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BAKGRUND OCH YRKANDEN M.M.

Landstinget i Ostergétland (fortsittningsvis landstinget) genomfor en upp-
handling avseende kassettmétare och blodglukosstickor till kassettmétare,
*JC-2011-32”. Oppet forfarande har tillimpats. Enligt inhdmtade uppgif-
ter pabérjade landstinget arbetet med upphandlingen i februari 2011.

Enligt tilldelningsbeslut den 31 maj 2011 avser landstinget att teckna avtal

med en annan leverantér &n Bayer AB.

Bayer AB (fortsittningsvis bolaget) ansdker om overprovning och yrkar i
forsta hand att upphandlingen ska réttas pa sé sitt att bolagets anbud ska

delta i utvérderingen. I andra hand yrkas att upphandlingen ska goras om.
Bolaget yrkar vidare att forvaltningsrétien ska hélla muntlig forhandling 1

maélet.
Landstinget bestrider bifall till ansdkan.

Forvaltningsritten har den 25 augusti 2011 hallit muntlig férhandling i
malet varvid Mikael Widlund, extern firmatecknare i bolaget, visat for rat-

ten hur ett batteribyte gér till pa offererad kassettmétare.

PARTERNAS UTVECKLANDE AV TALAN
I mélet har parterna skriftligen och vid den muntliga férhandlingen anfort

bl.a. foljande.

Bolaget

Iandstinget har i upphandlingen uppstéllt ett krav pa att kassettmataren ska
behalla aktuell tid och datum i minst 60 sekunder vid batteribyte. Det ar
uppenbart att det uppstallda kravet inte dr nddvindigt eller lampligt for att
uppna syftet med upphandlingen, vilket maste vara att upphandla lampliga

kassettmitare som uppfyller rimliga och andamalsenliga krav. Skall-kravet
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utesluter ocksa konkurrens pa den aktuella marknaden dé endast vinnande
anbudsgivaren Roche Diagnostics AB (Roche) kan uppfylla kravet. Att
stilla “6verkrav” som landstinget gjort betraffande hur lange kassettméta-
ren ska behalla aktuell tid och datum vid batteribyte strider mot proportio-
nalitetsprincipen. Eftersom landstinget felaktigt funnit att bolagets anbud
inte varit kvalificerat for att delta i utvérderingen har bolaget lidit eller ris-
kerar att lida skada. — En genomsnittlig anvéndare av kassettmétare utfor
ca 150 métningar per &r. Ett batteri i bolagets offererade kassettmitare
ricker till minst 1000 métningar. Det innebér att en kassettmatare kan an-
vindas i 6ver sex ar med samma batteri. En genomsnittlig anvindare byter
mitare ungefir vart tredje ar, vilket innebér att de allra flesta som anvénder
kassettmitare aldrig genomfor ett batteribyte. Att byta batteri i bolagets
kassettmatare tar hogst 15 sekunder. En patient som behover 60 sekunder
eller mer pa sig att genomfora ett batteribyte har med all sékerhet behov av
hjélp av ndgon annan att genomfora batteribytet. Féljden av att aktuell tid
och datum slocknar” efter att ett batteri har tagit slut &r endast att tid och
datum far stllas in pa nytt. Detta &r synnerligen enkelt och tar mindre &n
en minut. Alla virden frén tidigare méatningar finns kvar i métarens minne,
inklusive tid och datum. Det &r sammantaget mycket svart att se verklig

nytta eller vérde av den kravstillda funktionen for anvéndarna.

Landstinget

Den omtvistade funktionen ar nédvandig och utgdr inte ett oproportioner-
ligt krav. Vid anbudsprévningen har landstinget uppmérksammat att
bruksanvisningen till bolagets offererade produkt anger att “du kan beh6va
aterstilla tiden” i samband med batteribyte. Eftersom syftet med uppstallt
krav dr att anvandaren inte ska behova aterstdlla tiden vid batteribyte
skickade landstinget den 20 maj 2011 en fraga till bolaget huruvida kravet
uppfylls eller inte. Bolagets representant svarade per e-post den 24 maj
2011 att skrivningen med att “ibland kan man f4 stilla in tiden” finns med

