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YRKANDEN M.M.

Landstinget genomfdr en upphandling avseende “Koagulationsutrustningar
2015” (dnr 2015/00200). Tilldelningsbeslut meddelades den 1 april 2016
varvid Triolab AB (Triolab) antogs som leverantdr. Siemens Healthcare
AB:s (Siemens) anbud placerade sig pé andra plats vid anbudsutvérdering-

cn.

Siemens ans6ker om Sverprévning av upphandlingen och yrkar i forsta hand
att rittelse ska ske pa s& sitt att en ny anbudsprévning gors varvid Triolabs
anbud forkastas och Siemens anbud antas. I andra hand yrkar Siemens att
upphandlingen ska goras om. Vidare yrkar Siemens att férvaltningsritten
ska foreligga Triolab eller landstinget att ge in ”Bilaga 1 HIL och rérfyll-

nadsgrad” till rétten.

Landstinget motsitter sig anstkan om Sverprévning.

Triolab motsitter sig anskan om §verprdvning.

VAD PARTERNA ANFOR

Siemens

Aktuell upphandling omfattar tvd koagulationsinstrument till Karlshamn
samt option pa ytterligare tva utrustningar for utbyte i Karlskrona. I upp-
handlingen ingér apparatbundet forbrukningsmaterial, installation, doku-
mentation, handhavandeutbildning och teknisk utbildning av personal. En-
ligt forfrigningsunderlaget utvirderas anbudsgivarna bl.a. med avseende pa

utrustningarnas egenskaper, funktion, prestanda och teknik.
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Ett av kraven &r kopplat till reaktions- och kalibreringskurvor (punkten
2.1.1.22). Triolab har offererat sitt instrument Star Max. Det &r inte mojligt
att skriva ut reaktionskurvor for koagulationstidsmétningar i Star Max.
Detta eftersom mitprincipen for koagulationstidsmitning i Star Max baseras
pé viskositetsmétning. Denna reaktion kan inte f6ljas eller visas grafiskt i
Star Max och det gir inte att t.ex. folja, utvirdera och felsska patientprov
vad avser koagulation. Det enda som Triolabs teknik méter &r hur ling tid
det tar for koagulationen att intréffa. Det dr omdjligt for Triolab att dstad-
komma en kurva for att grafiskt illustrera graden av koagulation 6ver tid.
Triolab kan endast astadkomma ett “’rakt streck” dér startpunkten &r ett
virde som representerar “ingen koagulation” och ett annat véirde som mots-

varar “koagulation”. Triolab uppfyller ddrfor inte det obligatoriska kravet.

Det bér noteras att punkten 2.1.1.1 anger att utrustningarna ska kunna utfora
koagulationstidsmitningar, enzymatiska métningar med kromogena substrat
samt immunkemiska mitningar. Siemens ifrdgasitter inte att Triolabs pro-
dukt kan utfora immunkemiska métningar och visa detta med reaktionskur-
vor. Bilaga 2 visar att s #r fallet. Denna bilaga avser emellertid inte en re-
aktionskurva pa koagulationstidsmétning. Det finns ingen utredning som
visar att Triolabs produkt grafiskt kan visa reaktionskurvor pa koagulations-
tidsmétningar. Bilaga 3 utgor en grafisk illustration av ett matematiskt sam-
band mellan flera olika tester och inte ett enskilt patientprov. Inte heller
denna bilaga visar siledes att Triolabs produkt kan utfora reaktionskurvor pa

koagulationstidsméatningar.

Siemens har vidare tagit del av den senaste utgdvan av Star Max-manualen
som getts ut av Diagnostica Stago S.A.S. (Stago). Av manualen framgar att
den enda grafiska presentationen av patientdata som kan &stadkommas av
Star Max &r en presentation av fotometriska data, dvs. andra data &n de som

genereras vid en koagulationstidsmétning.



