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BAKGRUND, YRKANDEN M.M.

Landstinget i Ostergétland genomfor en upphandling benimnd KASI (dnr
- UC-2013-82). Vid upphandlingen tillimpas Sppet forfarande och tilldel-

ning av kontrakt sker till anbud med légst pris.

Av ett tilldelningsbeslut den 22 januari 2014 framgar att Landstinget beslu-
tade att tilldela kontrakt till ett antal leverant6rer. B. Braun Medical AB
(Braun) tilldelades position 3.4 i upphandlingen.

Vygon (Sweden) AB (Vygon) ansSker om dverprovning av upphandlingen
och yrkar att upphandlingen ska riittas pa sa sétt att Vygon tilldelas positio-

nen 3.4 vid en ny utvérdering.

Landstinget och Braun motsitter sig bifall till ansékan.

VAD PARTERNA SAMMANFATTNINGSVIS ANFORT

Vygon

Positionen 3.4 avser neutral injektionsport. Den av Braun offererade pro-
dukten Safeflow har enligt en rapport som presenterats av ett oberoende
testlaboratorium 1 USA ett negativt avslut med 0,033 ml och uppfyller si-
ledes inte kravet pa att vara neutral. I Brauns eget produktmaterial beskrivs
ocksa Safeflow som en port med negativt avslut. Vygon delar inte Lands-
tingets uppfattning att en avvikelse frdn noll med +/- tvd procent kan vara
tilldten for en neutral port. Toleransnivan finns inte angiven i upphandling-
en och det framgér inte vad avvikelsen utgar ifrdn. Det kan dérmed inte
forstas sd att definitionen neutral 4ven inbegriper en viss toleransnivd. Om
sa skulle vara fallet, frangdr man innebdrden av neutral och utvidgar den-
samma till att betyda ndgot annat. Dessutom finns det produkter pa mark-
naden som #r neutrala, sdvil som produkter med negativt och positivt av-

slut, vilket med Landstingets resonemang skulle sakna mening. Vygon har
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i sitt sortiment produkter med negativt, positivt och neutralt avslut. Med
Landstingets nya definition av neutral hade Vygon offererat en produkt
med ett ligre pris 4n den nu offererade neutrala injektionsporten. Den pro-
dukten har en ligre restvolym och ett mindre negativt avslut &n Brauns
produkt. Detta hade inneburit att Vygon hade kunnat sénka sitt totala an-
budspris och tilldelats aktuell position. Oavsett om Landstingets syfte med
kravet har varit att kunna sirskilja positiva portar fran &vriga har Lands-

tinget antagit en produkt som inte ar neutral.

Brauns produkt Safeflow har en fyllnadsvolym om 0,09 ml vilken &r 4,5
génger storre dn den av Vygon offererade produkten Bionector. Det 4r sa-
ledes tydligt att det uppstéllda kravet att restvolymen ska vara minimal inte
kan uppfyllas genom anvindning av Safeflow. Eftersom inget virde finns
angivet i forfragningsunderlaget bor minimal tolkas som att ligsta m&jliga

restvolym dr det som ska vérderas.

Brauns produkt Safeflow uppfyller inte skall-kravet avseende anvéndning i
minimum tre dygn. Av Brauns produktbeskrivning framgér att tiden for
anviindning enbart uppgér till 24 timmar eller ”as per hospital protocol”.
Braun pastar att en vetenskaplig studie pavisar funktion i sju dagar. Det &r
oklart om detta ska forstds som att Braun anser att produkten kan anvéndas
i sju dagar. Av rapporten fran studien framgér att Braun kvarstar vid att
rekommendationen for intravends anvindning &r 24 timmar. Studien &r
genomford internt pd Braun med anledning av aktuell anskan om &ver-
prévning och den kan didrmed inte anses vara opartisk. Studien &r dessutom
genomford med 140 stycken i- och urkopplingar till skillnad frin de 200
som anges i Brauns produktbeskrivning och avviker ddrmed fran den nor-
mala anviéindningen. Hinvisningen till ”as per hospital protocol” saknar
relevans i malet, eftersom det inte finns nagot protokoll ingivet i malet och
det #r oklart om det existerar nagot sddant. Vidare ska en skrivning sdsom

