SOKANDE

% FORVALTNINGSRATTEN DOM
‘:= :I:::.

I UPPSALA 2019-03-12

Meddelad i Uppsala

Infiniti Medical AB, 556389-3675

Ombud: Advokat Hampus Ek

Foyen Advokatfirma KB

Box 7229

103 89 Stockholm

MOTPART
Region Uppsala
Box 602

751 25 Uppsala

SAKEN

Sida 1 (10)

Mal nr
5900-18 E
T KONKURRENSVERKET
2015 -02- 12
Avd
Dnr
KSnr )

Overprovning enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, LOU

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsritten avslar ansokan.

Dok.Id 270750

Postadress Besoksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 1853 Smedsgrind 22 018-431 63 00 018-10 00 34 mandag—fredag
751 48 Uppsala E-post: forvaltningsratteniuppsala@dom.se 08:00—16:00

www.forvaltningsratteniuppsala.domstol.se



Sida 2
FORVALTNINGSRATTEN DOM 5900-18
I UPPSALA

BAKGRUND OCH YRKANDEN M.M.

Region Uppsala (Regionen) genomfsr upphandling benimnd Patientéver-
vakning 2018, UPPH2018-0170. I tilldelningsbeslut den 17 september 2018
forkastades anbud fran Infiniti Medical AB (bolaget) pa grund av bristande

kravuppfyllnad och anbud fran annan anbudsgivare, Philips AB, antogs.

Bolaget ansdker om dverprévning och yrkar att upphandlingen gors om.

Till stdd for sin talan anfor bolaget bland annat féljande. Regionens krav i
kravspecifikation 2.2.3 jamte 4.1.25 om mgjlighet till SvO2 fran vends
kateter utan hjilp av tredjepartsutrustning dr oproportionerligt f6r alla
aktorer utom Philips AB (Philips). Savitt bolaget vet dr Philips den enda
leverantdren som har mdjlighet att via sin modul klarar kravet utan tredje-
partsutrustning. GE Healthcare (GE), som i och f6r sig hade kunnat méta
kravet pa att undvika tredjepartsutrustning, kunde inte mota kravet avse-
ende telemetrienheten som inte kunde visa EKG-signalen visuellt som

kurva (krav 14.2.2). Efter detta har GE avstatt frin att limna anbud.

Det som Regionen angett som efterstrivat syfte med kravet har varit att
slippa hantera larm, funktioner och parametrar via flera olika utrustningar,
och ddrmed olika anvéndargrinssnitt”. Detta ér inte proportionerligt mot den
negativa effekten att endast en anbudsgivare kan komma i friga och att
konkurrensen ddrmed helt sitts ur spel. Fragan i nu aktuellt mal handlar inte
1 forsta hand om det finns praktiska och mojligen ergonomiska fordelar med
krav pa att monitorer inte kopplas externt utan att i princip samtliga andra
leverantdrer utom Philips frintas mojlighet att limna anbud genom uppstillt
krav. Nér detta konstaterats blir frdgan forst i andra hand om kravet &nda har
kunnat stillas med tanke pa de praktiska och ergonomiska férdelar det pa-

stas innebéra — dvs. forst da ska medel jimforas med mal.