av sikerhetsskl for att man alltid bor kontrollera att den instéllda tiden &r
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korrekt efter batteribyte. Bolaget uppmanar alltid patienter och sjuksko-
terskor att gora detta. Landstinget har uppfattat svaret som att bolaget vid-
haller att offererad produkt uppfyller aktuellt skall-krav. Landstinget har
vidare testat de anbudsprover anbudsgivarna skickat in. Bolaget har offere-
rat en kassettmitare med modellbeteckning “Breeze 2. Vid uttagande av
batteriet ur mitaren forsvann uppgift om tid och datum efter ca 40 sekun-
der. I syfte att sikerstélla att det inte handlade om ett enskilt fel pa det in-
skickade anbudsprovet testades dven de fyra métare av samma modell som
for tillfillet fanns pa landstingets EM-klinik (diabetesenheten) vid Univer-
sitetssjukhuset i Link6ping. Samtliga testade métare “tappade” uppgift om
tid och datum efter ca 40 sekunder. Harutdver har momentet att ta ut batte-
riet och kontrollera hur lang tid som tid och datum behalles i méataren &ven
genomforts, utanfér ramen for upphandlingen, tillsammans med bolagets
representant den 10 maj 2011. Vid detta tillfille har mataren vid tvé batte-
riutplockningar behallit tid och datum i ca 30 sekunder. — Genom det aktu-
ella skall-kravet vill landstinget sikerstélla att patienter inte behover stélla
in tid och datum manuellt. Tiden 60 sekunder, under vilken datum och tid
ska behallas, har satts utifrin den uppskattade maxtid som det tar for vissa
patienter (t.ex. gamla patienter) att genomfora ett batteribyte. Om tid och
datum inte kan behallas under ett batteribyte &r det nodvéndigt att patienten
stiller in tid och datum manuellt. Det finns en risk att vissa patienter inte
gor detta. Hos en person som har diabetes forekommer svéngningar i
blodsockret dagligen som &r skadliga och kan leda till komplikationer. Vid
patientuppfoljningen med sjukvardspersonalen som sker en till tva génger
per &r laddar kliniken dver de data som har sparats p& métaren till klinikens
dator for att sedan kunna analysera dessa svidngningar, se trender och fatta
terapibeslut. Har tid och datum inte registrerats, kan denna utvérdering inte
goras da sjukvérdspersonalen endast far enskilda vérden utan koppling till
tid och datum. Grunden for tidsangivelserna i bolagets ansOkan om 6ver-
provning (15 sekunder for batteribyte, 150 métningar per ar, métarbyte vart

tredje &r) saknas. Bolagets pastdende att det skulle ta hogst 15 sekunder att
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byta ett batteti i en mitare bestrids. Det rér sig om métare for egen vérd
som anvinds av ett brett spektrum av patienter. Det finns sékert patienter
som klarar ett batteribyte p4 15 sekunder, men det finns andra patienter
som lider av t.ex. nedsatt syn eller reumatism, som &r vanliga komplikatio-
ner vid diabetes (t.ex. mycket unga och gamla patienter, for vilka ett batte-
ribyte tar avsevirt langre tid att gora). Vidare bestrids bolagets pastdende
att en genomsnittlig anvandare av kassettmétare utfor ca 150 métningar per
ar. Typ 1 diabetes patienter, som omfaitas av denna upphandling, ska enligt
diabetesriktlinjema goéra 5-7 métningar per dag, vilket motsvarar minst 1
825 mitningar per ar. Dessa patienter méste saledes gora flera batteribyten
per &r. — Landstinget vitsordar att aktuellt skall-krav, i likhet med alla krav
som kan stillas vid en upphandling och som inte uppfylls av samtliga po-
tentiella anbudsgivare, kan ha en konkurrensbegrénsade effekt. Detta inne-
bér inte i sig att ett krav &r oproportionerligt, utan endast att en avvégning
bor goras vid kravstéllandet. Landstinget har en stor frihet att utforma kra-
ven for ett upphandlingsféremél, sa lange det inte bryter mot de grundlig-
gande principer som styr den offentliga upphandlingen (se t.ex. RA 2010
ref. 78). Landstinget och ett antal andra landsting har funnit att aktuellt
krav ir nodvandigt for att sikra en viktig funktion. Det har méahanda, ty-
virr, effekten att den svenska marknaden for nérvarande begréinsas till en
leverantdr avseende aktuell produkt. Detta innebdr inte i sig att den funk-
tion som landstinget vill uppné &r onddig och att kravet darmed skulle vara
oproportionerligt. Férhoppningsvis innebir det istillet att bolaget, och yt-
terligare leverantorer pa marknaden, s& snart som mojligt utvecklar sina
produkter aft tillhandahalla denna inte alltfér komplicerade, men &ndé vik-

tiga funktion.

