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YRKANDEN M.M.

Landstinget i Kronoberg lin (Landstinget) har genomfort en upphandling
avseende intraokuléra linser, dnr. B49-09-054. I tilldelningsbeslut den 15
mars 2010 har Carl Zeiss AB tilldelats upphandlingen avseende asfiriska
IOL.

Forvaltningsritten har genom beslut den 25 mars 2010 forordnat att den
paborjade upphandlingen inte far avslutas i avvaktan pé att nigot annat
beslutas. Den 5 maj 2010 upphévde forvaltningsritten beslutet den 25 mars

2010 i den del som avsag 6vrig IOL i kapselsick.

Alcon Sverige AB (Alcon) ansdker om dverprovning och yrkar att upp-
handlingen far avslutas forst sedan rittelse har gjorts, innebérande att Carl
Zeiss anbud ska forkastas och en ny utvirdering av anbuden ska genomfo-
ras varvid Alcon ska tilldelas kontraktet avseende asfériska IOL. Alcon har
uppgett att Carl Zeiss inte uppfyllt tva av de i frigeformuléret uppstéllda
skall-kraven pa att linsen skall vara hydrofob samt att efterstarrfrekvensen

pa offererade linser skall styrkas med vetenskapliga studier.

Landstinget bestrider yrkandena.

Alcon uppger i huvudsak féljande. Landstinget har i de produktspecifika
kraven i kravspecifikationen angivit under krav nr 10 att linsen skall vara
hydrofob. Det anbud frén Carl Zeiss som Landstinget antagit som det eko-
nomiskt mest fordelaktiga avser en hydrofil lins med en hydrofob yta. Det
framgér bland annat i Carl Zeiss egen linsoversikt att linsen forvaras 1
vitska, vilket 4r en forutsittning for att en hydrofil lins ska behalla sina
kvaliteter, och att den #r "hydrophilic acrylic (25%) with hydrophobic sur-
face”. Hydrofoba linser férvaras inte i vitska. Landstinget har inte efterfra-

gat en lins med egenskaper liknande en hydrofob lins utan kravet anger
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tydligt att linsen skall vara hydrofob. Att den av Carl Zeiss offererade lin-
sen, enligt uppgift fran Landstinget, uppvisar liknande egenskaper som en
hydrofob lins bestrids och innebir inte heller att Carl Zeiss har uppfyllt nu
aktuellt skall-krav i upphandlingen. Carl Zeiss har uppgett att linsen enligt
kataraktregistret ska anges som hydrofob nir den implanteras i kataraktre-
gistret (register till for att statistiskt klassificera kataraktkirurgin i Sverige).
Det kataraktregister som Landstinget refererar till klassificerar inte intrao-
kulira linser utifran kvalitet och karaktiristika. En yta kan dock aldrig er-
sdtta en helt hydrofob lins. Det finns skillnader i linsens kvalitet, da linsens
kanter hos en hydrofil lins aldrig kan goras lika skarpa som hos en hydro-
fob lins, vilket #r en avgorande effekt for efterstarrfrekvensen. Man delar
in en lins i body och yta. Det &r bodyn som avgor hur linsen klassificeras. I
detta fall 4r bodyn hydrofil och alltsa dr den av Carl Zeiss offererade linsen
hydrofil. Carl Zeiss har offererat en lins som inte dr hydrofob och har dér-
med inte uppfyllt det produktspecifika skall-kravet nr 10 i forfrdgningsun-
derlaget. Carl Zeiss anbud har ddrmed inte uppfyllt kvalificeringskravet

och Landstinget har ddrmed haft att forkasta Carl Zeiss anbud.

