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YRKANDEN M.M.

Stockholms lins landsting (SLL) genomfr en upphandling bendmnd ”sér-
behandling med undertryck 2016”, dnr SLL574. Upphandlingen genomfbrs
som ett dppet forfarande enligt lagen (2007:1091) om offentlig upphandling
(LOU). Av tilldelningsbeslut som fattats den 11 januari 2016 framgr att
SLL avser att tilldela kontrakt till KCI Medical AB (KCI).

Smith & Nephew AB (Smith & Nephew) ans6ker om dverprévning av upp-
handlingen och yrkar i forsta hand att forvaltningsrétten ska forordna att
upphandlingen ska annulleras i sin helhet. 1 andra hand yrkar bolaget att
upphandlingen ska géras om utan att skall-kravet pé steril flédesvég inklud-

eras. Till stod for sin talan anfor bolaget i huvudsak foljande.

SLL har i upphandlingen uppstéllt krav pé att kanistrar ska ha sterila flédes-
végar. Kravet strider mot principerna om likabehandling, transparens och
proportionalitet. Den enda leverantdr som kunde uppfylla kravet avseende
sterila flsdesvigar var KCIL SLL har ddrmed bortsett frén likabehandlings-
principen, eftersom KCI har hamnat i ett bttre lage #n 6vriga potentiella

leverantorer.

Smith & Nephew har ifrdgasatt skall-kravet for steril flsdesvig, men har
inte fatt ett utforligt svar pa vad kravet grundas pa. Transparensprincipen
kesver att kravspecifikationen ska vara sakligt grundad sé att en anbudsgi-
vare kan forsta hur kravet uppfylls. Eftersom forutsittningarna for skall-
kravet inte framgick tydligt av underlaget, och inget erforderligt svar erholls
for att fa forstaelse for kravet, har SLL gynnat en deltagare genom att inte

vara transparanta med upphandlingen, underlaget eller sina svar.

Det #r inte heller forenligt med proportionalitetsprincipen att uppstélla krav

avseende steril flddesvég, eftersom kravet gér utdver det som &r nodvindigt.
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Kravet &r varken nédviindigt for att tillgodose ”behov som finns i sjukvér-
den” eller for "att undvika korskontaminering”. Smith & Nephew har salt
ver 2,8 miljoner av sin offererade produkt sedan 2011 och under denna
period har det aldrig uppsttt problem avseende produktens sterilitet eller
liknande. Det bor 4ven uppméarksammas att det i Sverige och hela Norden
enbart har varit SLL som har uppstillt ett sddant krav. SLL kan alltsd erhélla
en vara som har samma funktion, &ndamal och nédvéndiga specifikationer

till ett billigare pris utan att det skulle innebéra nagon risk.

Steril flsdesvig fordras inom sjukvérden enbart for slangsystem vid admini-
strering av intravendsa infarter. Vid undertryck, dvs. nér infekterad vitska
fransporteras bort fran saret for att gora sig av med den kontaminerade véts-
kan, 4r behovet omvint, Flodesriktningen ar ocksa omviind; kontaminerad
vitska ldmnar kroppen genom slangsystem och sorteras sedan som riskav-
fall. Det finns dérfor inget syfte med att ha steriliserad flodesvég. Eftersom
baksug inte kan férekomma finns det heller ingen risk for att patienten
kommer i kontakt med flédesvégen eller sarvitskan som befinner sig i flo-
desviigen. Att ha sterilkrav pa flodesvégen forbittrar alltsé inte steriliteten.

Det #r dérfor ologiskt och oproportionerligt att uppstélla krav pa det.

Sterilitet kriivs fr material och apparatur som kommer i kontakt med det
Sppna saret och som befinner sig i det sterila rummet. Det inkluderar dven
utsidan av slangsystemet. Insidan av slangsystemet kommer emellertid vid
anvindning inom en brakdel av en sekund att bli infekterat och séledes oste-
rilt pa grund av kontakt med den infekterade sarvitskan. SLL har inte grun-
dat sitt krav pa vetenskapliga bevis. Detta styrker misstankarna om att SLL
med kraven pé steril flédesvig endast har 6nskat favorisera KCI, som har

varit SLL:s leverantor under de senaste femton éren.

Ett ytterligare skl till att annullera eller géra om upphandlingen grundar sig

pa KCLs avsaknad av den krivda dokumentation som ska bestd av bifogade
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filer eller kommentarer avseende hur skall-kraven nr 12 och nr 106 upp-
fyllts. Detta 4r formella krav som KCI inte uppfyllt och som bor leda till att

upphandlingen annulleras eller gors om.

SLL bestrider ansdkan och anfor huvudsakligen fljande. Den aktuella Sver-
provningen avser skall-kraven 60 for positionsgrupp A samt 155 for posit-

jonsgrupp B, vilka har fSljande lydelse.

Sarbehandlingsmaterialet ska vara sterilt, géller ej kanistrar. Kanistrar ska
ha minst steril flodesvég.