Bolaget
Bolaget ifrdgasatter inte utfallet av landstingets egna tester av kassettméta-
re. Landstinget 6verdriver kraftigt riskerna med att anvinda métare som

inte uppfyller det aktuella kravet. Det ar endast tidsangivelsen pa displayen
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pa bolagets mitare som ibland kan slockna tidigare n 60 sekunder efter att
batteriet tagit slut. Datumangivelsen finns kvar. Bolaget har levererat den
aktuella kassettmitaren till ett stort antal andra landsting i Sverige under
méanga ar. Det har aldrig framstéllts kritik om att den aktuella funktionen
saknas eller nskemal om att den skulle finnas. Bolaget vitsordar att det
kan finnas enstaka patienter som utfor 1 825 tester per ar. Eftersom ett bat-
teri haller for ca 1 000 mitningar skulle det innebéra att batteribyte skulle
behova ske 1-2 ganger per ar. Den absoluta huvuddelen av patienter torde
dock aldrig eller ytterst sdllan byta batteri. Det ar svéart att befria sig frén
bilden av att skall-kravet uppstillts for att matcha vinnande anbudsgivarens
produktbeskrivning. — Det stdmmer inte att den stérsta anvéndargruppen &r

unga.

Landstinget

Landstinget bestrider att kravets utformning skulle ha sin grund i att vin-
nande anbudsgivares produkt uppfyller kravet. Om sa hade varit fallet
kunde landstinget ha kravstllt en tidsgréns om 120 sekunder istéllet for 60
sekunder, vilken vinnande anbudsgivares produkt uppfyller enligt produkt-
beskrivning. — Genom blodsockermétning kan manga komplikationer for
diabetespatienter forhindras pé lang sikt. Det r dock mycket viktigt att tid
och datum registreras sa att sjukvérden kan tolka virdena. I annat fall &r
mitningarna virdelosa. Alla patienter ska kunna byta batteri. P& 60 sekun-
der klarar de allra flesta av detta. Skall-kravet om 60 sekunder &r relevant
och proportionerligt utifrén de som ska anvanda kassettmétarna. Den stors-
ta anvandargruppen &r barn och ungdomar upp till 18 ar. I branschftre-
ningens tidning, Diabetolognytt (ar 2011, nr 4) anges att det &r dnskvart att

tid och datum finns kvar i minst 120 sekunder vid batteribyte.

Bolaget
Av &beropad artikel i tidningen DiabetologNytt framgar aft kravet pa tid

endast &r ett av méanga andra krav/kriterier som foreslas. Tiden for batteri-
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byte lyfts inte fram som ett sérskilt angeldget krav. Artikeln ger inte négot
stod for att tidskravet skulle vara lampligt och nddvéndigt for att uppna
syftena med upphandlingen. Det &r ostridigt att Roches offererade kassett-
mitare uppfyller skall-kravet om 60 sekunder. I Roches anvdndamanual
framgér att det finns flera risker i samband med batteribytet som gor att tid
och datum inte kommer att sparas. Det anges bl.a. att instillningarna for
artal, tid och datum sparas endast sa lange som det inte tar langre tid &n tvé
minuter att byta batterier, man inte trycker pd ndgon knapp nér inga batte-
rier 4r isatta, man inte oppnar eller stinger trumfacket utan isatta batterier
eller stinger av métaren innan man tar ut batterierna. Om nagot av dessa
villkor inte &r uppfyllt maste man ange értal, tid och datum pé nytt. Dessa
risker &r mahinda skilet till att Roches métare medger en langre tid for ett
batteribyte. Motsvarande risker foreligger inte 1 samband med batteribyten
i bolagets offererade matare. I Roches anmérkningar i anvéndarmanualen
anges vidare att om &rtal, tid och datum inte anges pa nytt kommer alla
framtida resultat att visas och sparas utan tid och datum. I s fall kommer
det sparade testresultatet i minnet att numreras efter varandra sé att man
fortfarande kan se i vilken ordningsfoljd de sparats. Motsvarande géller for
bolagets kassettmétare. Detta innebér att dven om man inte hinner byta
batteri i tid och dessutom mot formodan inte anger artal, tid och datum pé
nytt, kan dérefter gjorda métningar and4 analyseras eftersom det gér att
utldsa i vilken ordningsfolid de sparats. — Bolaget har inte vid nagot tillfal-
le erhallit klagomal, fragor eller forbattringsforslag fran patienter, vardper-
sonal eller upphandlare 1 Ostergotland, dvriga Sverige, eller for 6vrigt hela
Norden av innebérden att det finns ett behov av langre tid for batteribyte
pé bolagets métare. De verkliga anvindarna och képarna delar uppenbarli-
gen inte uppfattningen att det innebér en risk att anvinda bolagets métare.
Det #r uppenbart att den teoretiska risk som landstinget malar upp inte mo-