Vidare uppger Alcon att Carl Zeiss inte uppfyller det produktspecifika kra-
vet nr 17 om att efterstarrfrekvensen pé offererade linser skall styrkas med
vetenskapliga studier och bifogas anbudet. Studierna fér inte vara utforda
av leverantoren eller av leverantoren dgda bolag. Lag efterstarrfrekvens &r
ndgot som hydrofoba linser 4r kidnda fér (om de har skarp bakre kant, vil-
ket #r ett annat av Landstingets skall-krav). Av utvirderingsrapporten
framgar att Carl Zeiss i sitt anbud angett en efterstarrfrekvens pa 3 %. I tva
av de senaste linsupphandlingarna som avslutades i Sverige har Carl Zeiss
angett en efterstarrfrekvens pé 8 %. I den ena av dessa upphandlingar offe-
rerade Carl Zeiss exakt samma lins som i férevarande upphandling och i
det andra fallet en liknande lins. I bada fallen var linserna hydrofila med en
hydrofob yta. Det dokument som Carl Zeiss ldmnat visar brist pa relevant

information. Allmént vedertaget &r att studier avseende efterstarrfrekvens
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kriver uppfoljning pa minst tva ar for att inte ha nagon som helst relevans.
En studie som endast undersoker forekomsten av efterstarr under de forsta
sex manaderna kan dérfor under inga omsténdigheter anses vara veten-
skaplig. Det faktum att sex manaders uppfoljning av efterstarr &r en allde-
les for kort tid #r allmént vedertaget och bekriftas av ledande kataraktki-
rurger i Sverige. Av Landstingets anbudsinbjudan framgar att Landstinget
avser att utvirdera kostnaden for efterstarrbehandlingar pa arsbasis. Efter-
som Landstinget har utvérderat antalet efterstarrbehandlingar per ar &r det
bolagets uppfattning att den angivna efterstarrfrekvensen, for att uppfylla
aktuellt skall-krav &tminstone maste styrkas med en studie pé ett &r. Mot
denna bakgrund ska forvaltningsrétten i enlighet med bolagets yrkande
foérordna att upphandlingen far avslutas forst sedan réttelse vidtagits med
inneborden att Carl Zeiss anbud ska forkastas varvid en ny utvérdering av

anbuden ska genomforas dér bolaget ska tilldelas kontraktet.

Landstinget uppger i huvudsak foljande. Den av Carl Zeiss offererade
linsen ér unik pa det sittet att den &r sdvil hydrofob som hydrofil. Linsen
bestar av hydrofil akryl med hydrofob yta. Den hydrofoba ytan gor att lin-
sen har hydrofoba egenskaper likvirdigt med en lins som gjorts enbart
hydrofob. Med hydrofoba egenskaper menas att linsen &r vattenavstdtande.
Det som avgor huruvida en lins klassas som hydrofob eller hydrofil 4r dess
beteende i férhdllande till vatten, mer exakt vilken grad kontaktvinkeln pa
vattendroppar som droppas pa linsens yta far. Gransen dras vid 90 grader,
4r det under 90 grader #r linsen hydrofil, &r det 6ver 90 grader 4r linsen
hydrofob. Den lins Carl Zeiss har offererat har enligt uppgift en genom-
snittlig hydrofobisitet pa 102,76 grader, dvs tydligt 6ver 90 grader och
dirmed hydrofob. Kataraktregistret samlar in statistik om utforda operatio-
ner och vid registrering av en operation ska anges vilken lins som har an-
vints, Kataraktregistret anger i sina instruktioner att en lins som bestdr av
olika skikt ska klassas enligt linsens yta. For linsen Carl Zeiss har offererat

betyder det att det ska anges att linsen dr hydrofob. Viss begreppsforvirring
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synes dock foreligga da linsen i vissa sammanhang bendmns som hydrofob
och i vissa sammanhang som hydrofil. Linsen klassas dessutom som hyd-
rofob av uppfinnaren av linsen och grundaren till foretaget Acri. Tec som
tillverkar linsen. Att linsen offererad av Carl Zeiss forvaras i vatten saknar
betydelse fér den operativa verksamheten. Carl Zeiss har i anbudet med ja
bekriftat att linsen dr hydrofob och tillagt att den har en hydrofob yta samt
att den klassas som hydrofob i kataraktregistret. Linsen har av Landstinget
och dess sakkunniga i utvirderingen beddmts uppfylla kravet pa en hydro-
fob lins. Den kontroll som Landstinget direfter genomfort i anledning av
ansokan om 6verprovning har givit vid handen att det saknas mdjlighet att
forkasta Carl Zeiss anbud med hinvisning till att kravet pa hydrofob lins
inte uppfyllts. Sammantaget har Alcon inte formatt visa att Carl Zeiss offe-

rerade lins inte uppfyllt kravet pa hydrofob lins.