De aktuella skall-kraven har ett naturligt samband med upphandlingen och
4r sven proportionerliga i forhallande till det som ska upphandlas. Kraven
strider ddrmed inte mot de gemenskapsrittsliga principerna. Kravet pa att
kanistrar ska ha minst steril flsdesvég har satts utifran SLL:s expertgrupps
bedémning av vad som krivs utifran de efterfrigade produkternas kliniska
funktion och anvindningsomrade inom sjukvarden. SLL:s expertgtupp be-
star av tvé representanter for vardhygien, tre representanter som arbetar kli-
niskt med produkterna samt en representant frdn medicinsk teknik. Expert-
gruppen besitter hog kompetens, professionalitet samt erfarenhet inom det

aktuella omrédet.

Eftersom de efterfragade produkterna #r system, som kommer som helhet
vara anslutna till sar i samband med behandling, behdver hela insidan av
systemen vara sterila. Detta #r ocksa orsaken till att expertgruppen bedémde
att det var tillrickligt att uppstilla krav pa att produkternas kanistrar skulle
ha minst steril flodesviig, men att samma hoga renhetsgrad inte behdvde
uppstillas for utsidan av kanistrarna. SLL har dérmed enbart uppstillt krav
pa den renhetsgrad som de facto krévs vid behandling av sar, vilket ocksa &r

i linje med proportionalitetsprincipen.
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Fér att kunna behandla den typ av sér som behandlas med de produkter som
efterfragas i upphandlingen krévs att produkternas kanistrar har minst steril
flsdesvig. Vid en lasning av skall-kraven 60 och 155 samt SLL:s svar till
Smith & Nephew under Frégor och Svar far dven en branschvan anbudsgi-
vare anses ha fatt en tillrickligt god bild av vad som menas med steril f16-
desvig. De svar som Smith & Nephew har erhéllit under Frégor och Svar

strider dérmed inte mot de gemenskapsréttsliga principerna.

Det #r upp till varje myndighet att avgora vilka krav som ska stillas i en
upphandling och vad som ska prioriteras utifrén de behov man har. I det
forevarande fallet har expertgruppen bedomt att det &r nédvéndigt utifran
produkternas funktion och kliniska anvindningsomrade att uppstélla krav pi

steril flodesvég.

SKALEN FOR AVGORANDET

Aktuella bestimmelser

1 kap. 9 § LOU har foljande lydelse. Upphandlande myndigheter ska be-
handla leverantdrer pa ett likvardigt och icke-diskriminerande sitt samt ge-
nomfora upphandlingar pa ett dppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare prin-

ciperna om dmsesidigt erkéinnande och proportionalitet iakttas.

Av 16 kap. 6 § LOU framgar att om den upphandlande myndigheten har
brutit mot de grundlédggande principerna i 1 kap. 9 § LOU eller nagon an-
nan bestimmelse i denna lag och detta har medfort att leverantSren har lidit
eller kan komma att lida skada, ska ritten besluta att upphandlingen ska

goras om eller att den fir avslutas forst sedan rételse gjorts.




Sida 6

FORVALTNINGSRATTEN DOM 1287-16
I STOCKHOLM

Férvaltningsriittens bedémning

Smith & Nephew har i malet gjort géllande att det krav som uppstillts i
upphandlingen avseende sterila flédesvigar for kanistrar strider mot likabe-
handlingsprincipen, transparensprincipen samt &ven mot proportionalitets-
principen. Bolaget har dven anfort att den vinnande anbudsgivaren, KCI,

inte uppfyllt samtliga skall-krav.

Strider kravspecifikationen och utvirderingen mof principerna om likabe-

handling, transparens och proportionaliftet?

I upphandlingens kravspecifikation har i krav 60 for positionsgrupp A och
krav 155 for positionsgrupp B angetts foljande.

Sarbehandlingsmaterialet ska vara sterilt, géller ej kanistrar. Kanistrar ska
ha minst steril flodesvég.

Enligt forvaltningsréttens mening har de aktuella kraven utformats tillrick-
ligt tydligt for att en anbudsgivare ska forsté vad som kriivs for att uppfylla
kraven. Forfrigningsunderlaget kan ddrmed inte i detta avseende anses ha
brustit i transparens. Forvaltningsritten finner inte heller att det framkommit
att SLL vid sin bedémning av om kraven &r uppfyllda, eller i 6vrigt, har
brutit mot likabehandlingsprincipen. Fraga ar d& om kraven kan anses st i

strid med propottionalitetsprincipen.

Aven om en upphandlande myndighet har en relativt stor frihet nér den ut-
formar krav i upphandlingsforfarandet ska de grundliggande principerna i
1 kap. 9 § LOU iakttas, déribland proportionalitetsprincipen. Proportional-
itetsprincipen innebér att de krav som stélls vid en upphandling ska vara
bade nodvindiga och dndamalsenliga med hansyn till det syfte som efter-

strdvas.
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Av EU-domstolens praxis foljer att bedémningen av om proportionalitets-
principen &sidosatts ska utforas som en “strukturerad avvigning” mellan
motstiende intressen i tre steg. Det forsta steget innefattar frdgan om &tgér-
den #r Hignad att tillgodose det avsedda &ndamalet. Dérefter beddms om at-
girden #r nddvindig for att uppna det efterstrévade syftet. Slutligen beddms
huruvida den negativa effekten som atgérden medfdr, pd det intresse eller
den rittighet som tgérden inskréinker, 4r oproportionerlig eller Gverdriven
jimfort med det efterstrivade syftet. (jfr Hogsta forvaltningsdomstolens
domar den 20 maj 2016 i mal nr 2691-15 och 555-15). Det 4r den upphand-
lande myndigheten som ska visa att &tgérden, i detta fall kvalificeringskra-
vet, dr nddvindig for att uppna det efterstriivade syftet (se Kammarrétten i

Stockholms dom i mél nr 3477-09).