24 hours or as per hospital protocol” enligt normal praxis inom medicin-
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teknisk industri tolkas restriktivt, d.v.s. som en maxangivelse. Den mot-
satta tolkningen skulle medfra att Braun accepterar ansvar for en risk bor-
tom 24 timmar, vilket inte forefaller sérskilt troligt med tanke pa det sétt

som Braun har angett tidsbegriansningen i produktmaterialet.

Brauns produkt Safeflow fungerar som en mekanisk ventil, d.v.s. genom
att membranet trycks ihop for att 5ppna infarten till blodbanan. Med anled-
ning av detta uppfyller inte Safeflow kravet pa att ha split septum.

Bakgrunden till Landstingets uppfattning om Safeflow verkar vara att man
har erfarenhet av den sedan tidigare. Detta har dock inte offentliggjorts i
forfragningsunderlaget och strider mot principen om likabehandling. Den
produkt som Braun har offererat uppfyller saledes inte stéllda skall-krav
for position 3.4.2 och Landstinget har dirmed felaktigt tilldelat Braun po-
sitionen. Riitteligen skulle Vygon ha tilldelats positionen. Vygon har pa
grund av Landstingets agerande ddrmed lidit eller kan komma att lida

skada pa sitt som anges i 16 kap. 4 § LOU.

Vygon har till stod for sin talan bl.a. gett in foljande handlingar.

- Brauns broschyr bendmnd B. Braun Infusion & Transfusion
Accessories,

- en artikel med titeln Health Care-Associated Bloodstream
Infections Associated with Negative or Positive-Pressure or
Displacement Mechanical Valve Needleless Connectors skriven av
William R. Jarvis m.fl.,

- Brauns produktbroschyr och produktbeskrivning avseende
Safeflow,

- Vygons produktbroschyr avseende Bionector och

- entestrapport benimnd Fluid Displacement Test utfirdad den
20 april 2007 av Nelson Laboratories.
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Landstinget

Det #r Landstingets uppfattning att viss tolerans (avvikelse fran noll med
+/- tvA procent) ir tilliten for neutrala portar. Landstinget har dven tidigare
anvint Safeflow som en neutral port och siledes kan en neutral port ha en
viss tolerans, vilket far anses vara en vedertagen uppfattning. I forfrag-
ningsunderlaget har inte ndgon nérmare definition av neutral port getts men
en friga om den neutrala porten inkom under anbudstiden. Landstinget
svarade att viss verksamhet stiller specifika krav pa att injektionsportar ska
ha positivt tryck men att detta inte r ett utbrett krav varfor Landstinget
valde att dela upp forfragan. Av detta framgar att kravet har stéllts for att
sirskilja neutrala portar frin de som betecknas som positiva. En port med
en tolerans om +/- tva procent har inte betraktats som en positiv port och
har foljaktligen inte heller betraktats som en negativ. Vad géller split sep-
tum s har Landstinget bedomt att Safeflow #r just en produkt med split
septum. Landstinget har inte heller ndgon anledning att ifrdgasitta om
Braun uppfyller kravet pa restvolym. Kravet om minimal restvolym ér inte
uppstillt som ett relativt krav i forhdllande till olika offererade produkter.
Landstinget anser att Brauns produkt uppfyller kravet pd att ha en minimal
restvolym sett till deras produkt, oaktat hur stor eller liten restvolym Vy-
gons produkt har eller inte har. Av det underlag som Vygon hénvisar till
framgér enbart en rekommendation om att Brauns produkt ska anvéndas i
ett dygn eller enligt den rutin som varden tillimpar. Ddrmed ger underlaget

inte vid handen att tre-dygnskravet inte skulle vara uppfylit.