tiverar ett krav som utesluter en sund konkurrens.
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SKALEN FOR RATTENS AVGORANDE

Av 1 kap. 9 § LOU framgar att upphandlande myndigheter ska behandla
leverantorer pa ett likvérdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfora
upphandlingar pé ett 6ppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna
om omsesidigt erkannande och proportionalitet iakttas.

Enligt 16 kap 1 § LOU fér en leverant6r som anser sig ha lidit skada eller
kan komma att lida skada enligt 2 § i en framstéllning till allmén forvalt-
ningsdomstol ansoka om atgérder enligt den paragrafen.

Av 16 kap. 5 § LOU framgér bl.a. foljande. Om den upphandlande myn-
digheten har brutit mot de grundléggande principerna i 1 kap. 9 § eller na-
gon annan bestimmelse i denna lag och detta har medfort att leverantéren
lidit eller kan komma att lida skada, ska ratten besluta att upphandlingen
ska goras om eller att den far avslutas forst sedan rittelse gjorts.
Forvaltningsrtten gor foljande bedomning

En upphandlande enhet kan fritt utforma forfragningsunderlaget infér en
upphandling. Kraven i forfragningsunderlaget maste dock sta i verens-

stimmelse med LOU och de gemenskapsrittsliga principer som ligger till

grund for lagstiftningen.

1 forfragningsunderlaget, kravspecifikationen, punkt 5.1.3. anges bl.a. att
kassettmitaren skall behalla aktuell tid och datum i minst 60 sekunder vid

batteribyte.

Fragan i malet &r om detta skall-krav strider mot proportionalitetsprinci-

pen.

Proportionalitetsprincipen innebdr att de krav som stills vid en upphand-
ling inte far g& utover vad som &r nodvindigt for den aktuella upphand-
lingen. Vidare maste de krav som stills vara effektiva, d.v.s. mojliga att
kontrollera och agnade att leda till det efterstrivade syftet. Proportionali-
tetsprincipen ska enligt EG-rittslig praxis bedémas genom tre steg. For det
forsta bedoms om &tgdrden &r lamplig och effektiv for att uppna det efter-

strivade syftet. Fér det andra bedéms om atgarden dr nodvandig for att
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uppné det efterstrivade syftet, satillvida att det inte finns nagot mindre
ingripande alternativ. For det tredje bedéms om den negativa effekten som
atgarden far pa det intresse eller den rattighet som &tgédrden inskrénker &r

oproportionerlig eller dverdriven jamfort med det efterstravade syftet.

Landstinget har bl.a. anfort att blodsockermétning kan forhindra komplika-
tioner for diabetespatienter pa 1ang sikt. En forutsittning for att sjukvarden
ska kunna analysera virdena frn métningarna &r att tid och datum &r regi-
strerade. I annat fall blir resultaten virdelosa. Syftet med aktuellt skall-krav
ar enligt landstinget att sakerstélla att diabetespatienter inte behover stélla
in tid och datum manuellt da det finns en risk att vissa patienter inte gor
detta. Tiden 60 sekunder 4r en uppskattad maxtid inom vilken de flesta
diabetespatienter (dven mycket unga och gamla patienter samt patienter
med f5ljdsjukdomar) hinner genomfora ett batteribyte. Typ 1 diabetes pati-
enter ska enligt diabetesriktlinjer gora 5-7 mitningar per dag, vilket inne-
bér minst 1 825 métningar per ar och flera batteribyten per &r. Bolaget har
vitsordat att det finns patienter som utfor 1 825 tester per ar. Mot bakgrund
av dessa forhallanden finner forvaltningsritten att tidskravet p& 60 sekun-
der maste anses som bade lampligt och effektivt for det efterstravade syf-
tet, d.v.s. att minska risken for att viktiga data fran métningarna gar forlo-

rade.

