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BAKGRUND

Varuf6rsorjningen har for Landstinget Dalarna, Landstinget S6rmland,
Landstinget i Uppsala léin, Landstinget Vistmanland och Orebro lins
landsting (Jandstingen) gjort en upphandling bendmnd “Injektions-, infus-
ions- och transfusionsmaterial”, dnr VF2014-0001. Tilldelningsbeslut av-
seende produktgrupp 50 och 52 har fattats varvid anbud frén andra &n

. CareFusion Sweden 314 AB (bolaget) antagits.

YRKANDEN M.M.

Bolaget ansdker om dverprévning av upphandlingen. Bolaget yrkar i forsta
hand att upphandlingen réttas pa sé sétt att en fornyad anbudsutvéirdeﬁng
vidtas varvid bolagets anbud beaktas. I andra hand yrkar bolaget att upp-
handlingen g6rs om. Till stod for sin talan anfér bolaget i huvudsak fol-

jande.

Varuforsérjningen har for landstingens rikning upphandlat injektions-,
fusions- och transfusionsmaterial. Bolaget har 14mnat anbud i enlighet med
de kravspecifikationer som framgér av férfragningsunderlaget. De produk-
ter som bolaget har offererat har felaktigt bedémts inte uppfylla samtliga
obligatoriska krav. Detta innebér ett brott mot de grundléggande upphand-
lingsrattsliga principerna, sérskilt likabehandlings- och transparensprinci-
pen. Bolaget har pa sa sétt frintagits mo6jligheten att utses till leverantor

och har dérigenom lidit, eller kan komma att lida, skada.

Under kravspecifikationen for produktgrupp 50 framkommer bl.a. att varje
enhet ska vara téttslutande. I enlighet med forfrdgningsunderlaget och pa
begéran frén Varuf6rsdrjningen har bolaget tillhandabéllit varuprover iden-
tiska med de varor som kommer att levereras varefter tester genomforts pa
den av bolaget offererade produkten. De forsta testerna genomfordes end-
ast mot bakgrund av den bruksanvisning bolaget tillhandahallit. Efter dessa

testers genomforande fick bolaget mdjlighet att utbilda vardpersonalen i
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hanteringen av produkten. Det dr dock med stor sannolikhet s4 att det inte
sir dessa utbildade personer som sedan faktiskt utfort de aktuella testerna
med felaktigt resultat, Det slutna blandningssystem som bolaget offererat
har bedomts inte uppfylla det obligatoriska kravet pé att vara téttslutande.
P4 forfragan fran bolaget har Varuforsorjningen informerat om att produk-
ten vid genomforda tester inte beddmts uppfylla kravet pé téttslutande.
Produkten #r dock per definition téttslutande. Produkten anvéinds vid ett
flertal andra inrittningar och har nyligen tilldelats kontrakt i en annan upp-
handling, varvid produkten rétteligen bedémts som téttslutande. Ett testre-
sultat som lett till slutsatsen att produkten inte #r téttslutande kan alltsé
endast bero p4 ett fel i handhavandet av produkten. Av sammanstéllning av
testformulir framkommer att tester utforts atta gdnger, men det framgar
inte huruvida det #r 4tta personer som genomfort testerna, om det &r de av
bolaget utbildade personerna som genomfort testerna eller hur produkten

hanterats.

Av upphandlingsdokumentationen framgér inte hur eventuella tester avses
att genomforas. Varuforsérjningen har pa forfrigan meddelat £61j ande. De
offererade produkterna har testats i den dagliga verksamheten och anvénts
istillet for nuvarande upphandlad produkt. Produkterna har anvénts enligt
instruktioner som getts under utbildningen och kontrollerats mot de krav

Varuforsorjningen anser behver testas kliniskt.

Varuforsdrjningen har gjort en felaktig utvérdering. Vid ett korrekt hand-
havande av produkten hade VarufSrsorjningen kunnat konstatera att pro-
dukten uppfyller det obligatoriska kravet pa téthet. Det test som Varufor-
sorjningen valt att geﬁémfdra kan darfor inte ligga till grund for bedom-
ningen att produkten inte uppfyller kravet pa tittslutande.