Vad betriffar Alcons invindning om att Carl Zeiss inte uppfyllt produkt-
krav nr 17 uppger Landstinget foljande. Efterstarr innebér att det utvecklas
en grumlighet i den tunna linskapseln som sparas vid en gréstarroperation
efter uppkomst med laserkirurgi (Y AG-laser). Faktorer som péverkar ris-
ken for efterstarr dr bl.a. den intraokuléra linsens kvalité och design. Efter-
starrsfrekvensen anges i procent och anger i vilken omfattning laserkirurgi
krivs som efterbehandling. I sitt anbud till Landstinget har Carl Zeiss an-
gett att offererad lins har en efterstarrfrekvens pa 3 %. Att Carl Zeiss even-
tuellt i andra upphandlingar ldmnat ett hogre vérde saknar betydelse.
Landstinget stiller som krav att Efterstarrfrekvensen pa den offererade
linsen skall styrkas med vetenskapliga studier som skall bifogas anbudet.
Landstinget anser att bevismaterialet som Carl Zeiss limnade in redogor
for en vetenskaplig studie och ddrmed ska godtas. Landstinget har ingen
skyldighet att undersoka dkthet pa beviset. Att forkasta den av Carl Zeiss
&beropade studien pa grund av bristande omfang skulle innebéra att Lands-
tinget bryter mot principen om transparens. Enligt Karolinska institutet dr

vetenskaplig publicering den dokumentation som sker kontinuerligt under
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forskningens gang i form av papers, konferensrapporter, artiklar eller
bocker. Landstinget har inte stillt krav i vilken form de Aberopade veten-
skapliga studier ska redovisas. Studien som Carl Zeiss ldmnat in har veten-
skaplig relevans. Landstinget bestrider att det skulle finnas samband mel-
lan tidsperioden pa en efterstarrstudie och berékning av kostnader i utvir-
deringsmodellen. Att anvinda arskostnaden #r ett sedvanligt berdkningsstt
i foretagsekonomi och i utvirderingar géllande inkop. Att rskostnaden

skulle ha samband med en tidsperiod for efterstarrstudien saknar all grund.

SKALEN FOR AVGORANDET

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska en upphandlande myndighet behandla leveran-
torer pa ett likvirdigt och icke-diskriminerande sitt samt genomfora upp-
handlingar pé ett 8ppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om

omsesidigt erkédnnande och proportionalitet anvéndas.

Enligt 16 kap. 1 § LOU far en leverantdr som anser sig ha lidit eller kan
komma att lida skada enligt 2 § i en framstéllning till allmén forvaltnings-

domstol anstka om &tgarder enligt den paragrafen.

Av 16 kap. 2 § LOU framgér fljande. Om den upphandlande myndigheten
har brutit mot de grundldggande principernai 1 kap. 9 § eller ndgon annan
bestdmmelse i denna lag och detta har medfort att leverantoren lidit eller
kan komma att lida skada, ska ritten besluta att upphandlingen ska goras

om eller att den far avslutas forst sedan rittelse gjorts.

Av Landstingens anbudsinbjudan framgar bl.a. att upphandlingen avser
successiva leveranser av okuldra linser till Landstinget. Upphandlingen
bestar av tva produktgrupper; asfiarisk IOL i kapselséck och 6vrig IOL 1

kapselsick. Overprévningen avser asfiriska IOL.
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I de produktspecifika kraven i kravspecifikationen punkt 17 anges att efter-
starrfrekvensen pa den offererade linsen skall styrkas med vetenskapliga
studier som skall bifogas anbudet. Studierna far ej vara utférda av leveran-
toren eller av leverantoren #gda bolag. I sitt anbud till Landstinget har Carl
Zeiss angett att offererad lins har en efterstarrfrekvens pa 3 % samt ldmnat
in redogorelse och styrkt detta med vetenskapliga studier. Den av Carl Ze-
iss offererade linsen har enligt Landstinget uppfyllt skall-kravet i frage-
formuldrets mening. Forvaltningsritten finner inte anledning att ifragasitta
det material som Carl Zeiss bifogat anbudet. Alcon har inte heller 1 &vrigt
visat att Carl Zeiss inte uppfyller det efterfragade skall-kravet punkt 17 i

kravspecifikationen.