Braun har angett i anbudet samt vidhallit och forklarat att deras produkt
uppfyller stdllda krav. Landstingets referensgrupp har ocksd gjort denna
beddmning. Det har inte framkommit skil att ifrigasétta Brauns produkt.
Landstinget har saledes inte &sidosatt de grundléiggande principerna pé sé
siitt att det foreligger skil for rittelse. Landstinget har inte haft grund for
att utesluta Brauns anbud och Vygon har inte lidit eller riskerar att lida

ndgon skada.
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Braun

Braun uppfyller samtliga i kravspecifikationen uppstillda skall-krav. Safe-
flow har ett hermetiskt silikon-membran av split-septum design, vilket tyd-
ligt illustreras i produktbladet. Landstinget har inte definierat vad som ut-
g6r en neutral injektionsport. Gransvérdet dr en akademisk fraga och for-
sumbar ur ett kliniskt perspektiv. Braun har bedémt grinsvérdet till 0 +/- 2
procent. Inom infusionsterapi definieras oftast 1 ml som 20 droppar. Ur ett
kliniskt perspektiv &r restvolymen pa 0,09 ml, motsvarande 1,8 droppar,
forsumbar. Safeflow har dven, i jamforelse med offererad produkt frén
Vygon, i genomsnitt ldgre restvolym, med eller utan slang. Safeflow upp-
fyller kravet pd 72 timmars hallbarhet i enlighet med Landstingets rekom-
mendationer. Vygons tolkning att Safeflow endast far anvéindas i 24 tim-
mar dr felaktig. I det fall sjukhusets protokoll hénvisar till 72 timmars an-
vindning sa kan Safeflow anvindas i 72 timmar. Vetenskapliga studier

pavisar funktion i sju dagar.

Braun har till stéd for sin instillning bl.a. gett in foljande handlingar.
- En skrivelse av vilken det bl.a. framgér att Braun bekréftar att
Safeflow har split septum,
- en bild till styrkande av att Safeflow har split septum och

- en utvirderingsrapport avseende Safeflows héllbarhet.

SKALEN FOR FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

I13.4 i forfragningsunderlaget anger Landstinget att den avser upphandla
"Injektionsport neutral desinficerbart membran”. De generella kraven pa en
neutral injektionsport beskrivs ndrmare under 3.4.2. Dir anges att den ne-
utrala injektionsporten bl.a. ska ha en minimal restvolym, kunna anvéndas

i minimum tre dygn och ha split septum. Vygon har gjort gillande att
Braun, som tilldelats position 3.4, inte uppfyller dessa krav och att Lands-
tinget genom att anta Brauns anbud har brutit mot de upphandlingsrittsliga

principerna.
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Neutral injektionsport

Vygon har till stod for sin uppfattning att Brauns produkt Safeflow inte &r
en neutral injektionsport hinvisat till dels Brauns eget produktblad dér so-
kanden menar att det framgdr att Safeflow har ett negativt avslut, dels till
ett test utfort av Nelson Laboratories i vilket uppges att en produkt som
enligt Vygon #r identisk med Safeflow har ett negativt avslut med 0,033
ml. Landstinget och Braun hdvdar att Safeflow &r att se som en neutral
produkt och att en viss avvikelse fran noll &r godtagbar. Landstinget har
dven hdnvisat till att man under anbudstiden har lamnat en foérklaring som
ska tolkas som att syftet med kravet att porten ska vara neutral har varit att

sirskilja den fran positiva portat.

Parterna i malet fir anses dela bedomningen att det pa marknaden finns
injektionsportar som #r antingen negativa, neutrala eller positiva. Det par-
terna aberopat visar dock inte att det finns en p& marknaden allmént accep-
terad definition som tydligt avgdr en injektionsports egenskap som anting-
en negativ, neutral eller positiv. Inte heller den av Vygon 8beropade
testrapporten, Fluid displacement test, publicerad den 20 april 2007 och
som #r ett test som utforts pa begiran av Vygon, innehaller en definition av
de olika sorternas injektionsportar. Forvaltningsritten noterar vidare att
inte heller forfrigningsunderlaget innehaller nagon definition av vad som i
upphandlingen ska avses med en neutral injektionsport. Det nu tergivna
innebir att det som &beropats i mélet inte utgor stéd for att objektivt fast-
stdlla vad som medfor att en injektionsport ska bedémas som neutral. Det
finns samtidigt anledning att understryka att Braun sjélva i dberopat pro-

duktblad fran foretaget anger att Safeflow har “negative displacement”.

