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YRKANDEN M.M.

Landstinget i Kalmar lén (landstinget) har genomfort en upphandling av
rekvisitionslikemedel. Upphandlingen har skett i form av ett 6ppet forfa-
rande och varit delbar. De delar som #r aktuella i malet har utvérderats ef-

ter lagsta pris och Fresenius Kabi AB (Fresenius) tilldelades ramavtalen.

Forvaltningsritten beslutade den 8 oktober 2010 att upphandlingen inte far
avslutas i avvaktan pé att forvaltningsritten beslutar négot annat. Den 4
november 2010 beslutade forvaltningsritten att delvis héva det interimis-
tiska beslutet avseende de delar av upphandlingen som inte omfattades av

ansdkan om dverprovning.

B.Braun Medical AB (Braun) ansoker om éverprévning av upphandling-
en och yrkar att upphandlingen ska goras om avseende de delar som avser
ATC-koder BOSBB02, BO5SBA03 samt BOSAAO7 i den del som avser hyd-
roxyetylstirkelse- innehéllande balanserad 16sning samt BOSBB01 iden
del som avser elektrolyter- natriumklorid infusion 9 mg/ml (exkl. priming-
viitskor) och elektrolyter-Ringer-Acetat infusion (innehallande Na 130-131
mmol/l och C1 110 mmol/l). I andra hand yrkas att réttelse sker pd sd sitt
att Braun kvalificeras och utvirderas avseende ATC koderna BOSBB02,
BO5BAO3 och BOSAAQ7. Avseende VO7AB yrkas i forsta hand att réttelse
sker pé sa sitt att Braun kvalificeras och utvarderas. I andra hand yrkas att

upphandlingen ska géras om.

Som grund for sin talan anfor Braun i huvudsak foljande. Av tilldelnings-
beslutet framgar att endast tva respektive fyra leverantorer inkommit med
anbud avseende de aktuella delarna. Brauns anbud forkastades avseende de
aktuella delarna eftersom det inte uppfyllde skall-kravet 1 punkt 2.9 avse-

ende infusionspase.
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Landstinget har brutit mot LOU vid sévil faststéllande av kraven som vid
utvirderingen. Aven om landstinget har tillimpat ett Sppet forfarande och
vént sig till leverantorer inom hela EU, ar det i praktiken enbart ett fatal
leverantorer som kan leverera angivna produkter. Orsaken till detta &r att
marknaden for likemedel dr nationellt reglerad. Dessutom krévs marknads-

foringstillstéand fran Lakemedelsverket.

Principen om effektiv konkurrens
ATC koderna BOSAA07, BOSBA03, BOSBBO1 och BO5SBB02 innehéller

produktgrupper som avser infusionsvétska vilket i dagligt tal kallas for
dropp. Det finns endast tre mojliga leverantrer som kan leverera dessa
produkter pa marknaden. Av dessa har enbart Braun och Fresenius ldmnat
anbud. Enligt punkten 2.9 i forfragningsunderlaget uppstélls foljande krav
pé produkterna.

»Produkten skall ha tita infusionsportar utan lickage vid pasbyte eller om
droppaggregat skulle dka ut.

Produkten skall vara infusionspése.

Produkten skall vara enkel att handha d.v.s. den ska ldtt kunna 6ppnas,
utan krangliga handgrepp samt far inte lacka/stédnka och ska ha en smidig
ytterforpackning, man ska t.ex. ej skéra sig pa férpackningen ”
Landstinget uteslot Brauns produkter avseende ATC koderna BO5BBO2
och BOSBAO3(infusionspése). Aven Brauns produkt med ATC kod
BAO05AAQ7(balanserad 16sning) blev utesluten. Landstinget har formulerat
skall-kraven p4 dessa tre produkter pa ett sitt som mojliggdr uteslutning av

marknadens tva leverantérer dar det enbart finns tre mojliga.

VO7AB ir en produktgrupp som avser NaCl samt sterilt vatten. I denna
produktgrupp konkurrerar tre leverantdrer varav Braun &r en. Formulering-
en av skall-kraven har dven hir lett till att tva av tre leverantorer utesluts.

Landstingets agerande star dérfor i strid med principen om konkurrens.
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Avseende icke styckforpackade ampuller har landstinget behallit mojlighe-

ten att utesluta dessa genom ett subjektivt och icke transparent sétt.

