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BAKGRUND

Landstinget i Ostergdtland (nedan endast benamnt landstinget) genom{or
en upphandling avseende diabeteshjilpmedel, "UC-2009-189. Oppet fo1-
farande har tillampats. Forfrigningsunderlaget upprittades den 30 juli
2010. Enligt inhdmtade uppgifter paborjade landstinget arbetet med upp-
handlingen under 2009.

Landstinget meddelade ett tilldelningsbeslut den 1 oktober 2010 i vilket
landstinget beslutade att i nu aktuell del att ingé ramavtal med en annan

leverantor 4n Bayer AB.
YRKANDE OCH GRUNDER M.M.

Bolaget

Bayer AB (fortsittningsvis benimnt bolaget) ansoker om dverprévning och
yrkar att upphandlingen ska goras om i den del som avser kassettmétare
(tilldelningsomréade 3). Bolaget anfor bl.a. foljande. Landstinget har i upp-
handlingen uppstllt ett generellt krav pé att samtliga blodglykosmatare
som ingér i upphandlingen ska kunna ge tillforlitliga vérden vid hoga he-
matokritvirden (6ver 55 procent). Krévg:t dr vare Sig lampligt eller nod-
vindigt for att uppnd syftet med upphandlingen och kravet h@mmar kon-
kurrensen pd den aktuella marknaden. Kravet ir oproportionerligt och star
dérfor i strid med 1 kap 9 § LOU. P4 grund av det uppstéllda oproportio-
nella kravet har bolagets kassettmétare inte varit kvalificerad for deltagan-

de i upphandlingen. Harigenom har bolaget lidit eller riskerar att lida ska-
da.

Av tilldelningsbeslutet den 1 oktober 2010, bilaga 2, framgér bland annat
att ssmmanlagt &tta anbudsgivare har limnat anbud pa en eller flera av de

fem hjilpmedel som nimnts ovan. Betriffande det hjdlpmedel, kassettma-
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tare (tilldelningsgrupp 3), som denna anskan om Sverprovning avser,

limnades anbud enbart av Roche Diagnostics AB.

Bolaget hade for avsikt att delta i upphandlingen nér det giller kassettmé-
tare. Nar bolaget gick igenom forfragningsunderlaget kunde konstateras at
det i punkt 4.2.1, som avser generella funktionskrav for métare, uppstillts
ett krav pa att métaren ska korrigera for EVF (Erytrocyt Volym Fraktion)
vilket avser den procentuella koncentrationen rdda blodkroppar i blodet.
Det finns bara en métare p4 marknaden som har en s avancerad mjukvara
s4 att korrigering for EVF sker. Nir landstinget uppmérksammades pé det-
ta, utgick det namnda kravet och ersattes med ett nytt krav av innebdrden
att mitaren ska kunna ge tillforlitliga virden med EVF vid hdga (6ver 60
procent) och ldga (under 30 procent) hematokritvdrden, vilket dr synonymt
med EVF. Bolaget kontaktade landstinget och forklarade att dver 60 pro-
cent &r ett orimligt krav som inte fyller négot syfte och som knappast na-
gon mitare skulle kunna klara. 1 en komplettering till anbudsgivarna sink-
tes den Svre gransen i intervallet frdn “Sver 60 procent till dver 55 pro-
cent. Bolaget papekade for landstinget att dven detta krav ar orimligt och
onddigt. Papekandet franledde ingen fordndring av kravet fran landsting-

ets sida.

Niir det géller EVF har Svensk Férening for Klinisk Kemi (SFKK) fast-
stillt referensintervall som framtagits ur resultat erhéllna frdn 1 800 refe-
renspersoner och inkluderande 95 procent av referenspopulationens vir-
den. 95 procent av kvinnorna har ett EFV understigande 45,8 procent och
95 procent av minnens EVF understiger 50,1 procent. Skandinavisk ut-
prévning av laboratorieutrustning i primérvarden (SKUP) testar bland an-
nat glukosmitare och har gjort det i vart fall sedan 2005. Under denna tids-
period har SKUP aldrig tréffat pd ndgon som deltagit i patientdelen av stu-
dierna som har haft hogre EVF #n 52 procent. Att mot denna bakgrund