Sida 3

FORVALTNINGSRATTEN DOM 5900-18
I UPPSALA

I frdga om patientsidkerhetsaspekten 6nskar bolaget framhélla att uppmiitta
och beriiknade virden fran Edwards Lifesciences monitorer Vigilance I1,
Vigileo, EV 1000 och HemoSphere (den monitor bolaget offererat som
tredjepartsutrustning) kan visas, lagras och granskas i bolagets monitorer fran
Mindray’s N-serie likval som larm, larmgriinser och larmprioritering fran
dessa uppmiitta parametrar kan stillas in. Detta innebdr att iven om man
anvénder en extern utrustning si kan man Jjobba med N-seriens griinssnitt.
Dessutom anviénds redan Edwards Lifesiences monitorer inom Regionen.
Grénssnittet for Edwards Lifesiences monitorer ir alltsa redan kiinda av
anvindarna. Grinssnittet pa HemoSphere monitorn 4r ocks4 liknande det
N-serien har i HemoSight applikationen. Det kommer inte heller att vara fler
kablage kopplade till patienten. Det som tillkommer ar ett kablage mellan
CCO/Sv02 modulen och extern monitor. Det ska dock framhallas att dessa
kablage inte &r nigot som ligger slingt pa ett golv eller liknande. Koppling
sker med en kabel mellan tredjepartsutrustning och patientmonitor. Med
bolagets 6sning far Regionen inte fler kablar til] patienten &n vad Philips
kan erbjuda. Angdende antalet kablage s kan bolaget visa minst 1620 para-
metrar med dess modul kopplad till nagon av Edwards Life Sciences monito-
rer medan Philips SvO2 modul kan visa maximalt fyra, SvCO2, Sv02, DO2,
VO2. Nir Regionen vill kéra CCO pé patienten sd kriivs ytterligare modul
och kablage for Philips offererade monitor. Det ska anmirkas att Regionen
med sina krav pa patientsiikerhet uppenbart inte ser samma risk med
tredjepartsutrustning nir det kommer till intensivvardsmiljo for neonatal
med avseende pa tcCO2 som man gor betriffande anestesi/intensivvard.

Enligt bolaget tyder detta pa att resonemanget dr ihéligt.

Vidare dr den kostnadsdrivande effekten av uppstéllt krav ndgot som strider
mot savil proportionalitets- som likabehandlingsprincipen. Sv02 ingér
visserligen i avancerad overvakning men behovet av SvO? finns bara for
mindre &n 10 procent av monitorerna i upphandlingen. Det kan inte vara

forenligt med proportionalitetsprincipen att uppstilla krav for 90 procent av
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monitorerna dir det inte kommer behovas och inte kommer att tillimpas i
realiteten. D4 upphandlingen omfattar 138 monitorer far detta ett enormt
genomslag och leder till en utvirdering som inte verensstimmer med
proportionalitetsprincipen. Den kostnadsdrivande effekten for bolagets
anbud blir bara i denna del mellan 35 och 40 Mkr baserat pa ndgot som
saknar relevans i utvdrderingen. Det dr uppenbart att kravet har kunnat
uppstillas pa ett mindre ingripande sitt och mélen anda har kunnat uppns.
Regionen har dirvid kunnat uppstilla kravet savitt avser de 10 procent som

har relevans.

Vad Regionen anfor om att Triclosan-malet (RA 2010 ref. 78) skulle vara
tillimpligt eftersom krav pd patientsikerhet i likhet med miljohinsyn skulle
£2 vara mer langtgaende och ingripande dn andra typer av krav dd "dessa
uppstdller ett skyddsvdrde"” sverensstimmer inte med géllande rétt. Det
finns inget utrymme for att tumma pa de grundldggande principerna vare sig
betriffande miljohdnsyn eller patientsiikerhet. De grundliggande princi-
perna giller lika for alla upphandlande myndigheter —oavsett om man ar

verksam inom sjukvérd.

Om Regionen iakttagit LOU hade bolaget kunnat limna ett mer konkur-
renskraftigt anbud som da tagits upp till utvirdering. Bolaget har ddrmed

lidit skada eller under alla omstandigheter riskerar att lida skada.
Regionen bestrider bifall till ansokan och anfor bland annat foljande.
Bolagets anbud har forkastats da offererad patientévervaktningsutrustning
inte klarar koppling till Sv02 fran vends kateter utan att utrustningen kopp-

las externt med en tredjepartsutrustning (krav 2.2.3 och 4.1.25).

Regionen bestrider att ska-kraven &r oproportionerliga och att dessa skulle

var utformade i syfte att enbart kunna uppfyllas av Philips.
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Féremaélet for upphandlingen &r patientéj\'ervakningsutrustning. Ett krav
om att denna apparatur inte fir kopplas externt genom tredjepartsutrust-
ning motiveras med hénsyn till patientsikerhet och har en stark koppling
till sjilva foremalet for upphandlingen. Kravet som sédant i punkterna
2.2.3 och 4.1.25. har en objektiv utformning och diskriminerar inte nagon
leverantsr. Med hinsyn till att uppna syftet med maximal patientsiikerhet
for ett patientévervakningssystem kan kravet inte heller uppfattas som

godtyckligt eller uppenbart osakligt.