I de produktspecifika kraven i kravspecifikationen punkt 10 anges att lin-
sen skall vara hydrofob. Alcon har invént att Carl Zeiss i sitt anbud offere-
rat en lins som &r hydrofil och inte uppfyller detta skall-krav. Landstinget
har vidgatt att det rader viss oklarhet huruvida linsen 4r att klassa som hyd-
rofob eller hydrofil. I mélet dr ostridigt att den av Carl Zeiss offererade
linsen bestér av hydrofil akryl med en hydrofob yta. Landstinget gor gél-
lande att den hydrofoba ytan gor att linsen har egenskaper likvérdiga med
en lins som gjorts enbart hydrofob och att Carl Zeiss ddrmed uppfyllt aktu-
ellt skall-krav. Forvaltningsritten finner att skall-kravet i fraga dr tydligt
utformat. Mot bakgrund av vad sokanden visat i malet om skillnaderna i en
lins egenskaper anser forvaltningsritten att enbart den omsténdigheten att
en lins har likvérdiga egenskaper med en hydrofob lins inte medfor att den
ar hydrofob. Den av Carl Zeiss offererade linsen uppfyller saledes inte det

uppstillda skall-kravet om att linsen ska vara hydrofob.

Vid beddémningen av huruvida upphandlingen ska géras om eller om det 4r
tillréckligt att enbart vidta réttelse konstaterar forvaltningsritten att mer
ingripande atgdrder dn vad som 4r nodvindigt inte bor vidtas. Den minst-

ingripande atgirden dr att upphandlingen rittas pa sa sitt att utvérderingen
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gors om och att Landstinget vid utvirderingen bortser fran Carl Zeiss an-

bud.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 1 (DV 3109/1D)
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill verklaga forvaltningstittens be-
slut ska skriva till Kammarritten i JénkSping.
Skrivelsen ska dock skickas eller limnas
till férvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till férvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag d4
klaganden fick del av beslutet. Tiden f6r &ver-
klagandet {61 offentlig part riknas emellertid
frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen 61 6verklagandet infaller pa
16rdag, sdndag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nydrsafton ricker det att skrivel-
sen kommer in nésta vardag.

For att ett Gverklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas, Kammarritten ldmnar provningstill-
stind om det 4r av vikt f61 ledning av rattstil-
limpningen att Gverklagandet prévas, anled-
ning férekommer till 4ndring i det slut vartill
forvaltningsritten kommit eller det annars
finns synnerliga skil att préva Sverklagandet.

Om prévningstillstind inte meddelas star for-
valtningsrittens beslut fast. Det dr dirfor vik-
tigt att det klart och tydligt framgar av éverkla-
gandet till kammarritten varfér man anser att
provningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med Overklagande ska innehalla

1. den klagandes namn, personnummer, yrke,
postadress och telefonnummer. Dessutom
ska adress och telefonnummer till arbets-
platsen och eventuell annan plats dir kla-
ganden kan nis for delgivning limnas om
dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i ma-
let. Om nagon person- eller adressuppgift
dndras dr det viktigt att anmilan snarast
gors till kammarritten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift om
forvaltningsrittens namn, malnummer
samt dagen fOr beslutet,

3. de skil som klaganden anger till st6d 61

begiran om prévningstillstind,

4. den dndring av forvaltningsrittens beslut
som klaganden vill f4 till stdnd,

5. de bevis som klaganden vill 4betopa och
vad han/hon vill styrka med varje sirskilt
bevis.

Skrivelsen ska vara undertecknad av klaganden
eller hans ombud. Adressen tll f5rvaltningsriit-
ten framgar av beslutet. Om klaganden anlitar
ombud ska denne sinda in fullmakt i original
samt uppge sitt namn, adress och telefon-
nummer,

www.domstol.se



