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YRKANDEN
CardianBCT Europe (bolaget) ansker om &verprévning av Landstingets i
Uppsala lén (landstinget) upphandling av cellprocessor for {ramstéllan av
trombocytkoncentrat ur buffy-coat, dnr UPPH2009-0122, och yrkar att
o fﬁi'vgf;}iings1'éiﬁen beslutar att upphandlingen ska goras om. Till stod f6r sin
| ‘talanu éhfﬁr bolaget foljande. Enligt ett brev daterat den 3 mars 2010 frén
landstinget ska upphandlingen avbrytas och géras om pa grund av felaktigt
stillt skall-krav. Trots detta aterupptogs upphandlingen den 30 mars 2010
och tilldelningsbeslut meddelats den 31 mars 2010. Upphandlingen har

genom detta forfarande inte gétt till pd rétt sétt eller avgjorts réttvist.

Bolaget anfor vidare. Enligt avsnitt 2.2.2.2 i férfridgningsunderlaget ska
utrustningen uppfylla skall-kravet ”den totala trombocytdosen skall kunna
vara 700x10 upphojt till 9 i en processad trombocytkoncentrat vilket i
dagsliget motsvarar 7-8 buffy-coats™ Cellprocessorer som idag finns pa
den europeiska marknaden #r dock certifierade till max 6 buffy-coats.
Detta innebir att ingen cellprocessor som for nérvarande 4r CE-mérkt
uppfyller upphandlingens krav om trombocytframstillan. Terumo Sweden
AB (Terumo), det vinnande bolaget, har inkommit med dokument baserade
pé en spansk studie som stod for att deras produkt uppfyller skall-kravet.
Enligt denna domkumentation &r trombocytdosen i processade trombocyter
595 +/-0.72 10E9. Enligt avsnitt 2.2.2.2 i forfrdgningsunderlaget ska
trombocytdosen i processade trombocyter vara dver 700x10E9.
Foljaktligen bevisar inte dokumentet som presenterats av Terumo att deras

produkt uppfyller skall-kravet.

Landstinget bestrider bolagets yrkande om att upphandlingen ska géras om
och anfor som grund hérfér i huvudsak foljande. Det &r ostridigt att
tilldelningsbeslut har fattats och att landstinget tidigare var av
uppfattningen att upphandlingen kan ha varit felaktig. Landstinget har

tidigare tagit del av bolagets resonemang och kom inledningsvis till
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slutsatsen att felaktigheter kunde ha begétts under upphandlingsarbetet.
Landstinget har efter ytterligare rittslig genomlysning av drendet kommit
fram till att upphandlingen inte behévde goras om och att bolagets
resonemang var felaktigt. D4 alla skall-krav och formalia har bedomts vara
i sin ordning i upphandlingen &terupptogs arbetet. Bolagets synpunkter
beddms fortsatt inte vara av sddan vikt att upphandlingen inte ska
fullfsljas. Enbart det faktum att en slutsats har krdvt en intern omprévning

hos landstinget kan inte i sig grunda att en upphandling &r felaktig.

Landstinget anfor vidare. I forfragningsunderlaget anges under punkten
2.2.1.1 att cellprocesser som offereras méaste vara CE-mérkta. Med CE-
markning avses att utrustningen ska uppfylla kraven i tillampliga
europeiska produktdirektiv. En CE-mérkning innebér att leverantdren
intygar att utrustningen uppfyller EU:s sékerhetskrav. En CE-miérkning
innebir inte att utrustningens prestanda har bedomts utan endast att
utrustningen uppfyller de krav som anges i tilldmpligt produktdirektiv.
Kravet frén bolaget att upphandlingen ska goras om med hénvisning till
CE-mirkningen #r dérfor irrelevant. - Skall-kravet under punkten 2.2.2.2
innebér att cellprocessorn ska klara upp till 700x10 upphojt till 9. Bolaget
har anfort att det stallts ett krav pa over 700x10 upphdjt till 9. Detta &r inte
korrekt. Det har heller inte stillts nigot krav pé att detta ska uppns i
medeltal. I den spanska studien som Terumo hénvisat till 1 sitt anbud &r
medelvirdet av 10 pooler 595x10 upphdjt till 9 per pool. I demna studie har
den pool som har minst védrde 426x10 upphdjt till 9 och den som har mest
678x10 upphoit till nio. Den hogre siffran visar att man med 7 buffy-coat
ligger inom felmarginalen for att uppna 700 och att som landstinget i
forfragningsunderlaget indikerar att det ibland kan krivas 8 buffy-coat for
att i vissa fall uppna den nivén. Siffran 595 &r ett medeltal varfor denna
siffra inte dr relevant som dvre niva. Vid den initiala utvirderingen av
inkomna anbud uppstod tveksamheter huruvida Terumo uppfyllt kravet pé

7-8 buffy-coat. Bolaget framforde vid muntlig kontakt att det inte fanns
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nigon anbudsgivare som uppfyllde kravet pd 7-8 buffy-coat. P4 grund av
dessa oklarheter beslutades att upphandlingen skulle avbrytas. Efter
avbrytandet framkom att en spansk studie visar att Terumo har beldgg for

att deras cellprocessor uppfyller kravet.