Principen om transparens

Av forfragningsunderlaget framgéar varken hur beddmningen av skall-
kraven komumer att genomforas eller vad som anses vara téta infusionspor-
tar, infusionspasar eller hur lattheten att handha produkten ska utvarderas.
Dessutom har landstinget inte varit konsekvent i sin utvérdering. Samma
typ av infusionspase som Braun offererat avseende produkterna med ATC
koder BOSBBO02 och BOSBAO3 har dven anvints avseende BOSBBO1. Ide
tva forsta grupperna konstaterade landstinget att Brauns produkt inte kunde
anses vara en infusionspése. I den sistndmnda gruppen konstaterades dock
att produkten var en infusionspéase. Skall-kravet r tillampat pa ett oforut-
sebart sitt. Dessutom saknas tillricklig information om hur kvalificeringen

gar till.

Proportionalitetsprincipen

Av forfragningsunderlaget framgar inte att de aktuella produkterna ska
vara dgnade 4t ett sarskilt dindamal. Det finns dérfor ingen anledning att
kriva speciella produktegenskaper. Stillda krav stér sledes inte i propor-

tion till det upphandlade.

Utvirderingsfasen

Dessutom har landstinget inte f6ljt LOU vid utvérderingen eftersom Braun
uppfyller samtliga stillda krav. Avseende offererad vara1 ATC kod
VO7AB har landstinget inte funnit att den var latt att separera med ett en-
kelt handgrepp. Detta stimmer inte eftersom man latt separerar produktens
ampuller genom att vicka pa den mellanliggande plasten. Detta sker genom
ett enkelt handgrepp. Den &r dessutom léttare att hantera &n Abcurs pro-
dukt som landstinget kvalificerade. Braun &r marknadsledande pé denna

produkt och foretagets kunder delar alltsé dérfor inte landstingets bedom-
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ning. Underlaget innehaller inga definitioner 6ver hur skall-kraven ska
bedomas. Landstinget synes dérfor forst vid utvarderingen ha bestamt hur
begreppen ska definieras. Att inte kvalificera Brauns anbud avseende offe-
rerade produkter i ATC koderna BO5AA07, BOSBB02, BOSBAO3 och
VO7AB strider dirfor mot forfrigningsunderlaget och principerna om
transparens och likabehandling.

Landstinget har inte uppstéllt objektivt matbara krav i forfragningsunderla-
get vad som avses med kvalitet. Braun marknadsfor tvé typer av infusions-
pasar. En styv variant heter EcoflacPlus och en mjuk variant heter Ecobag.
Avgorande for bedomningen om en produkt &r infusionspése eller inte kan
inte goras mot bakgrund av varunamnet. EcoflacPlus dr en kollaberbar for-
packning och innehar saledes de egenskaper som behévs for att utgdra en
infusionspase. Férpackningen sjunker saledes ihop vid anvindning och
toms pé hela innehallet, vilket framgar av den film som bifogats ansokan
om overprovning. EcoflacPlus ér alltsa inte en flaskforpackning eftersom
en sadan inte skulle kunna kollabera vid tomning. Bilderna som landstinget
aberopat styrker inte heller att EcoflacPlus inte skulle uppfylla de aktuella
skall-kraven. Dessutom visar bilderna inte pa négon situation som upp-
kommer i praktiken. Upphéngningsanordningen har fyra stycken krokar.
Varken tvé mjuka eller harda infusionspasar skulle i en normalsituation

hiingas intill varandra pa samma krok.

Det framgér inte heller av underlaget att endast mjuka infusionspasar kvali-
ficeras. Dessutom kan konstateras att manga av Brauns kunder faktiskt
foredrar den styva varianten framfor den mjuka. Darfor har Braun svart att
forsta landstingets instillning. Det har inte uppstéllts krav avseende att
produkten inte ska vara otymplig. Landstinget kan dérfor inte i efterhand