uppstilla krav pé att métaren ska kunna ge tillforlitliga svar pa patienter
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med EVF &ver 55 procent dr onddigt, orimligt och konkurrensbegriansande.
Det finns bara en enda mitare, nimligen Roche Diagnostics ARs métare
Compact Plus, som klarar det kravet. Compact Plus provades av SKUP
under véren 2005. P4 sid. 34 framgar att den person i testgruppen som hade
hogst EVF hade 52 Vo och den med nést hogst hade 49 procent. Det finns
for vrigt inte ndgon anbudsgivare som har en kassettmétare som kan ge ett
tillforlitligt svar om patienten har hematokritvérde pa t.ex. 69 procent. — De
i malet aktuella stridiga kassettmétarna &r avsedda for hemmabruk och dr
saledes absolut inte avsedda fr nyfodda barn upp till en ménads lder.
Den kassettmitare som landstinget valt har aldrig testats pa nyfodda barn.
Det har aldrig i ndgon tidigare upphandling av denna slags métare i Sverige
uppstillts ett sa hogt krav pa vid vilka vérden en métare skall ge tillforlitli-

ga resultat.

Bolaget aberopar ett yitrande frén Jan Olof Jeppsson, docent i klinisk kemi
vid Lunds Universitet och som har arbetat internationellt inom FOG (Inter-
national Federation of Glinical Chemistry and Laboratory Medicine). Jan
Olofsson uppger i yttrandet foljande. Glukosmétningen paverkas patagligt
vid starkt avvikande hematokritvirden i blodet. Referensintervallet (nor-
malvérdet) for hematokrit (B-EVF) i Sverige &r 40-50 procent (0,40- 0,50),
vilket representerar 95 procent av en frisk befolkning. Om man vill rékna
in 99,7 procent av befolkningen blir intervallet 37,5-52,5 procent. I SKUP-
studierna, som omfattar ett stdrre antal diabetespatienter, finns ett enda
virde i denna hogre niva (50-52,5 procent och inget i den lagre nivan
(37,5-40 procent). Enligt min uppfattning &r det inte relevant att stilla krav
pa tillforlitliga métresultat for glukos om hematokrit verstiger 55 procent
pa en utrustning som &r avsedd for hemprovtagning. Nyfodda kan i enstaka
fall ha hematokritvarden upp till 67 procent och svért sjuka patienter kan
ha lagre hematokrit &n den nedre grénsen, men aktuella instrument &r inte
godkinda for dessa grupper. I dessa fall anvéndes mera adekvata analys-

metoder pé ett sjukhuslaboratorium.
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Landstinget

Landstinget yrkar att bolagets anstkan ska avslas och uppger bl. a. foljan-
de. Inget brott har begatts mot 1 kap 9 § LOU, négon annan bestdmmelse i
LOU eller nigon av de grundldggande principerna. De av landstinget an-
givna virdena for kassettméitarens matomréde kan inte betraktas som opro-
portionerliga. Bolaget anger att det hogsta vdrde som har uppmatts av
SKUP ligger pa 52. Betraffande sjukvard och ménniskors hélsa far inte
marginalerna vara s snéva att det finns risk for att patienter kan komma
till skada. Om landstinget skulle ha satt gréinsvirdet till exakt 52 finns det
ingen marginal, vilket skulle kunna leda till en osiker sjukvard med felak-
tiga analyser som resultat. Detta dr oacceptabelt utifrén den verksamhet
som landstinget bedriver. Stallt krav méste saledes beddmas vara propor-
tionerligt, i synnerhet med hénsyn till att den aktuella patientgruppen dar
variationer inom miatomradet ofta dr storre &n hos dvriga patientgrupper.
SFKK:s rekommendation avser 95 procent av friska kvinnor och mén. Den
patientpopulation som landstinget ansvarar for kan dven ha andra sjukdo-
mar som erfordrar hogre krav pa métarna, t.ex. patienter med anemi, poly-
cytemi och uttorkning. Vidare kan tillaggas att dven nyfodda, upp till ca en
manads alder, ocksd kan ha hogre virden 4n den referenspopulation som
ligger till grund for SFKK:s rekommendation. Utifrdn Equalis svar pé bo-
lagets friga kan landstinget utlisa att Equalis dels inte kan uttala sig om
vilka grinser for EVF-kénslighet som 4r kliniskt relevanta vid glukosmit-
ning och dels att det finns patienter med blodsjukdomar som kan ha vdrden
dver 55 procent. Svaret fran Equalis kan sledes inte utgtra bevis for att
det stillda kravet skall kunna beddmas som oproportionerligt. Métarna
kommer att anvindas p4 vanliga ménniskor inom den patientpopulation
som ir i behov av kassettmitare och som landstinget &r sjukvardshuvud-
man for. Inom denna patientgrupp &r det stor sannolikhet for att det finns
ett flertal individer med ett multipelt sjukdomstillstand dér stallt krav kan