Definitionen av slutet blandningssystem omfattar att blandningssystemet dr

bade lufttitt och lickagesdkert. Syftet med dylika slutna blandningssystem
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ir bl.a. att skydda vardpersonal och andra fran kontakt med likemedel.
Produkten &r utvecklad och patenterad som ett slutet blandningssystem.
Den patenterade teknologin gor &ven produkten droppfiri genom den va-
kuummekanism som fSrsékrar en lickagefri och droppfii urkoppling av
produkten. Produkten har av forskargrupp vid jamforelse med andra pro-
dukter bedomts uppfylla samtliga krav som d& uppstélldes avseende tithet
och sterilitet. Vidare konstaterades att produkten utgér ett slutet system
som forhindrar kontaminering och ldckage, oavsett vilken 18sning som
hanteras. Produkten bedémdes &ven vara enklare att hantera, sikrare och

mer effektiv dn konkurrenters motsvarande produkt.

Produkten ér tittslutande bade vad avser lickage och utslépp av likeme-
delsaerosoler. Det sistndmnda har dock inte stillts upp som krav i upp-

handlingen.

Att produkten uppfyller det syfte och den funktion som produkten #r av-
sedd att uppnd, dvs. att vara téttslutande, bekriftas dven av att produkten
anvéndssi stor utstrickning i Sverige, i EU och i vérlden och siljs.i miljon-

tals exemplar.

Bl.a. har Stockholms Lé#ns Landsting (SLL) upphandlat produkten. SLL
har i forfrAgningsunderlaget stillt ett exakt likalydande krav pa att produk-
ten ska vara téttslutande och har ritteligen bedémt att den uppfyller kravet
samt tilldelat bolaget kontraktet. Till styrkande av sin instéllning att pro-
dukten &r tittslutande har bolaget varit i kontakt med vardpersonal inom
SLL som 1 sin dagliga verksamhet anvéinder produkten. Dessa personer

intygar att produkten uppfyller kravet pa att vara tittslutande.

Den personal som Varuforsorjningen 14tit testa produkten har en begrénsad
erfarenhet av att anvénda produkten. Testpersonalens bedémning kan dér-

for inte jamforas med den beddmning som gjorts av personal som dagligen
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arbetar med produkten. Att viss del av testpersonalen varit av annan upp-
fattning kan endast bero pa handhavandefel som uppkommit p& grund av
bristande erfarenhet att hantera produkten. Varuforsérjningens tester kan
darfor inte ligga till grund for bedémningen av om produkten rent objektivt
uppfyller kravet pa tittslutande. For det fallet att bolaget rétteligen tilldelas
kontrakt kommer personalen givetvis att erhalla tillrdcklig utbildning for
hantering av produkten pa ett korrekt sitt.

Bolaget har mot ndmnda bakgrund visat, eller i vart fall gjort sannolikt, att
produkten uppfyller aktuellt krav (jfr Kammarrétten i G6teborgs dom i mal
nr 3827-13). En annan tolkning skulle forsétta bolaget i en orimlig position
vad giller bevisning. Med hénsyn till att mal om &verprévning har en lik-
het med sidana tvistemal, ddr man inom allmén processrétt tilldimpar for-
handlingsprincipen (se RA 2009 ref. 69), kan inte fSrvaltningsrétten sétta
Varuforsorjningens ord framfor bolagets nér omfattande bevisning talar till
bolagets fordel. I forevarande fall 4r det frdga om en situation dér upphand-
lande myndighets egen beddmning stér i motsats till bevisning som objek-

o tivt styrker att produkten uppfyller det uppstillda kravet.