For att ett uppstillt krav ska vara forenligt med proportionalitetsprincipen
kriivs alltsa att kravet inte gér ldngre &n det som &r nddvéndigt for att uppnd
sitt syfte. Kravet som uppstllts om att kanistrar ska ha sterila flodesvégar
far beddmas syfta till att det sir som behandlas inte infekteras vid bortforsel

av vitska.

SLL har anfott att kravet pa att kanistrar ska ha minst steril flédesvég har
satts utifran SLL:s expertgrupps beddmning av vad som krévs utifrén de
efterfragade produkternas kliniska funktion och anviindningsomrade inom
sjukvarden. SLL har vidare anfort de efterfrigade produkterna i upphand-
lingen #r system, som kommer vara anslutna till sér i samband med behand-
ling, varfor hela insidan av systemen behdver vara sterila. Smith & Nephew
har dock hivdat att steril flodesvig inom sjukvarden inte &r nédvéndigt nér

infekterad vitska, vid undertryck, transporteras bort frén séret.

Enligt forvaltningsrattens mening har det i mélet inte framkommit att kanist-
rarna kommer att komma i direkt kontakt med det sar som behandlas. Mot

bakgrund hérav och med hénsyn till vad som har anfbrts om att steril f16-
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desvig inte fordras for slangsystem nér infekterad vétska, vid undertryck,
transporteras bort frén ett sér, anser forvaltningsrétten att Smith & Nephew
har gjort sannolikt att de uppstéllda kraven avseende steril flodesvig inte
varit n‘o‘dvéindigé for att uppna det efterstivade syftet. Enligt forvaltningsrét-
tens mening har SLL inte férmétt visa att de uppstéllda kraven om steril
flsdesvig har varit nédvindiga for att myndigheten ska kunna forvissa sig

om att kanistrarna vid sdrbehandling inte kan orsaka att sér infekteras,

Mot bakgrund hérav anser forvaltningsrédtten att SLL har haft mindre ingri-
pande alternativ till hands och att de aktuella kraven inte varit nddvéndiga
for att uppna det efterstriivade syfiet. Férvaltningsréitien anser dérfor att
SLL, genom att uppstilla de aktuella kraven, har brutit mot proportional-
itetsprincipen och 1 kap. 9 § LOU. Férvaltningsrétten anser vidare att Smith
& Nephew har gjort sannolikt att de aktuella kvalifikationskraven medfort
att bolagets méjlighet att tilldelas kontrakt i upphandlingen har forsamrats.
Forvaltningsritten anser dérfor att skaderekvisitet i 16 kap. 6 § LOU &r upp-
fyllt och att det dérfor finns grund for ingripande enligt LOU. Eftersom fel-
aktigheten har paverkat det konkurrensuppsékande skedet av upphandlingen

anser forvaltningsritten att upphandlingen ska goras om.
Uppfyller anbudet fran KCI samtliga uppstdllda krav?

Smith & Nephew har i malet dven invént att KCI inte uppfyllt samtliga krav
i upphandlingen. Enligt Smith & Nephew har KCI inte uppfylit skall-kraven
nr 12 och nr 106. Detta pastdende har inte bemétts av SLL. Mot bakgrund
hiirav och eftersom utredningen i mélet inte ger stéd for att KCI uppfyllt de
aktuella kraven anser KCI:s anbud inte har uppfyllt samtliga krav i upp-
handlingen. Vid sadant férhallande far SLL anses ha agerat felaktigt som
ind4 utvérderat anbudet. Eftersom KCI var den enda leverantdr som be-
domts uppfylla samtliga krav anser forvaltningsrétten att Smith & Nephew

kan antas ha lidit skada till f5ljd av att anbudet frén KCT utvérderats, trots
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att det brustit i kravuppfyllnad (se EU-domstolens dom i mél C-100/12
Fastweb SpA). Det finns dérfor dven med hénsyn till vad bolaget har an{oit
i denna del skil for ingripande enligt LOU. Eftersom KCI var den enda an-
budsgivaren som gick vidare till utvirderingsfasen anser forvaltningsrétten
att det dven pa denna grund finns skl att forordna att upphandlingen ska

gbras om.
Sammanfattning

Férvaltningsritten anser sammanfattningsvis att det pa grund av de ovan
konstaterade bristerna i upphandlingen finns skl att férordna att upphand-

lingen ska goras om.
HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man 6verklagar finns i

bilaga 1 (DV 3109/1A LOU).

CLM M

Anders Ahlgren

Rédman

Carina Westin har varit féredragande.