FORVALTNINGSRATTEN DOM | 1373-16
1 VAXJO

Av punkterna 2.1.1.11 och 2.1.1.13 f6ljer att utrustningarna ska kunna
kéinna av underfyllda ror samt att utrustningarna ska kunna detektera HIL
(hemolys, ikterus och lipemi). Triolab har svarat att kraven uppfylls. S4 &r
emellertid inte fallet idag. Triolab har ingen egen tillverkning av utrustning.
Den utrustning som Triolab offererar tillverkas av Stago. Stago har till den
tyska vetenskapliga tidskriften Trillium rapporterat in uppgifter om vilka
funktioner som bl.a. Star Max har. Stago har i det sammanhanget inte rap-
porterat in att Star Max skulle kunna utféra en HIL-kontroll. Ndgon annan
slutsats #&n att Star Max inte uppfyller det obligatoriska kravet gar inte att
dra. Enligt Triolab har kravet styrkts med “Bilaga 1 HIL och rorfyllnads-
grad”. Siemens har inte fitt del av denna handling. Detta strider mot kontra-
diktionsprincipen och mot 20 § forvaltningsprocesslagen (1971:291). Trio-
lab eller landstinget ska dirfor foreldggas att ge in handlingen till forvalt-
ningsritten. Oaktat det ndrmare innehallet i denna bilaga synes, redan pa
grundval av den foreliggande utredningen, den slutsatsen kunna dras att
handlingen omd&jligen kan styrka kravet. Enligt Triolab ror det sig om en
skidrmdump daterad den 13 april 2015 och enligt Triolab skulle lansering av
produkten ske forst fjarde kvartalet 2015. En skéirmdump frén april 2015
kan inte styrka att en viss funktionalitet finns i en produkt som vid den tid-
punkten inte dr lanserad. Skirmdumpen kan inte avse annat &n en testvers-
ion eller dylikt av den #nnu ej lanserade produkten. Det finns ingen utred-

ning som visar att en lansering verkligen har skett.

Om Stagos produkt Star Max verkligen hade haft funktionerna att kurina
utfdra en koagulationstidsmétning och grafiskt kunna redovisa koagulation-
en Sver tid samt kunna kéinna av HIL hade Stago kommunicerat detta pa
marknaden. Nagon sddan marknadskommunikation har inte skett. Detta dr i
sig ett starkt indicium p4 att Star Max inte har de funktioner som omfattas

av de obligatoriska kraven.
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Triolab har medvetet ldimnat oriktiga uppgifter i en tidigare upphandling

varen 2015.

Eftersom Triolabs anbud inte uppfyller samtliga obligatoriska krav strider
det mot likabehandlingsprincipen att anta dess anbud. For det fall Triolabs
anbud hade forkastats hade Siemens antagits som leverantdr. Det finns dér-

med skil for att ingripa mot upphandlingen.
‘ Landstinget

“ Triolabs offererade produkt Star Max uppfyller samtliga obligatoriska krav
som #r aktuella i malet, dvs. att utrustningarna ska kunna kénna av under-
fyllda ror (punkten 2.1.1.11), att utrustningarna ska kunna detektera HIL
(punkten 2.1.1.13) samt att reaktions- och kalibreringskurvor ska kunna vi-

sas grafiskt i instrumentmjukvaran och kunna skrivas ut (f)unkten 2.1.1.22).

Triolab har publicerat uppdaterad information pé sin websida dér det tydligt
framgar att den offerade utrustningen uppfyller kravpunkterna 2.1.1.11 och
2.1.1.13. De uppgifter som redovisas i den tyska tidskriften, och som Sie-

mens hénvisar till, dr foraldrade.

Siemens pastdende om att det skulle vara omdjligt att méta koagulationsti-
den genom Star Max métmetod &r felaktigt. Star Max miiter koagulationens
reaktionstid fran tidpunkten for undersokningens start fram till tidpunkten
for undersskningens avslut. Ddrmed visar utrustningen koagulationens ut-
veckling i provkyvetten dver tiden (reaktionstid) genom en grafiskt repre-
senterad kurva som visar béda faktorer (koagulationsgrad och tid) kontinu-
erligt och samtidigt. Vardpersonalen har mojlighet att f6lja, utviirdera och
felsska koagulationsprover genom utrustningens mjukvara. Siemens pasté-

ende om att Triolabs utrustning endast kan astadkomma ett rakt streck” dér
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startpunkten ir ett virde som innebér “ingen koagulation” och slutpunkten

av ett annat virde som motsvarar “koagulation” dr saledes felaktigt.

Triolab

Triolab har offererat en utrustning med tilthérande programvaror som méter
blodets koagulation. En av de tekniker som utrustningen anvénder sig av ir
viskositetsbaserat detektionssystem. Utrustningen tillverkas av Stago och
har produktnamnet Star Max. Utrustningens olika funktioner astadkoms
genom instrument med tillhérande programvaror. Offererad utrustning kan
bl.a. visa reaktions- och kalibreringskurvor grafiskt i instrumentmjukvaran

(och kan skrivas ut) samt kéinna av underfyllda ror och detektera HIL.