Hogsta forvaltningsdomstolen (HFD) har i RA 2010 ref 78, *Triclosan-
mélet”, provat ett miljokravs forenlighet med proportionalitetsprincipen.
I'mélet har HFD uttalat att f6ljande forutsittningar maste vara uppfvlida
for att kravet inte ska anses ha utformats i strid mot proportionalitetsprin-
cipen. Férst maste konstateras att kravet har en objektiv utformning och
inte diskriminerar négon leverantsr. Direfter sker en prévning av om
kravet kan anses godtyckligt eller uppenbart osakligt. Om dessa forutsitt-
ningar dr uppfyllda saknas anledning att préva om kravet ocksd medfsr en
miljovinst for att kunna faststilla kravets forenlighet med proportiona-
litetsprincipen. forevarande mal har uppstéllts ett krav som tar sikte pa
patientsikerheten hos de efterfragade monitorerna, Krav avseende patient-
sakerhet far, pi samma siitt som krav som tar sikte pé miljshinsyn, vara
mer ldngtgiende och ingripande &n andra typer av krav d3 dessa uppstil-
ler ett skyddsvirde. Samma fesonemang och prévning som har faststéllts i

Triclosan-domen bljr darmed tillimpligt i nu aktuel] prévning.

Det krav som uppstillts om mojlighet till Sy0? frdn venss kateter har en
koppling till fsremalet iy upphandlingen om patientévervakning. Aven
kravet om att en extern koppling inte r tillaten, dvs. att tredjepartsutrust-

ning inte 4r tillaten, har en koppling till féremalet for upphandlingen.

B
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Det uppstillda kravet ar nodvindigt for att efterfragad utrustning ska
uppna hogsta grad av patientsidkerhet. Syftet med en patientévervaknings-
monitor ir att hos akutsjuka patienter kunna liisa av en patients virden
avseende exempelvis blodiryck, EKG och andning. Detta stiller hoga
krav pa patients'{\kerhet och ett sikert anvindargrinssnitt. Det har varit
nddvindigt att stilla krav pa Sv02 fran venos kateter utan extern kopp-
ling till tredjepartsutrustning. Kraven har stillts ur ett patientsikerhets-
hinseende vilket styrker att de inte kan uppfattas som uppenbart osak-
liga. For att uppritthalla en maximal patientsikerhet avseende olika moni-
torer efterfragas sé lite kablage och fristiende monitorer som mojligt for
att minimera risker for fel eller for personal att fastna i kablage. Extra
kablage forsimrar dven det redan tranga utrymmet runt patienten och tva
monitorer get upphov till en simre arbetsmiljo. En tredjepartsutrustning
skulle innebira en ytterligare monitor med fler sladdar, tva system, och
ett siimre anviindargriinssnitt som didrmed hade forsdamrat patientséker-
heten. Kravens utformning har varit objektiva och har inte diskriminerat
nagon leverantor. Det finns fler leverantorer pa marknaden som uppfyller
de aktuella kraven och de leverantdrer som initialt inte har uppfyllt kraven
har haft mojlighet att konfigurera monitorerna pa ett sitt som inte innebar

anslutning till tredjepartsutrustning.

Regionen bestrider dven att kravet skulle kunna anses som oproportionerligt
med hinsyn till att det endast blir relevant for en andel av de monitorer som
kommer att avropas. Aktuellt krav har uppstallts generellt och avser ett
hinder fran att koppla mot tredjepartsutrustning. Kravet 4r av relevans 1
samtliga fall som det Svervigs att koppla en monitor till en tredjepartsutrust-
ning. Kravet dr inte heller oproportionerligt med hinsyn till att en leverantOr
kan hivda att de anvinder sig av N-seriens granssnitt, eller att Edwards
Lifescience monitorer i sig utgor tredjepmsutrustning. Dessa pastdenden
saknar relevans i en beddmning av proportionaliteten avseende det upp-

stillda ska-kravet.
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Regionen bestrider dven att aktuell prisutvirdering och en jimférelse av pri-
ser avseende samtliga monitorer skulle std i strid med LOU eller de grund-
liggande principerna. Bolaget har inte heller visat eller néirmare utvecklat

vari dessa fel bestar.