Till stéd for sin uppfattning att Safeflow kan ses som en neutral port hénvi-
sar Landstinget till att en till funktion med Safeflow identisk produkt, un-

der annat varunamn (Swanlock), har anviints och betraktas som en produkt
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med neutral port. Forvaltningsritten noterar att Landstinget dock inte innan
anbudstidens utgang har klargjort att myndigheten avsett att beakta egna
erfarenheter av likvérdiga produkter eller 1ata en referensgrupp filla avgo-
randet. Inte heller har Landstinget, vare sig i forfragningsunderlaget eller i
ndgot publikt svar pa stélld fraga, offentliggjort att det skulle komma att
acceptera en avvikelse, “tolerans”, om viss procent fran visst inte nérmare
angivet vérde. Landstinget har dérfor inte haft rdtt att ta hinsyn till sddana
aspekter nir den bedémde om Safeflow uppfyller kravet pé att vara en neu-

tral injektionsport.

Forvaltningsritten uppfattar ddremot att det svar Landstinget under an-
budstiden ldimnade, pa fragan om vad Landstinget menar med neutrala in-
jektionsportar, har betydelse for prévningen av om Safeflow motsvarar
stallt krav. Svaret ger visserligen inte nagon forklaring till begreppet neu-
tral injektionsport. Det kortfattade svaret - att viss verksamhet stiller speci-
fika krav pé att injektionsportar ska ha positivt tryck men att detta inte &r
ett utbrett krav varfor Landstinget valde att dela upp forfrdgan - far dock
anses innebéra att Landstinget fortydligat kravets innebord. Kravet far efter
detta tilldgg anses innebdra att det visentliga for att motsvara position 3.4
dr att porten inte dr positiv. Eftersom Safeflow i vart fall inte &r en positiv
injektionsport, kan Landstingets atgérd att godta produkten inte anses in-
nebira ett avsteg fran forfragningsunderlaget. Det finns inte heller, mot den
nu angivna bakgrunden, stod for att hdvda att Landstinget sérbehandlat

Braun och dérigenom brutit mot likabehandlingsprincipen.

Minimal restvolym

Vygon har anfort att Safeflow inte har en minimal restvolym bl.a. med
hénvisning till att Vygons offererade produkt har en mindre restvolym.
Landstinget och Braun menar att Safeflow uppfyller kravet och att skall-
kravuppfyllelsen inte ska bedomas i jimforelse med andra offererade pro-

dukter. Enligt forvaltningsrittens mening &r kravet pa minimal restvolym
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inte definierat och &r ddrmed mojligt att tolka pa olika sétt. Det Vygon
framfort visar inte att Safeflow inte uppfyller skall-kravet avseende mini-

mal restvolym.

Minimum tre dygns anvdndning och split septum

Vygon har vidare gjort gillande att Safeflow inte uppfyller kravet avseende
héllbarhet i minimum tre dygn. Vygon har i denna del bl.a. dberopat att det
av Brauns produktbroschyr framgar att Safeflow kan anvéndas i 24 timmar
eller “as per hospital protocol” och menar att detta ska tolkas som att 24
timmar 4r en maxangivelse. Braun har invént att det 4r en felaktig tolkning
och vidhaller att Safeflow uppfyller hallbarhetskravet. Vygon péstar dven
att Safeflow har en mekanisk ventil och att den dédrmed inte uppfyller skall-

kravet avseende split septum, ndgot som Landstinget och Braun bestrider.