Bolaget har bl.a. anfort att det &r mycket enkelt aft byta batteri och att {6lj-
den av att tid och datum “slocknar” efter att batteriet har tagits ut endast &r
att tid och datum far stéllas in pa nytt. Alla vérden finns kvar i métarens
minne. Bolaget har vidare uppgett att man inte ifragasatter landstingets
tester som visar att ett batteribyte pa offererad mitare tar ca 40 sekunder
och visat att ett batteribyte kan ta ca 15 sekunder. Fragan ér dérmed om det
ar nodvandigt att uppstélla ett krav om 20 sekunder extra tid. Bolagets re-
presentant har visserligen visat att ett batteribyte kan ta ca 15 sekunder.

Forvaltningsritten finner dock att denna tid inte kan ligga till grund for att
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beddma hur lang tid diabetespatienter rimligen behover for att byta batteri.
Utredningen visar inte att bolagets offererade kassettmétare kan utgora ett
tillrackligt sikert alternativ till vinnande anbudsgivares produkt. Skall-
kravet fir ddrmed anses nédvandigt for att uppfylla syftet med upphand-
lingen. Den negativa effekt som kravet kan fa genom att det endast finns
ett bolag pa marknaden som kan l4mna anbud i upphandlingen beddms inte

som oproportionerlig for att uppné det efterstrédvade syftet. Ansokan ska

darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 1 (DV 3109/1d LOU)
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Helena Sohl

Foredragande har varit Martina Thorn



SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill éverklaga forvaltningsrattens
beslut ska skriva till Kammarritten i
J6nkoping. Skrivelsen ska dock skickas
eller limnas till forvaltningsratten.

Overklagandet ska ha kommit in till
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag da klaganden fick del av beslutet. Tiden
for overklagandet for offentligpart riknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for overklagandet infaller pa
16rdag, sondag ellet helgdag,
midsommarafton, julafton eller nydrsafton
ricker det att skrivelsen kommer in nasta
vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarratten fordras att provningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar
prévningstﬂlsténd om det ar av vikt for
ledning av rattstillampningen att
overklagandet ptovas, anledning
forekommer till ndring i det shut vartill
forvaltningsritten kommit eller det annats

ﬁnns synner_liga skal att prova 6verklagandet.

Om prévnmgsﬁllstiind inte meddelas star
forvaltningsrittens beslut fast. Det ar darfor
viktigt att det klart och tydligt frampar av
dverklagandet till kammarratten varfor man
anser att prijvnjﬂgsdllstind bor meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska
innehalla

1. den klagandes namn, personnummer,
yrke, postadress och telefonnummert.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nas for delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigate uppgetts 1 malet.
Om nagon person- ellet adressuppgift
indras ar det viktigt att anmalan snarast
gors till kammarratten,

2. det beslut som &verklagas med uppgift

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

4, de skil som klaganden anger all stod for
begiran om prévningstiﬂstﬁnd,

5. den dndring av forvaltningsrattens beslut
som klaganden vill fa till stind,

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

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

Om nagon person- eller adressuppgift
sndras, ska Ni utan dr6jsméal anmila
andringen till kammarratten.

I mal om Sverprovaing 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 f6r
overklagande av rattens dom eller beslut har
l6pt ut. I de flesta fall far avtal shutas nir tio
dagar har gitt fran det att ratten avgjort
malet eller upphavt ett interimistiskt beslut. 1
vissa fall far avtal slutas omedelbart. Ett
dverklagande av rittens avgbrande far inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet 1 de ovan
angivna lagarna.

Behovet Ni fler upplysningar om hur man
overklagar kan Ni vianda Er tll
forvaltningsratten.

DV 3109/1D LOU