stilla detta krav. For 6vrigt ar produkten inte otymplig.
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Landstinget motsitter sig bifall och anfor i huvudsak foljande. Braun har
missforstatt kravet och utvirderingen. Avseende ATC kod BOSBBO01 hade
bolaget offererat bade EcoflacPlus och Ecobag. Landstinget godkénde en-
bart Ecobag och kvalificerade darfor Braun. Avseende de underkédnda ATC
koderna hade bolaget enbart offererat flaskfrpackningen EcoflacPlus som
inte godkindes. P& bolagets hemsida har man konsekvent anvént ordet
“bag” nir det ar friga om en infusionspase. Gillande flaskfdrpackningar
varierar bendmningarna mellan bl.a. “glas bottle”, "EcoflacPlus” och
“single bottle system”. Vardverksamheterna ser en vésentlig kvalitetsskill-
nad mellan flaskfrpackning och infusionspaseforpackning. Flaskforpack-
ningen har nackdelar som inte motsvarar kraven. Detta klargjordes ocksa
tydligt under anbudstiden genom svaret under fréga nummer 23. Flaskfor-
packningar &r otympliga, halvharda och sjunker inte ihop vid anvéndning.
Detta medfor att ndr fler 4n ett likemedel i flaskforpackning ska hingas pa
en droppstillning &r det l4tt att forpackningarna slar ihop och sticker ut och
hamnar i véigen for behandlande personal och patient. Detta framgér av till
yttrandet bilagerad bild. Forpackningarna tar storre plats i lakemedelsrum
och pa likemedelsvagnar vilket betyder att arbetsmiljon paverkas negativt.

Detta leder till sémre sikerhet kring likemedelshantering och patienter.

Avseende kravet pa produktens litthet att separera i ATC kod VO7AB be-
stod bedomningsgruppen av fullt friska ménniskor. Dessa ansdg inte att det
var enkelt att separera ampullerna och att det var svéart for medarbetare
med ledbesvir att utféra momentet. Dessutom ansag gruppen att ju storre
forpackning desto svérare blev det att separera ampullerna. Detta borde
bolaget kint till och forstétt att landstinget skulle komma att anse att skall-
kravet inte uppfylls. Prisskillnaden 4r betydande mellan forpackningar av
samre kvalitet och de av god kvalitet. Kravet har utformats utifrén lands-
tingets behov. Kravet har oppnat upp for s& ménga anbudsgivare som moj-
ligt att limna anbud eftersom dven icke styckforpackade produkter accep-

terats.
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Braun har inte lagst pris vare sig pa den delen som kvalificerats eller p&
den som diskvalificerats. Anbudet kunde dérfor inte antas i de kvalificera-

de delarna. Bolaget har dérfor inte lidit eller riskerar att lida skada.

I forfragningsunderlaget framgick att varuprover skulle begéras in. Det har
dérfor sttt klart for anbudsgivarna att offererade produkter skulle kontrol-

leras mot stillda krav.

EcoflacPlus 4r en flaska och inte en infusionspése enligt sdvil normalt
sprakbruk som medicinsk terminologi. En flaskformad plastbehallare som
faller ihop lite p& mitten nir den téms &r inte en infusionspase. Oavsett
forpackningstyp &r forpackningen inte tom nér den hanteras och héngs upp.
Forpackningens nackdelar framgar av den demo bolaget sént in till sitt ytt-
rande. Eftersom inspelningen skett fran sidan av férpackningen visas inte
den styvare framsidan som kollaberar simre. Filmen visar dock att flaskan
ir styv och otymplig jamfort med en infusionspase. Flaskan kollaberar inte
i sitt vre och nedre omfang utan bara i mittendelen. Krokarna pa dropp-
stillningarna ar s-formade. Detta innebér att man i stort sett méste hélla
flaskforpackningarna upp och ned for att kunna haka fast dem 1 krokarna.
Vardpersonalen maste da stricka sig mer 4n vanligt vilket blir extra svart

for kortare personal.

SKALEN FOR AVGORANDET

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

ningsdomstol anséka om &tgérder enligt den paragrafen.

Av 16 kap 2 § LOU foljer att rétten ska besluta att upphandlingen ska go-
ras om eller att den far avslutas forst sedan réttelse gjorts om den upphand-

lande enheten har brutit mot de grundlidggande principerna i 1 kap 9 § eller
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nagon annan bestdmmelse i denna lag och detta har medfort att leveranto-

ren har lidit eller kan komma att lida skada.

Enligt 1 kap 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leveranto-
rer pé ett likvardigt och icke-diskriminerande sétt samt genomf6ra upp-
handlingar pa ett 6ppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om

omsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas.