vara skillnaden pa ett korrekt provsvar eller ett felaktigt.
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Forvaltningsritten har pd bolagets begéran den 11 oktober beslutat att upp-
handlingen i aktuell del inte far avslutas till dess forvaltningsrétten forord-

nat annat.

SKALEN FOR FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

I 1kap. 9 § LOU anges att upphandlande myndigheter ska behandla leve-
rantdrer p ett likvirdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomftra
upphandlingar pé ett Sppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare principerna
om Omsesidigt erkénnande och proportionalitet iakttas.

Av 6 kap. 3 § framgar bl.a. foljande. En upphandlande myndighet far ange
de tekniska specifikationerna som prestanda- eller funktionskrav. Kraven
skall vara s& utformade att foremalet for upphandlingen klart framgar.

Av 16 kap. 2 § LOU, i dess lydelse fram till 15 juli 2010, framgér att om
den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundldggande princi-
perna i 1 kap. 9 § eller nigon annan bestimmelse i denna lag och detta har
medfort att leverantoren lidit eller kan komma att lida skada, ska rétten
besluta att upphandlingen ska goras om eller att den fir avslutas forst sedan
rdttelse gjorts. ...

Forvaltningsrdtten gor foljande bedomning

Fragan i malet ar om landstinget forfarit korrekt nér det vid upphandling av
blodglykosmitare stiller krav pa viss mitkapacitet vid hdga hematokrit-
virden. Forvaltningsritten uppfattar att detta krav innebar en métkapacitet
pé hematokritvérden dver 55 procent, men déremot inte att samtliga vérden

i intervallet 56 - 100 procent ska kunna métas tillforlitligt.

Nir en upphandlande myndighet ndrmare bestimmer foremélet for en upp-
handling har den stor frihet. De krav som véljs maste dock vara kopplade
till det som ska upphandlas, d.v.s. att kraven ska avse och paverka just den
efterfragade produkten. Ett krav av innebdrden att ett medicinskt métin-
strument ska ha en viss noggrannhet av har en sadan koppling. De krav

som stills upp far dock inte strida mot principerna om icke-diskriminering
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och fri rorlighet for varor och tjénster, och maste ocksa i 6vrigt vara foren-
liga med unionsritten bl.a. i friga om den s.k. proportionalitetsprincipen.
Enligt EU-rittslig praxis innebdr denna princip att bedémningen av vilken
kravniva som stills i en enskild upphandling ska goras i tre steg. For det
forsta ska en bedémning goras om &tgérden #r en lamplig och effektiv &t-
gird for att uppna det efterstrivade syftet. Det andra steget i beddmningen
tar sikte pa huruvida dtgérden &r nddvéndig for att uppna det efterstrévade
syftet och innefattar frigan om det finns nagot mindre ingripande alterna-
tiv. Det tredje steget omfattar en beddmning av om de negativa effekter
som Atgirden far, pa det intresse eller den réttighet som &tgérden inskrén-
ker, dr s& stora att &tgirden &r oproportionerlig eller verdriven jamfort

med det efterstravade syfiet.