Nér det, som i férevarande fall, &r fraga om pastdenden som till sin natur &r
sadana att det inte gar att bedéma tillforlitligheten av dem utan teknisk
eller annan sérskild sakkunskap &r det leverantirens ansvar att genom sak-
kunnigbevisning eller pa annat sitt styrka sina pastdenden (se Kammarrét-
tens i Goteborg dom den 4 april 2014 i mal nr 6092-13). Det Vygon fram-
fort i malet visar inte enligt forvaltningsréittens mening att Safeflow inte
uppfyller skall-kraven avseende héllbarhet i minst tre dygn och split sep-

tum.

Forvaltningsritten finner ddrmed att Vygon inte har formatt visa att anbu-
det frin Braun inte uppfyller aktuella skall-krav. Det saknas dédrmed skl
for ingripande enligt LOU. Vygons anstkan ska darfor avslas.

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

Mats Edsgérden

Foredragande har varit Elin Tollin.




DV 3109/1 D LOU ¢ 2013-06 * Producerat av Domstolsverket

Bilaga 1

# SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill.6verklaga forvaltningsrittens beslut

* ska skriva till Kammarritten i Jonkoping.

Skrivelsen ska dock skickas eller limnas till
forvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till
frvaltningsritten inom tre veckor frin den dag
di klaganden fick del av beslutet. Om beslutet
hat meddelats vid en muntlig f6rhandling, eller
det vid en sddan foérhandling har angetts nir
beslutet kommer att meddelas, ska dock
overklagandet ha kommit in inom tre veckor
frin den dag domstolens beslut meddelades.
Tiden for 6verklagandet fo1 offentlig part riknas
frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pa
l6rdag, s6éndag eller helgdag, midsommarafion,
julafton eller nyarsafton ricker det att skrivelsen
kommer in nista vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstaind
meddelas. Kammartitten limnar
provningstillstind om

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

2. detinte utan att sidant tillstand
meddelas gir att bedéma riktigheten av
det slut som fotvaltningsritten har
kommit ill,

3. detir av vikt 61 ledning av
rittstillimpningen att 6verklagandet
provas av hogre ritt, eller

4. detannars finns synnerliga skil att prva
overklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stir
forvaltningsrittens beslut fast. Det dr ddrfor
viktigt att det klart och tydligt framgir av
overklagandet till kammarritten varfér man
anser att provningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska innehalla
1. Klagandens petson-/organisationsnummer,
postadress, e-postadress och telefonnummer

till bostaden och mobiltelefon. Adress och
telefonnummer till klagandens arbetsplats
ska ocksd anges samt eventuell annan adress
dir klaganden kan nds £6t delgivning. Om
dessa uppgifter har limnats tidigare i malet —
och om de fortfarande 4r aktuella — behover
de inte uppges igen. Om klaganden anlitar
ombud, ska ombudets namn, postadzess, e-
postadress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om nigon
person- eller adressuppgift dndras, ska
indringen utan dréjsmél anmilas till
kammarritten.

2. den dom/beslut som &verklagas med
uppgift om forvaltningsrittens namn,
milnummer samt dagen £or beslutet,

3. de skil som klaganden anger till stéd f6r en
begitan om prévningstillstind,

4. den dndring av forvaltningsrittens
dom/beslut som klaganden vill f3 till stind,

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

Adressen till forvaltningsritten framgir av
domen/beslutet.

I mal om Gverprévning enligt lagen (2007:1091)
om offentlig upphandling eller lagen (2007:1092)
om upphandling inom omridena vatten, energi,
transporter och posttjinster fir avtal slutas innan
tiden for 6verklagande av rittens dom eller
beslut har 16pt ut. I de flesta fall far avtal slutas
nir tio dagar har gitt frin det att ritten avgjort
malet eller upphivt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall fir avtal slutas omedelbatt. Ett
Svetklagande av rittens avgorande fir inte
ptrovas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan angivna
lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hur man
overklagar kan Ni vinda Er il
forvaltningsritten.

www.domstol.se