Det forvaltningsritten ska ta stédllning till i malet dr endast huruvida pro-
dukten rent objektivt lever upp till det krav pa téttslutande som uppstélls i
upphandlingen. Frgan om huruvida den personal, som f6r Varuf6rsorj-
ningens rikning genomfort testet, gjort detta korrekt saknar i detta avse-
ende betydelse for forvaltningsrittens bedémning och kan under inga om-
stindigheter utgora grund for diskvalificering i upphandlingen. Bolaget har
fullgjort sin bevisbdrda avseende produktens uppfyllande av aktuellt krav.
Att under rddande omstindigheter inte anse att bolaget fullgjort sin bevis-
borda avseende produktens uppfyllande av aktuellt krav skulle forsétta
bolaget i en orimlig position. Det skulle &ven innebéra att Varuforsérjning-
en i stort sett varit fri att genom tester komma fram till den bedémning den

sjdlv anser mest passande.
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Att produkten hanteras pé ett korrekt sétt innebéir att densamma fyller sin |
funktion och saledes r tittslutande. Det bor noteras att det enligt forfrag-
ningsunderlaget har funnits mycket litet utrymme for bolaget eller annan
leverantor att sjalvmant utbilda personal avseende erbjuden produkt. Bola-
get har fatt sddan méjlighet i mycket begrdnsad omfattning och endast av-
seende merparten av testpersonalen. Varuforsérjningen har felaktigt be-
démt att produkten inte uppfyllt samtliga obligatoriska krav. Eftersom Va-
ruforsérjningens Svertréidelse av de upphandlingsréttsliga principerna inte
ror upphandlingens konkurrensuppstkande skede &r det tillrickligt att upp-

handlingen rittas.

Landstingen bestrider bifall till ans6kan. Landstingen yrkar vidare att for
det fall att bolagets ansokan om Sverprévning bifalls ska upphandlingen

forordnas att géras om sévitt avser produktgrupp 50.

Varuforsorjningen har inte brutit mot LOU eller dess grundliggande prin-
ciper. Bolagets anbud har inte uppfyllt samtliga stéllda obligatoriska krav
och har ddrmed rétteligen: uteslutits. Varuforsérjningens utvirdering av
inkomna anbud har varit korrekt och har foljt 1 férfrigningsunderlaget upp-
stidllda forutséttningar. For det fall att bolagets ansékan om Sverprovning
vinner bifall beror det pa att forfragningsunderlaget dr behiftat med en sa
allvarlig otydlighet att den menligt inverkat pa det konkurrensuppstkande
skedet. Detta forhallande jamte den omsténdighet att produkten inte upp-
fyller Varuforsorjningens verkliga behov innebar att upphandlingen ska

forordnas goras om vid bifall till Gverprévningen.

Vid test av offererad produkt har den personal som utf6rt testerna begagnat
sig av ett formulér som korresponderar mot de i kravspecifikationen upp-
stéillda kraven. Varuforsorjningen har vid test av produkten i samtliga fall
foljt den anvéndarbeskrivning som bolaget tillhandahéllit. Darutéver har
delar av den personal som testat produkten erhéllit utbildning av bolaget i
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anvindandet av densamma. Utbildningen genomférdes innan testerna ut-
fordes sévitt avser de personer som uppréttat bilagda protokoll. Denna per-
sonal har senare funnit att produkten inte &r téttslutande, vilket framgar av
bilagda utvirderingsprotokoll. Aven annan personal har funnit att produk-
ten inte #r tittslutande. Sammantaget kan det inte dras annan slutsats #n att

av bolaget offererad produkt inte &r téttslutande.

Nagon nirmare beskrivning av vad Varuf6rsérjningen avsett med det upp-
stéllda kravet om att produkten ska vara téttslutande jamte det i Fragor och
svar ldimnade fortydligandet har inte varit n6dvéndig eftersom produkten
antingen &r, eller inte 4r, tattslutande. Upphandlingsunderlaget innehaller
salunda:tillricklig information om vad som kommer att utvérderas och hur
beddmningen kommer att goras for att utvirderingen ska vara forenlig med

principerna om transparens och likabehandling.

Vad som avses att styrkas med bolagets bevisning star i motsatsférhallande
till Varuforsorjningens slutsatser vid utvérdering av produkten. Bolagets
bevisning syftar till att styrka att produkten &r téttslutande, medan Varufor-
sorjningen vid utvirdering har funnit att produkten inte &r téttslutande.

Det #r ostridigt att bolaget har beretts och tagit i ansprak m&jlighet att ut-
bilda merparten av utvirderande personal infor utvérderingen. Bolaget me-
nar emellertid att personalen inte 4r kompetent eller utbildad nog att utvér-
dera produkten. Detta forhallande kan inte belasta den utvéirderande perso-
nalen, utan det maste ligga inom bolagets ansvar att tillse att personalen
har vederborlig och adekvat kompentens eftersom bolaget faktiskt utbildat

densamma.