I den del forvaltningsritten ska prova avser upphandlingen kassettmitare
som, savitt far forstés, ska vara avsedda for hemmabruk. Landstinget har
under upphandlingen forst fortydligat vad som avses med funktionskravet
pa mitaren att den ... korrigerar for EVF” och har dérefter vid tvé tillfél-
len dndrat den dvre grinsen for kassettmétarens formaga att lamna tillfor-
litliga virden. Detta forhallande indikerar att det for landstinget funnits en
osakerhet kring vilken matkénslighet som 4r nddvindig. Av yttrandet fran
docenten Jan Olof Jeppsson framgér bl.a. att ett referensintervall om 37,5 —
52,5 procent representerar 99,7 procent av befolkningen och att han bedo-
mer att det inte #r relevant att stélla krav pa tillforlitliga métresultat for
glukos om hematokrit Sverstiger 55 procent pa en utrustning som &r avsedd
for hemprovtagning. Det far vidare anses utrett att det endast finns en leve-
rantdr pa marknaden som kan erbjuda en kassettmétare som kan ge tillfor-

litliga vérden vid ett hematokritvérde dver 55 procent.

Enligt forvaltningsrittens mening framstar det mot den nu angivna bak-
grunden inte som vare sig limpligt eller nodvindigt att kréva att blodgly-

kosmitaren ska kunna ge tillforlitliga virden om hematokritvirdet Sversti-
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ger 55 procent. Atgirden har dven en konkurrensbegriansande effekt. Kra-

vet strider dirmed mot proportionalitetsprincipen och detta medfor att bo-

laget kan komma att lida skada. Bolagets ansokan om Gverprovning ska dar-
for bifallas.

Eftersom felet r att hinfora till det konkurrensstkande skedet av upphand-

lingen, ska upphandlingen goras om i nu aktuell del.

HUR MAN (")VERKLAGAR, se bilaga 1 (DV 3109/1D LOU)

1A

‘Mats Edsgérden

Fbredirﬂéande har varit Jan-Erik Nilsson.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga férvaltningsrittens
beslut ska sktiva till Kammarritten i
Jonkoping. Skrivelsen ska dock skickas
eller limnas till forvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till
forvaltningsritten inom tre veckor fran den
dag d klaganden fick del av beslutet. Tiden
for dverklagandet for offentligpart raknas
emellertid fran den dag beslutet meddelades.

Omm sista dagen for 6verklagandet infaller pa
16rdag, sondag eller helgdag,
midsommatafton, julafton eller nyarsafton
riacker det att skrivelsen kommer in nista
vardag.

For att ett dverklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévaingstillstand
meddelas. Kammarritten limnar
provningstillstind om det 4r av vikt for
ledning av rittstillimpningen att
overklagandet provas, anledning
forekommer till 4ndring i det shut vartill
forvaltningsritten kommit eller det annars

finns synnerliga skil att prova dverklagandet.

Om préovningstillstind inte meddelas star
forvaltningsrittens beslut fast. Det dr darfor
viktigt att det klart och tydligt framgar av
&verklagandet 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
nés for delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts i malet.
Om négon person- eller adressuppgift
dndras it det viktigt att anmilan snarast
gors till kammarritten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift

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

4. de skil som klaganden anger till std for
begiran om provningstillstind,

5. den indring av forvaltningsrittens beslut
som klaganden vill fa till stind,

6. de bevis som klaganden vill aberopa och
vad han/hon vill styrka med vatje
sdrskilt 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 nigon person- eller adressuppgift
indras, ska Ni utan dr6jsmal anmila
indringen till kammarritten.

I mal om &verprovning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller A
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transporter och
posttjanster fir avtal slutas innan tiden fér
dverklagande av rittens dom eller beslut har
16pt ut. I de flesta fall fir avtal slutas nir tio
dagar har gitt fran det att ritten avgjort
milet eller upphivt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall far avtal slutas omedelbart. Ett
dverklagande av rittens avgorande far inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hur man
&verklagar kan Ni vinda Er till
forvaltningsritten.

DV 3109/1D LOU



