Sida 1 (7)

FORVALTNINGSRATTEN  DOM Ml nr
I MALMO 2013 -02- 2 0 13079-12 E
Avdelning 1 Meddelad i
Alexander Rappe Malmé
KONKURRENSVERKET
SOKANDE .
BARD Norden AB, 556353-2281 V4 0 0? Z /
Box 22210 Avd
250 24 Helsingborg Dnr
MOTPART KSnr Aktbil

Region Skéne
291 89 KRISTIANSTAD

SAKEN
Overprévning enligt lagen (2007:1091) om offentlig upphandling (LOU)

DOMSLUT

Férvaltningsritten avslar ansdkan om ingripande enlig LOU.

Dok.1d 144739

Postadress Besoksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 4522 Kalendegatan 6 040-35 3500 040-97 24 90 mandag - fredag
203 20 Malmé E-post: forvaltningsrattenimalmo@dom.se 08:00-16:00




Sida 2

FORVALTNINGSRATTEN DOM 13079-12 E

I MALMO
Avdelning 1

BAKGRUND

Region Skane genomfor en upphandling avseende subcutana venportar

med tillbehdr. Upphandlingen avser ramavtal och genomfors som ett ppet
forfarande. Tilldelningsbeslut fattades den 10 december 2012. BARD Nor-
den AB (bolaget), som inte limnat ndgon anbud i upphandlingen, har begir

overprévning av upphandlingen.

YRKANDEN M.M.

Bolaget

Bolaget ansoker om 6verprévning av upphandlingen och yrkar att férvalt-
ningsritten beslutar att upphandlingen ska goras om betréffande de posit-
ioner som beror subcutana venportar. Till stod for sin talan framfér bolaget
foljande. Region Skéanes samlade kravbild stér i strid med upphandlingens
syfte. Region Skénes stillda kravspecifikation riskerar att begréinsa kon-
kurrensen genom att den samlade kravbilden utesluter en majoritet av
marknadens leverantdrer av subcutana venportar. Den samlade kravbilden
star dirmed i direkt konflikt med maélet att teckna ett ramavtal. Effekterna
av upphandlingens samlade kravprofil har visat sig vara kraftigt uteslu-
tande. Antalet anbudsgivare, pa de aktuella positionerna, var enbart tre
stycken och endast ett foretag hade en godkénd produkt. Bolagets mark-
nadsnérvaro visar pa en okad forbrukning, vilket tyder pa att anvéndarna
anser att produkten fyller sitt syfte. Bolagets produkt uppfyller darmed de

elementira krav som bor stillas pd en subcutan venport.

Skall-kravet att venportens membran skall klara minst 1 500 stick med en
22 Gauge kanyl syftar till att sikerstilla patientsékerheten som kan dventy-
ras om membranet springer lick. Kravet star dock inte i relation till hur
manga stick som genomférs under en enskild behandling. Bolagets portar

4r godkénda for att sitta i kroppen i fem &r och kommer att stickas ungefir
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261 ganger. Kravet p& 1 500 stick &r ddrmed inte relevant for att sikerstilla
en effektiv och siker behandling. Om kravet avser nélstick generellt och
inte under hogtryck, som upphandlingen avser, r kravstéllningen svér att

forutsdiga och kan inte anses vara transparent.

Syftet med kravet att venporten skall vara av hardplast &r att porten inte
ska vara penetrerbar. Att kriva ett specifikt materialval star inte i proport-
jon till detta syfte. Detta krav innebr att bolagets lagprofilport, som ér
konstruerade i titan, utesluts. D4 kravet for att bli godkénd pa respektive
position #r att anbudsgivaren skall offerera bade standard och lagpro-
filsport innebir det att bolagets bada produkter utesluts. Ar syftet med kra-
vet att minska ledning av véifme/kyla ar kravet om material direkt felaktigt.
Bolagets produkter i titan dr framtaget just med tanke pa att minimera pati-
enternas kiinsla av virme/kyla. Kravet dr dessutom inte proportionerligt d&
obehag av virme/kyla #r 1agt till antal och i jimforelse med behandlingen i

sin helhet &r detta obehag av sekundér betydelse.

Skall-kravet att venportens membran skall vara sldtt och nedsdnkt eller i
nivd med portkanten #r inte proportionerligt for portens &ndamal. Att foku-
sera pa portens konstruktions- och designldsning snarare &n prestanda och
funktion begrinsar dessutom deltagandet. Det stillda kravet innebdr att
bolagets produkter blir direkt uteslutna di membranet &r upphdjt i forhal-
lande till porten. Nekroser fir dessutom anses bero pa mer faktorer &n just
en specifik produkts konstruktion. Begrinsning av portar med en icke slét
yta star ddrmed inte i proportion till syftet att na en ligre forekomst av nek-
roser. Nekrosers forekomst dr dessutom vildigt 14gt i forhallande till anta-
let behandlingar. Det finns visserligen en uttalad oro betréffande att sticka
pa membranets upphdjning med detta &r inte ndgonting som bolaget eller
varden sett som ett akut problem. Det kan &ven ifrdgaséttas om obehaget &r
s& utbrett att det finns anledning att via kravspecifikationen franga ett ef-

fektivt ramavtal. Region Skéane utesluter med detta detaljkrav produkter
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baserade pa enstaka obehagskénslor. Eventuellt obehag kan dven undanrd-
jas da kontraktet innefattar ett krav om utbildning, vilket leder till 6kad
sikerhet.