Oaktat om utvirderande personal haft vederborlig utbildning eller ej s& kan
Varuforsérjningen inte dra annan slutsats 4n att den av bolaget offererade

produkten de facto inte #r téttslutande, oavsett den bevisning bolaget fore-
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tett. For det fall att bolagets bevisning skulle innebéra att produkten de
facto &r téttslutande, vilket bestrids, blir slutsatsen &nda att bolaget inte
tillrdckligt tagit till vara pad méjligheten att utbilda utvirderande personal
pa ett adekvat sitt. Det kan inte vara friga om en ren tillfillighet att s
maénga av den utvérderande och utbildade personalen funnit produkten

icke-tittslutande.

DOMSKAL

Forvaltningsrétten ska prova om det finns skal att, enligt lagen (2007:1091)
om offentlig upphandling, LOU, ingripa mot landstingens upphandling
med anledning av de grunder bolaget anfort.

Av 1 kap. 9 § LOU framgar att upphandlande myndigheter ska behandla
leveranttrer pé ett likvérdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomftra
upphandlingar pa ett 6ppet sétt. I 16 kap. 6 § LOU anges att om den upp-
handlande myndigheten har brutit mot de grundldggande principerna i

1 kap. 9 § LOU eller ndgon annan bestdmmelse i denna lag och detta har
medfort att leverantéren har lidit eller kan komma att lida skada, ska riitten
besluta att upphandlingen ska géras om eller att den far avslutas forst sedan

réttelse har gjorts.

Bolaget har i mélet anfort att dess anbud f6r produktgrupp 50 felaktigt for-
kastats av Varuf6rsorjningen. Varuforsérjningen har underként bolagets
produkt med hénsyn till att den inte uppfyller forfragningsunderlagets krav
pé att vara téttslutande, medan bolaget gjort géllande att produkten uppfyll-
ler kravet. Varuf6érsorjningen har underként bolagets produkt efter att den
testats av personal, som konstaterat att produkten inte uppfyller kravet.
Personalen har inf6r testet utbildats och instruerats av bolaget. Bolaget har
4 sin sida till stod for sin instéllning &beropat en rad omsténdigheter for att
visa att produkten &r téttslutande. Produkten séljs i miljontals exemplar

6ver hela vérlden, bl.a. inom EU och 1 Sverige. Produkten ir utvecklad och
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patenterad som ett slutet blandningssystem. En forskargrupp har bedomt
produkten vid jamforelse med andra produkter uppfylla krav avseende tét-
het och sterilitet. SLL har i en upphandling nyligen tilldelat bolaget kon-
trakt. Personalen #r ndjd med produkten och ett stort antal personer har

intygat att den sluter tétt.

Forvaltningsriitten bedomer att det med beaktande av &beropad bevisning
framstar som i vart fall sannolikt att den offererade produkten &r téttslu-

tande under forutsittning att den hanteras rétt. Frgan &r dérfor om Varu-
forsérjningen med hinsyn till hur produkten offererats &ndé hade fog for

att forkasta bolagets anbud.

Landstingen har anfort att det i mélet &r ostridigt att bolaget tagit 1 ansprék

tid for att utbilda personalen i handhavandet av produkten. Landstingen har
dirvid gjort géllande att om bolagets produkt #r téttslutande si har perso-

nalen inte instruerats av bolaget pa ritt sétt, att bolaget inte tillriickligt tagit

till vara p& méjligheten att utbilda utvérderande personal pé ett adekvat sétt

och att det inte kan vara fraga om en tillfillighet att s4 manga av den ut- »
virderande och utbildade personalen funnit produkten vara icke-

téttslutande.

Forvaltningsritten saknar anledning att ingripa mot upphandlingen for det
fall att Varuforsorjningen med hénsyn till vad som framkommit av bola-
gets anbud haft fog for att dra slutsatsen att den offererade produkten inte
dr tattslutande. Fragan dr dérfor om Varuforsdrjningen i upphandlingen
fullgjort sina skyldigheter enligt LOU med anledning av test och utvérde-

ring av de offererade produkterna.