DOMSKAL
Tillimpliga bestimmelser

I 1 kap. 9 § LOU stadgas att upphandlande myndigheter ska behandla
leverantorer p4 ett likvardigt och icke-diskriminerande sétt samt genomf{dra
upphandlingar pa ett dppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare principerna
om Smsesidigt erkinnande och proportionalitet iakttas.

I 16 kap. 1 § LOU anges foljande. En leverantsr som anser sig ha lidit eller
kan komma att lida skada enligt 2 § far i en framstéllning till allmén
forvaltningsdomstol anséka om atgérder enligt den paragrafen.

Vid direktupphandling far en ansdkan enligt forsta stycket inte provas
efter den tidpunkt da det finns ett avtal om upphandlingen.

Vid tillimpning av ett annat férfarande dn som avses i andra stycket far
en ans6kan inte provas efter den tidpunkt dé det finns ett kontrakt. Den far
dock provas till dess att tio dagar gétt frdn det att

1. den upphandlande myndigheten lamnat underréttelse enligt 9 kap. 9
§ till anbudssékandena eller anbudsgivarna, eller

2. ritten, om den har fattat ett interimistiskt beslut, upphévt det
beslutet.

I 16 kap. 2 § LOU anges foljande. Om den upphandlande myndigheten har
brutit mot de grundliggande principerna i 1 kap. 9 § eller ndgon annan
bestimmelse i denna lag och detta har medfort att leverantéren lidit eller
kan komma att lida skada, ska ritten besluta att upphandlingen ska goras
om eller att den far avslutas forst sedan réttelse gjorts.

Ritten far omedelbart besluta att upphandlingen inte far avslutas innan
négot annat har beslutats. Rétten far dock 1ata bli att fatta ett sadant
interimistiskt beslut, om den skada eller olégenhet som atgérden skulle
medfora kan bedomas vara storre dn skadan for leverantoren.

Handlingarna i méalet

I forfragningsunderlagets svarsbilaga kravspecifikation anges bland annat
foljande. Punkt 2.2.1.1 - utrustningen ska vara CE-mirkt. Punkt 2.2.2.2 -
den totala trombocytdosen ska kunna vara 700x10 upphdjt till 9 i en

processad trombocytkoncentrat vilket i dagsléget motsvarar 7-8 buffy-coat.
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Forvaltningsriittens bedomning

Bolaget har anfort att upphandlingen, genom att den aterupptogs efter
avbrytandet, inte gatt till pa ritt sitt eller avgjorts réttvist. Bolaget har dock
inte angett ndgot skl till varfor upphandlingen mot denna bakgrund skulle
gatt till pa fel satt. Forvaltingsratten anser att vad bolaget hirvid anfort inte

utgdr grund att férordna att upphandlingen ska goras om.

Bolaget har anfort att Terumo inte uppfyllt skall-kravet i punkt 2.2.2.2.
Som framgar av kravspecifikationen i forfragningsunderlaget innebér detta
skall-krav att den totala trombocytdosen ska kunna vara 700x10 upphdjt
till 9 i en processad trombocytkonventrat vilket i dagsldget motsvarar 7-8
buffy-coat. Sasom landstinget anfort i forvaltningsritten innebér kravet att
cellprocessorn ska klara upp till 700x10 upphojt till 9. Vidare har
landstinget anfort att den spanska studien utvisar att den av Tremuro
offererade utrustningen klarar detta krav. Vad bolaget anfort visar inte att
landstingets tolkning av resultatet i den spanska studien skulle vara
felaktig. Bolaget har séledes inte formatt visa att Terumos produkt inte

uppfyller det aktuella skall-kravet.

Bolaget har anfort att de cellprocessorer som idag finns pd marknaden &r
cetifierade till max 6 buffy-coats och att ddrmed ingen cellprocessor for
narvarande uppfyller kravet pa 7-8 buffy-coat. Nér det géller kravet pa CE-
markning har landstinget obestritt anfort att mérkningen inte har négot att
gora med vilken prestanda utrustningen kan klara. Mérkningen innebér
endast att utrustningen uppfyller EU:s sdkerhetskrav. Bolaget har saledes

inte formatt visa att Tremuros produkt inte uppfyller detta skall-krav.

Sammantaget har bolaget inte visat att landstinget skulle ha Svertrétt
bestimmelserna i LOU varfor det saknas grund for ingripande. Bolagets

ans6kan om 6verprovning ska dérfor avslas.
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