SKALEN FOR AVGORANDET

Om en upphandlande myndighet har brutit mot nagon av de grundliggande
principerna i 4 kap. 1 § LOU eller nigon annan bestimmelse i denna lag och
detta har medfsrt att leverantdren har lidit eller kan komma att lida skada,
ska ritten enligt 20 kap. 6 § LOU besluta att upphandlingen ska géras om

eller att den far avslutas forst sedan rittelse har gjorts.

Upphandlande myndigheter ska enligt 4 kap. 1 § LOU behandla leverantsrer
pé ett likvirdigt och icke-diskriminerande sitt samt genomféra upphand-
lingar pa ett 6ppet siitt. Upphandlingar ska vidare genomf{ras i enlighet med

principerna om 6msesidigt erkiinnande och proportionalitet.

Frdgan i méilet 4r om Regionen har brutit mot proportionalitetsprincipen i
4 kap. 1 § LOU genom att inte tillata patientévervakande utrustning som

kopplas externt.

Av relevanta avsnitt i upphandlingsunderlaget framgar f5ljande.

Bilaga 3 A Kravspecifikation

223

Av ergonomiska, arbetsmiljé och patientscikerhetsskél ér det inte tilldtet att offerera medicin-
tekniska apparater som kopplas externt (t.ex. via MIB/RS23 2) pd nagol av véra ska-krav for
patientovervakningsutrustning. Detta Jor att slippa hantera larm, Junktioner, och parametrar
via flera olika utrustningar, och deirmed olika anvéindargrénssnits, Undantag frén detta

anges sdrskilt i respektive kray.
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4.1.25 Ska finnas mojlighet till SvO?2 frén vends kateter.

Férvaltningsritten konstaterar att dven om en upphandlande myndighet har
stor frihet nir det galler att faststilla foremalet for upphandlingen far det
inte stillas storre krav pa leverantdren eller leveransen in vad som behdvs
och ir andamalsenligt for den aktuella upphandlingen. Kraven ska saledes
ha ett naturligt samband med och sté i proportion till det behov som ska
tickas. Atgirden i fraga far alltsA inte g& lingre dn vad som &r nodvindigt
for att uppna syfiet med upphandlingen (jfr prop. 2006/07:128 s. 132 och
155).

Forvaltningstitten finner vidare att et allmint aberopande av patientsiker-
het i sig inte innebir att de stillda kraven i upphandlingen inte maste upp-

fylla kravet pd proportionalitet.

En prévning av om proportionalitetsprincipen har asidosatts sker vanligen

i tre steg (jfr HFD 2016 ref. 37, RA 1999 ref. 76 och EU-domstolens
avgorande Contse, C-234/03, EU: C:2005:644). Det forsta steget innefattar
frigan om étgdrden &r sgnad att tillgodose det avsedda dndamalet. Det andra
steget utgors av en provning av om den dr nédvindig for att uppna det
avsedda dndamalet. Till sist beddms om den fordel som det allménna vinner
stér i rimlig proportion till den skada som édtgirden fororsakar berérda
enskilda intressen. Reglerna ska tolkas i funktionella termer, dvs. det dr den
praktiska tillimpningen och atgirdens effekter vid den enskilda upphand-
lingen som ska beddmas (jfr Kammarrittens i Stockholm dom i mél

nr 5832-13).