Enligt punkten 2.1.1.1 ska utrustningarna vara utformade for att bl.a. kunna
utfora koagulationstidsmétningar. Triolabs utrustning kan naturligtvis utfora
koagulationstidsmétningar. Utan en sidan funktion skulle det vara menings-
16st att 1imna anbud i upphandlingen. Denna funktion har Stago tillhanda-
héllit i mer dn 20 ars tid. Det &r uppenbart att kravet 4r uppfyllt.

Enligt punkten 2.1.1.22 ska reaktions- och kalibreringskurvor kunna visas
grafiskt i instrumentmjukvaran och kunna skrivas ut. Bilaga 2 och 3 som
Triolab bifogat anbudet utgérs av s.k. skdrmdumpar fran offererad utrust-
nings programvara. Dessa visar att reaktions- och kalibreringskurvor kan
visas grafiskt i instrumentmjukvaran och kan skrivas ut. Dessa funktioner
har funnits tillgéngliga for forséljning i cirka tva érs tid. Kravet dr sdledes

uppfylit.

Enligt punkten 2.1.1.11 ska utrustningarna kénna av underfyllda r6r och
enligt punkten 2.1.1.13 ska utrustningarna kunna detektera HIL (hemolys,
ikterius och lipemi). I samband med att Triolab fick méjlighet att fortydliga
sitt anbud bifogades “Bilaga 1 HIL och rorfyllnadsgrad” samt skriftligt svar
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avseende utrustningens funktioner. Dessa uppgifter visar att offererad ut-
rustning med tillhérande programvara #r forsedd med funktion for igenkéin-
ning av underfyllda rér och detektion av HIL. Aven bifogad bildpresentation
avseende Star Max visar att kraven pa funktion for igenkénning av under-
fyllda rér och detektion av HIL #r uppfyllda. Funktionerna har i vart fall
funnits sedan april 2015. I ”Bilaga 1 HIL och rérfyllnadsgrad” finns en
skidirmdump frén programvaran som #r daterad den 13 april 2015.
Sk#rmdumpen visar att instrumentet med tillhérande programvara i vart fall

* fran denna tidpunkt hade funktionerna underfyllda ror och detektion av HIL.
I vart fall sedan den 1 november 2015 har utrustningarna med dessa funkt-

* ioner funnits tillginglig for leverans/forsiljning, dvs. i god tid fore tidpunk-
ten for anbudslimnandet den 23 november 2015. Kraven i punkterna

2.1.1.11 och 2.1.1.13 &r saledes uppfyllda.

Siemens dberopade bevisning i form av utrustningsmanualens utgava fran
mars 2015 #r bide missvisande och utan bevisvirde eftersom funktionerna
finns i programvaran och inte i sjdlva instrumentet. Triolab har varken i ti-
digare upphandlingar eller i denna upphandling ldmnat oriktiga uppgifter

om sina produkters egenskaper.

Triolab uppfyller samtliga krav i upphandlingen. Det saknas ddrmed grund

for ingripande mot upphandlingen.

SKALEN FOR AVGORANDET

Rattslig reglering m.m.

Om den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundldggande prin-

ciperna i 1 kap. 9 § eller nigon annan bestimmelse i denna lag och detta har

medfort att leverantdren har lidit eller kan komma att lida skada, ska rétten
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besluta att upphandlingen ska gras om eller att den far avslutas forst sedan

réttelse har gjorts (16 kap. 6 § LOU).

Av 8 § forvaltningsprocesslagen (1971:291) foljer att rétten ska se till att

maélet blir sa utrett som dess beskaffenhet kriver.

Av 20 § forvaltningsprocesslagen framgér att bestimmelserna om edition i

38 kap. 8 § rittegingsbalken ska tilldimpas. I den paragrafen anges foljande.
Om en allmiin handling kan antas ha betydelse som bevis, far ritten besluta
att handlingen ska tillhandahallas. Detta giller inte en handling genom vars
foreteende yrkeshemlighet skulle uppenbaras, med mindre synnerlig anled-

ning férekommer.