Det framgér 1 malet att de produkter som offererats for position 50 &r s&
pass komplicerade att anvénda att de inte kan hanteras pé ritt sétt utan ve-

derbérlig instruktion. Personalen har trots bolagets utbildning misslyckats
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med att handha dess offererade produkt pé rétt sétt. Enligt forvaltningsrit-
tens bedémning hade det av forfragningsunderlaget bort nérmare framga
hur Varuforsorjningens tester skulle utforas och i vilken omfattning an-
budsgivarna forvéntades ge personalen instruktioner. Oklarheten i forfrag-
ningsunderlaget har senare resulterat i en svarighet att genomfora testerna

vid kvalificering och utvérdering pa ett rittvisande sétt.

Férvaltningsriitten finner ddrmed sammantaget att det i malet framgér att
b'olié‘get pé gfund av bristande transparens i forfragningsunderlaget Ilind:tats _
att ldmna ett konkurrenskraftigt anbud. Eftersom felet &r hénforligt till det
konkurrensuppstkande skedet ska upphandlingen géras om for produkt- |
grupp 50. Grund f6r Sverprovning avseende produktgrupp 52 har inte an-
forts.

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

Elisabet Andersson &
radman

Malet har handlagts av Carl Martin Golstam.




DV 3109/1A LOU » 2013-06 *» Producerat av Domstolsverket

Bilaga 1

SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga f6rvaltningsrittens beslut
ska skriva till Kammarritten 1 Stockholm.
Skrivelsen ska dock skickas eller imnas till
forvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till
forvaltningstitten inom tre veckor {rin den
dag di klaganden fick del av beslutet. Om
beslutet har meddelats vid en muntlig
forhandling, 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 Sverklagandet f6r
offentlig part riknas frin den dag beslutet

meddelades.

Om sista dagen {61 6verklagandet infaller pa
16xdag, sondag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyérsafton ricker det att skrivelsen
kommer in nista vardag.

For att ett Gverklagande ska kunna tas upp 1
kammarritten fordras att provningstillstind
meddelas. Kammarritten Eimnar
provaingstillstind om

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

2. det inte utan att sidant tllstind
meddelas gir att bed6ma riktigheten av
det slut som forvaltningsritten har
kommit till,

3. det ir av vikt £6r ledning av
rittstillimpningen att Gverklagandet
provas av hogre ritt, eller

4. det annars finns synnetliga skil att prova
overklagandet.

Om pr6vningstillstind inte meddelas stir
forvaltningsrittens beslut fast. Det dr dérfor
viktigt att det klart och tydligt framgir av
overklagandet till kammatritten varfér man
anser att provaingstillstind boér meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska innehalla

1. Klagandens person—/ organisationsnummer,
postadress, e-postadress och telefonnummer
till bostaden och mobiltelefon. Adress och
telefonnummer till klagandens arbetsplats
ska ocksé anges samt eventuell annan adress
dir klaganden kan nis for delgivning, Om
dessa uppgifter har limnats tidigare 1 mélet —
och om de fortfarande 4r aktuella — behéver
de inte uppges igen. Om klaganden anlitar
ombud, ska ombudets namn, postadress, e-
postadress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om nigon
person- eller adressuppgift dndras, ska
indringen utan dr6jsmil anmilas till
kammarritten.

2. den dom/beslut som 6verklagas med
uppgift om f6rvaltningsrittens namn,
milnummer samt dagen f6¢ beslutet,

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

4. den indring av forvaltniagstittens
dom/beslut som klaganden vill f3 tll stind,

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

Adressen till férvaltningsritten framgir av
domen/beslutet.

1 mal om 6verprévning 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 fir avtal slutas
nir tio dagar har gitt frin det att ritten avgjort
malet eller upphivt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall fir avtal slutas omedelbart. Ett
overklagande av rittens avgdrande fir inte
provas sedan avtal har shatits, Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan angivna
lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hur man
6verklagar kan Ni vinda Er tll
forvaltningsritten.

www.domstol.se