Forvaltningsritten provar forst om atgdrden dr en lamplig och effektiv
atgird for att uppné de efterstrivade syftena vilka omfattar ergonomi eller
arbetsmiljoskil samt patientsikerhetsskal. Regionens syften med kravet

framstar for forvaltningsrétten som rimliga. Utifran vad som framkommit i
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malet finner forvaltningsritten att det stilida kravet, vilket i praktiken bér
innebira att det finns en enhetlig maskinpark med s3 lite kablage och fa
fristiende monitorer som mdjligt, far anses vara lampligt och effektivt bade
vad giller arbetsmiljs och patientsikerhet. F Orvaltningsritten finner heller
inte anledning att ifrdgasitta Regionens uppfattning att kravet har relevans

f6r samtliga monitorer j upphandlingen.

Det andra steget bedémningen tar sikte pd om étgirden ir nddvindig for
att uppna det efterstrivade syftet. Frigan dr dirmed om det finns andra
mindre ingripande alternatiy. Bolaget har betriffande sadana alternativ
huvudsakligen angett att aven vid anvindandet av en extern utrustning s kan
man arbeta med befintliga systems granssnitt samt att det inte kommer att
vara mer kablage kopplade til] patienten. Forvaltningsréitten anser att
eftersom det #r sjdlva forekomsten av bland annat extra monitorer som med-
for odnskade konsekvenser framstér bolagets alternativ, sirskilt i ljuset av
de arbetsmiljtiméissiga skiilen som Regionen fort fram, inte som nigot lik-
vardigt alternativ til] det uppstallda kravet. Det har dirmed inte visats annat
dn att det uppstillda kravet sir nédvandigt for att uppna syftet arbetsmil j6

och f6r den delen patientsikerhet.

Det tredje steget av proportionalitetspréivningen omfattar slutligen en
bedémning av om de negativa effekterna som atgéirden far ir s4 stora att
dtgirden &r oproportionetlig eller Sverdriven Jamfort med det efterstriivade
syftet. De eventuellt negativa effekterna av Regionens krav maste hirvid
végas mot Regionens intresse och behov av att uppna de efterstrivade
syftena. Bolaget har, s vitt det far forstas, vitsordat att forutom Philips s4
har dven GE haft f6rméga att upptylla kravet. Det har saledes inte framkom-
mit att en sidan negativ effekt av det uppstllda kravet att kretsen av leve-
rantrer som haft majlighet att konkurrera om kontraktet har begrinsats till

endast en leverantsr. Den omstdndigheten att GE av andra orsaker inte kun-
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nat lamna ett godtagbart anbud dndrar inte denna beddmning. Enligt forvalt-
ningsritten mening saknas ddrmed tillrackligt stod for att det tekniska kravet
ifriga medfor en sadan konkurrensbegrinsande eftekt att det inte kan godtas

vid en proportionalitetsbedémning.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsritten att, trots det som bolaget
anfort, kan det uppstillda kravet ‘nte kan anses godtyckligt eller osakligt
utan kravet har en tydlig motivering och ett tydligt syfte. Kravet i sig kan
inte anses vara diskriminerande. Vid ett sddant fsrhillande strider inte det
aktuella ska-kravet mot proportionalitetsprincipen i 4 kap. 1 § LOU. Det
saknas saledes skil for ingripande enligt LOU med anledning av det aktuella

ska-kravets utformning. Ansokan ska darmed avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, s¢ bilaga (FR-05)

Lina Tornqvist

radman

Malet har beretts av foredragande juristen Nicklas Rydgren.
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Anvisningar fér dverklagande FR-05 - Overklngandelid 3v-

Hur man overklagar

FR-05

Den som inte ir n6jd med forvaltningsrittens
beslut kan overklaga. Hir framgar hur det gir
till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Tiden riknas oftast frin den dag som ni fick
del av beslutet. I vissa fall raknas tiden i stillet
frin beslutets datum. Det giller om beslutet
avkunnades vid en muntlig férhandling, eller
om ritten vid forhandlingen gav besked om
datum f6r beslutet.

Fér myndigheten riknas tiden allud frin
beslutets datum.

Observera att overklagandet méste ha kommit
in till domstolen nir tiden gar ut.

Vilken dag gir tiden ut?