Innan ett yrkande om edition provas ska forvaltningsrétten sjélvstédndigt ta
stillning till om den med utgangspunkt i vad parterna har anfort behover
uppgifterna for att kunna utsétta upphandlingsforfarandet for en effektiv
granskning (jfr HFD 2015 ref. 55).

Forvaltningsrdttens bedomning

Siemens har uppgett att det inte fatt del av ”Bilaga 1 HIL och rérfylinads-
grad” och att detta strider mot kontradiktionsprincipen och mot 20 § forvalt-
ningsprocesslagen (1971:291). Enligt Siemens ska Triolab eller landstinget

darfor foreldggas att ge in handlingen till forvaltningsritten.

Det framgér inte av utredningen om Siemens har begirt att fa ta del av aktu-
ell handling genom att vinda sig direkt till Triolab eller landstinget. Oaktat
detta bedomer forvaltningsritten, med utgangspunkt i vad parterna anfort
och vad som i dvrigt forekommit i malet, att handlingen inte behdvs for att
utsitta upphandlingsforfarandet for en effektiv granskning. Siemens har inte

heller angett vad det vill styrka med handlingen. Det dr ddrmed oklart vilken
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betydelse handlingen kan antas f& som bevis i malet. Hértill kommer att
handlingen kan antas innehdlla foretagshemligheter. Vid angivna forhallan-
den finns inte skil att foreligga Triolab eller landstinget att tillhandahélla
den handling som efterfrigas. Siemens yrkande om tillhandahallande av

handlingar ska dérfor avslas.

Siemens gor gillande att Triolabs anbud inte uppfyller samtliga obligato-
riska krav som anges i forfrigningsunderlaget och att Triolab darfor inte

* skulle ha antagits som leverantdr. Siemens har pekat pa punkterna 2.1.1.1

" (Utrustningarna ska vara utformade for att samtidigt kunna utfora koagulat-

* jonstidsmitningar, enzymatiska métningar med kromogena substrat samt
immunkemiska métningar), 2.1.1.11 (Utrustningarna ska kunna kéinna av
underfyllda rér), 2.1.1.13 (Utrustningarna ska kunna detektera HIL [hemo-
lys, ikterus, lipemi]) och 2.1.1.22 (Reaktions- och kalibreringskurvor ska
kunna visas grafiskt i instrumentmjukvaran och kunna skrivas ut) i kravspe-

cifikationen.

Av forfragningsunderlaget (avsnitt 2.6.2 “E-anbudets form och innehall””)
framgar att efterfrigade uppgifter ska besvaras direkt i forfrigningsunderla-
gets dokument och utgdra en del av anbudet. Dessa svar har foretrdde om
anbudsgivaren limnar motstridig information pa annan plats i anbudet, t.ex.
acceptera ett obligatoriskt krav och samtidigt tillfér villkor i anbudet som

strider mot detta krav.

Det efterfragas inte nigra s#rskilda uppgifter i direkt anslutning till nu aktu-
ella krav bortsett frén att métprincipen ska redovisas avseende kravet i

punkten 2.1.1.13 kravspecifikationen.

Annat har inte framkommit #n att Triolab i sitt anbud har angett att nu aktu-

ella obligatoriska krav #r uppfyllda. Det dr Siemens som har bevisbdrdan for
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att den utrustning som Triolab offererat i upphandlingen inte uppfyller de

obligatoriska kraven.

Siemens har inte gett in ndgon utredning som visar att Triolabs offererade
utrustning brister i uppfyllelse de krav som foljer av punkten 2.1.1.1 krav-

specifikationen.

Siemens hivdar att den tekniska 16sning (viskositetsmétning) som Star Max
bygger pa inte kan uppfylla kraven i punkten 2.1.1.22 kravspecifikationen.
Siemens har bl.a. hinvisat till avsaknaden av marknadskommunikation frin
Stago och innehallet i Stagos manual samt till ett intyg fran personal vid
Siemens. Den utredning som Siemens lagt fram #r, mot landstingets och
Triolabs bestridanden, inte tillricklig for att visa att offererad utrustning

brister i uppfyllelse av det obligatoriska kravet.

