om hur forekommande kontrollmé-
ningar ska utforas och bedomas klargjorts.

Bolaget anfor #ven, $4 som det fir forstas, att effektfirlusten i MicroSpot
inte kan mitas pi grund av produktens konstruktion. Av utredningen i mé-
let framgér att kontrollmétningarna har genomforts i enlighet med géngse
rutiner och i enlighet med det som angiviis hirom i forfrigningsunderlaget.
Mitningen har vidare skett med bolagets mitutrustning av bolagets perso-
nal assisterad av medicinteknisk personal frin sjukhuset. Dessa omstén-
digheter tillsammans med det faktum att bolaget innan provuppstaliningen
sjalv har presenterat tva métprotokoll visar att det & majligt att miéta ef-
fektforlust vid anvindning av MicroSpot. Mot bakgrund av ovan &r det
saledes visat att bolagets pastdende helt saknar grund.

Fokalavstind, spotstorlek och matprotokoll

Det framgsr klart av forfragningsunderlaget att det inte har angivits nagot
skall-krav avseende fokalavstind, varfor frigan inte har haft ndgon bety-
delse vid utvarderingen av anbuden. Det & upp till upphandlande myndig-
het att uppstilla proportionerliga krav efter behov, varfor forvaltningsrétten
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inte prévar fragan,

1 forfrdgningsunderlaget har angivits ett skall-krav pé att kunna fokusera
strilen ned till 0,2 mm pé grund av att det inte finns ndgot behov av mindre
brinnpunkter. Aven detta skall-krav har varit lampligt, indamalsentigt och
proportionerligt,

Avseende mitprotokollen konstateras att Microspots effektforlust vid 5 W
och 10 W klart éverskred uppstillda skall-krav. Det bolaget har anfért hir-

om forandrar inte denna bedémning.

Sammanfattningsvis dr det visat i mélet att uppstéllda skall-krav inte strider
mot proportionalitetsprincipen. Eftersom bolaget inte har uppfylit stillda
skall-krav dr landstingets beslut att utesluta bolaget frin vidare provaing
riktigt. Ansdkan om Sverprévning ska ddrmed avslas.

Mot bakgrund av utgingen bér darmed frvaltningsréittens intermistiska
beslut den 16 december 2010 upphora att gilla,

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

T Y

Peter Kockum
Radman

Foredragande har varit forvaltningstéttsnotarien Pegah Sheikban,