Sista dagen for overklagande 4r samma veckodag
som tiden bortjar riknas. Om ni exempelvis fick
del av beslutet mindagen den 2 mars ghr tiden ut
mindagen den 23 mars.

Om sista dagen infaller pd en létdag, sondag eller
helgdag, midsommarafton, julafton eller nyirs-
afton, ricker det att overklagandet kommer in
nasta vardag.

Tank pé detta i mal om overprdvning av
upphandling

I vissa fall kan myndigheten ingd avtal efter
10 dagar frin det att domstolen avgjort mélet
eller upphiivt ett interimistiske beslut, och i
vissa fall far myndigheten ing4 avtal
omedelbart. Efter att avtal har slutits far
kammarritten inte overpréva upphandlingen.
Detta giller alltsa dven om tiden for
overklagande fortfarande giller,

Nirmare regler finns i den lag som giller for
milet, se ruran lingst ner pA nista sida for
hinvisningar.

GOr sa har
1. Skriv férvalmingsriittens namn och
milnummer.

2. Forklara varfor ni tycker att beslutet ska
andras. Tala om vilken andring ni vill ha
och varfér ni tycker att kammarritten ska ta
upp ert 6verklagande (lis mer om
provningstillstind lingte ner).

3. Tala om vilka bevis ni vill hinvisa ll.
Forklara vad ni vill visa med vatje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns i malet.

4. Limna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

Limna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan n3 er- postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om ni har ett ombud, limna ocksi
ombudets kontaktuppgifter.

5. Skicka eller limna in overklagandet till
férvaltningsréitten —adressen finns i
beslutet.

Vad hander sedan?

Forvaltningsritten kontrollerar att overklagan-
det kommit in i ritt tid. Har det kommit in f5r
sent avvisar domstolen overklagandet. Det
innebir att beslutet galler.

Om 6verklagandet kommit in j tid, skickar
férvaltningsritten overklagandet och alla
handlingar i malet vidare till kammarritten.

Sida 1 av2
www.domstol.se
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Har ni tidigare fatt brev genom forenklad Vill ni veta mer?
delgivning kan aven kammarritten skicka brev

i > Ta kontakt med forvaltningsratten om nt har
s PRdetia saft...

frigot. Adress och telefonnummer finns pa
forsta sidan 1 beslutet.

ProvmngSthta‘}nd i kammarratten Mer information finns pa www.domstol.se.

S L

' Nﬁ‘rn'ﬁ(:’j‘v"ébflﬂéfgiﬁdet kommer in till kammar-
v v o rattenstag domstolen forst stillning till om

mf\let sl{_q”tgs upp ull prévning.

. For fullstindig information, se:
Kammarsitten.get prbvningstﬂlstﬁnd i fyra i _
olika fall i e lag (2016:1145) om offentlig upphandling, 20 kap.
e lag (2016:1146) om upphandling inom

e Domstolen bedomer att det finns forsotiningssektorerna, 20 kap.

anledning att tvivla pa att férvalinings-

vitten domt FALE. e lag (2011:1029) om upphandling pa forsvars- och

sikerhetsomradet, 16 kap.
e Domstolen anser att det inte gr att i o lag(2016:11 47) om upphandling av koncessioner,
bedéma om forvalimingsritten dome ratt ' 16 kap.

utan att ta upp milet. e lag (2016:1145) om offentlig upphandling, 20 kap.

e Domstolen behéver ta upp milet for artt e lag (2016:1146) om upphandling inom
ge andra domstolar vigledning 1 ratts- forsérjningssektorn, 20 kap.

tillimpningen.

e Domstolen bedomer att det finns
synnetliga skal att ta upp malet av ndgon
annan anledning.

018-09

Om ni inte tar prévningstiﬂstﬁnd giller det
overklagade beslutet. Darfor ar det viktigt att 1
verklagandet ta med allt ni vill fora fram.

« Producerat ay Domstolsverket, Avd. for domstolsurveckling *

Overklagandetid 3 v - PT (upphandling)

Anvisningar for overklagande FR-05 -
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