Siemens gor gillande att Triolabs utrustning inte kan kéinna av underfyllda
ror och detektera HIL (punkterna 2.1.1.11 och 2.1.1.13). Siemens har i
denna del bl.a. hiinvisat till vad Stago rapporterat in till den tyska tidskriften
Trillium, avsaknaden av marknadskommunikation fran Stago samt till ett
intyg fran personal vid Siemens. Den utredning som Siemens presenterat &r
inte tillricklig for att, mot landstingets och Triolabs bestridanden, visa att

offererad utrustning brister i uppfyllelse av de aktuella obligatoriska kraven.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsritten att Siemens inte har visat att
Triolabs anbud brister i uppfyllelse av de obligatoriska krav som anges i
upphandlingen. Det saknas ddrmed skl for ingripande mot upphandlingen
pa de grunder som Siemens angett. Anstkan om dverprovning ska dérfor

avslas.
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HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 1 (DV 3109/1D LOU)

Mattias Hakansson

Forvaltningsrittsfiskal

Foéredragande: Hanna Hansson



DV 3109/1 D LOUs Producerat av Domstolsverket * 2015-08

Cby

1

7 Den sonik vill 6verklaj‘ga f6tvaltningsrittens beslut

ska skriva till Kammatritten i Jénkoping, Skti-

- velsen ska dock skickas eller Limnas till fo1-
. valtningsritten. ' ;.

" Overklagandet ska ha kommit in till forvalt-

ningsritten inom tre veckor frin den dag di
klaganden fick del av beslutet. Om beslutet har
meddelats vid en muntlig férthandling, eller det
vid en sidan forhandling har angetts nir beslutet
kommer att meddelas, ska dock 6verklagandet
ha kommit in inom tre veckor frin den dag
domstolens beslut meddelades. Tiden for 6vet-
klagandet for offentlig part riknas frin den dag
beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pa
16rdag, sondag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyirsafton ricker det att skrivelsen
kommer in nista vardag,

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp 1
kammarritten fordras att provaningstillstand
meddelas. Kammatritten limnar prévningstill-
stind om

1. det finns anledning att betvivla riktigheten av
det slut som férvaltningsritten har kommit
till,

2. det inte utan att sidant tillstind meddelas gir
att bedéma riktigheten av det slut som for-
valtningsritten har kommit tll,

3. det ir av vikt f6r ledning av rittstillimpning-
en att Gverklagandet provas av hogre ritt, el-
lex '

4. det annars finns synnerliga skil att préva
overklagandet.

Om prévningstillstind inte meddelas stir for-
valtningsrittens beslut fast. Det dr ditfor viktigt
att det klart och tydligt framgér av Sverklagandet
till kammarritten varfér man anser att prov-
ningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska innehalla

1. Klagandens petson-/otganisationsnummer,
postadress, e-postadress och telefonnummer
till bostaden och mobiltelefon. Adress och
telefonnummer till klagandens arbetsplats
ska ocksd anges samt eventuell annan adress

Bilaga 1

SVERIGES DOMSTOLAR

"HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

dir klaganden kan nis for delgivning. Om
dessa uppgifter har limnats tidigare i mélet —
och om de fortfarande 4r aktuella — behover
de inte uppges igen. Om klaganden anlitar
ombud, ska ombudets namn, postadress, e-
postédress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om nigon
petson- eller adressuppgift indras, ska ind-
ringen utan dréjsmal anmilas till kammarrit-
ten.

2. den dom/beslut som 6verklagas med upp-
gift om forvaltningsrittens namn, milnum-
mer samt dagen for beshutet,

3. de skil som klaganden anger till st6d for en
begiran om prévningstillstind,

4. den dndring av forvaltningsrittens
dom/beslut som klaganden vill f4 till stind,

5. de bevis som klaganden vill dberopa och vad
han/hon vill stytka med varje sirskilt bevis.

Adressen till forvaltningsritten framgir av do-
men/beslutet.

I vissa mal far avtal slutas innan tiden for 6ver-
klagande av rittens dom eller beslut har 16pt ut.
Detta giller mil om 6verprévning enligt:

e lagen (2007:1091) om offentlig upphandling,

e lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transpotter och
posttjinstet, eller

¢ lagen (2011:1029) om upphandling pa f6r-
svars- och sikerhetsomridet.

I de flesta fall fir avtal slutas nir tio dagar har
ghtt frin det att ritten avgjort malet eller upp-
hivt ett interimistiskt beslut. I vissa fall far avtal
slutas omedelbart. Ett 6verklagande av rittens
avgorande fir inte provas sedan avtal har slutits.
Fullstindig information finns i 16 kapitlet i de
ovan angivna lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hur man Sver-
klagar kan Ni vinda Ex till forvaltningsritten.

www.domstol.se