Infusionspdsar
Liakemedlen i ATC koderna BOSAAOQ7, BOSBAO3, BO5SBBO1 och

B05BBO02 vilka #r foremal for provning i malet innehéller produktgrupper
som avser infusionsvitska (dropp). I punkt 2.9 1 forfragningsunderlagets
kravspecifikation stills bl.a. krav pa att produkten ska vara en infusionspé-
se. Landstinget har alltsé inte efterfragat en viss funktion, exempelvis att
produkten kollaberar utan ett visst utférande. Enligt Svenska Akademiens
ordbok #r en pase gjort av ett jamforelsevis tunt och bojligt material sdsom
exempelvis plast. Forvaltningsrétten delar landstingets uppfattning att Bra-
uns offererade produkt EcoflacPlus inte kan falla in under begreppet
“pase”. Produkten #r tillverkat av ett hardare plastmaterial och har ett
flaskliknande utseende. En upphandlande myndighet far sjilv avgora vilka
krav som ska stillas i en upphandling, forutsatt att dessa inte strider mot de
grundliggande principerna i LOU eller nigon annan bestdmmelse i lagen.
Landstinget har forklarat att myndigheten foredrar ”pasvarianten” utifran
kvalitetshidnseende samt praktiska och sikerhetsmassig skil. Av handling-
arna framgér att Braun hade kunnat offerera “pasvarianten” i stillet vilket

gor att bolaget inte kan anses lida skada ur konkurrenshinseende.

Ampuller med natriumklorid och sterilt vatten

Avseende likemedel i ATC kod VO7AB uppstills bl.a. foljande krav.

” Produkten ska vara litt att separera med ett enkelt handgrepp om den inte

ar styckforpackad.” Forvaltningsritten konstaterar att formuleringen av

4318-10
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kravet leder till att myndighetens provning innefattar viss subjektiv be-
démning. Regeringsritten har dock i rattsfallet RA 2002 ref. 50 konstaterat
att de skiftande forhdllanden som forekommer i det ekonomiska livet gér
att dven forfrigningsunderlag och utvirderingsmodeller som inte &r opti-
malt utformade far godtas under forutsittning att de principer som bar upp
lagen om offentlig upphandling och gemenskapsritten inte trads for nér.
Kravet far darmed anses tillrackligt tydligt formulerat for att anbudsgiva-

ren ska kunna ldmna ett konkurrenskraftigt anbud.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsratten dirfor att vad Braun har an-
fort och aberopat i méalet inte medfor att landstingen kan anses ha brutit
mot 1 kap. 9 § LOU eller nagon annan bestdimmelse i némnda lag. Anso-

kan om &verprévning ska alltsd avslés.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 1 (DV3109-1D-LOU)

oL
, W&f ’
Margargth Froberg = /‘ﬁ
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l§8 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 férvaltningsritten.

()vcrklagandet ska ha kommit in tll
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag d4 klaganden fick del av beslutet. Tiden
for overklagandet f6r offentligpart raknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for Gverklagandet infaller pa
16rdag, séndag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyarsafton
racker det att skrivelsen kommer in nista
vardag.

For att ett dverklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar
prévningstillstind om det dr av vikt for
ledning av rittstillimpningen att
overklagandet provas, anledning
forekommer dll dndring i det slut varall
forvaltningsritten kommit eller det annars
finns synnerliga skal att prova 6verklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas star
forvaltningsrittens beslut fast. Det dr dirfor
viktigt att det klart och tydligt framgar av
dverklagandet till kammarritten varfér man
anser att provningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande ska

innehalla

1. den klagandes namn, personnummer,
yrke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nis for delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts i malet.
Om nigon person- eller adressuppgift
indras dr det viktigt att anmilan snarast
gors till kammarritten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift

3. om forvaltningsrittens namn,
mélnummer samt dagen for beslutet,

4. de skil som klaganden anger dll stéd for
begiran om prévningstillstand,

5. den dndring av férvaltningsrittens beslut
som klaganden vill fa dll stind,

6. de bevis som klaganden vill aberopa och
vad han/hon vill styrka med varje
sarskilt bevis.

Skrivelsen ska vara undertecknad av
klaganden eller hans ombud. Adressen till
forvaltningsritten framgar av beslutet. Om
klaganden anlitar ombud ska denne sinda in
fullmakt i original samt uppge sitt namn,
adress och telefonnummer.

Om négon person- eller adressuppgift
dndras, ska Ni utan drojsmal anmaila
indringen till kammarritten.

I mil om 6verprévning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transporter och
posttjanster far avtal slutas innan tiden fér
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 omedelbart. Ett
6verklagande av rittens avgérande far inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns 1 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behéver Ni fler upplysningar om hur man
6verklagar kan Ni vinda Er till
forvaltningsritten.

DV 3109/1D LOU
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