Upphandling har dessutom tilldelats i strid mot principen om lika behand-
ling, d& det bolag som tilldelats upphandling inte uppfyller alla skall-krav.
Om Region Sk&ne menar att flddeskravet inte har ndgon specifik koppling

till kateterlingd innebir det att kravet inte 4r att uppfatta som transparent.

Region Skdne

Region Skéne yrkar att bolagets talan avslas och anfor bl.a. foljande. Bris-
ter i funktionen hos venporten kan fa direkt livsavgérande betydelse for
patienten. Det dr dérfor av yttersta vikt att samtliga venportar som ink6ps
uppfyller mycket hogt stillda krav pé savél hallbarhet, materialval och an-
vindarvinlighet. Dértill &r det fraga om utrustning som for en enskild pati-
ent kan komma att anviindas savil frekvent som under en léngre tid, varfor

hinsyn dven maste tas till patientens énskemal.

Skall-kravet om att membranet ska klara 1 500 stick ska inte relateras till
det antal stick som rent faktiskt genomfors utan kravet &r uppstéllt i syfte
att sikerstilla att membranet har en viss hog kvalitet. I en tidigare upp-

handling uppstillde Region Skéne ett skall-krav om att membranet skulle

klara 2 000 stick och detta krav ifrdgasattes inte av ndgon leverantdr.

Syftet med Region Skanes krav pa att venporten ska vara av hardplast &r
att vissa patienter upplever en venport i ett material som &r virme/kold-
ledande som ytterst obehaglig. En metall riskerar alltsé att paverkas vid
kyla med atfoljande obehag for patienten. Syftet dr ddrmed att med hdnsyn
till patienterna undvika en koldeffekt. Det &r ett konstaterat faktum att pati-
enter upplever ett obehag till f61jd av den kyleffekt som en venport i metall
ger upphov till. Det 4r ddrmed en skyldighet for Region Skéne att stilla
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krav till undvikande av detta obehag. D4 uppstéllda krav inte far vara mer
omfattande #n nddvindigt har det &ven accepterats titankammar, titanbot-

ten eller motsvarande som r innesluten i hardplast.

I de fall membranet dr upphdjt i forhallande till portkanten uppstar svarig-
heter for anvindaren vid punktion av porten. Det &r ett faktum att berord
personal har gett uttryck for osékerhet vid palpering av upph6jda mem-
bran. Sammantaget medfor detta en uppenbar dkad risk for vardskador.
Kravet avseende slithet har sin grund i gjorda erfarenheter vid kliniskt
bruk. Hudnekroser har dven konstaterats i direkt anslutning till upphd&jd-
heter i portmembranet. Genom att stélla krav pé ett slétt membran som &r
nedsénkt eller i nivd med portkanten undviks en méngd onddigt obehag for
patienten och vidare hudirritation och nekros fran upphdjdheter i membra-

net.

Bolaget har dven gjort gillande att det vinnande anbudet borde ha uteslu-
tits, dé det inte uppfyller samtliga stiillda krav. Enligt det ingivna skriftliga
anbudet uppfyller den offererade utrustningen sdvél kravet p& minsta tryck,
minsta fléde och minsta kateterldngd. De hogst schematiska atergivningar
av venportar som terfinns i materialet skulle mojligen kunna missuppfatt-
tas som att membranet inte #r i niva eller nedsénkt. Dessa skissers syfte &r
uppenbarligen endast att redovisa olikheter avseende vissa métt. De i
materialet intagna bilderna visar betydligt mer om de olika porternas de-
sign och konstruktion, déribland att membranet &r nedsénkt eller i niva
med omgivande portkant. Den expertgrupp som genomfort utvirderingen

har bedomt att offererat venportset uppfyller stéllda krav.

I upphandlingen inkom tre anbud. Inget av dessa tre anbud uteslots till
f5ljd av brister relaterat till ndgot av de av bolaget ifrigasatt skall-kraven.
Upphandlingen uppfyller de krav som foljer av 1 kap. 9 § LOU och upp-
handlingen har ddrmed skett i enlighet med géllande ritt. Uppstillda krav
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har varit proportionerliga och samtliga anbudsgivare och potentiella an-

budsgivare har i upphandlingen behandlats lika.
DOMSKAL

Av 1kap. 9 § LOU framgér att upphandlande myndigheter ska behandla
leverantorer p ett likvardigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfora
upphandlingar pa ett 6ppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna

om omsesidigt erkéinnande och proportionalitet iakitas.

Av 16 kap. 6 § LOU framgér bl.a. foljande. Om den upphandlande myn-
digheten har brutit mot de grundldggande principerna i 1 kap. 9 § eller na-
gon annan bestimmelse i denna lag och detta har medfort att leverantren
lidit eller kan komma att lida skada, ska riitten besluta att upphandlingen

ska goras om eller att den far avslutas forst sedan rételse gjorts.

For att konkurrens ska kunna ske pa lika villkor krévs ett klart och tydligt
forfragningsunderlag. Samtliga krav som stillls pa det som ska upphandlas
ska finnas med i forfrigningsunderlaget och det ska framgé vilka krav som
méste uppfyllas for att anbudet ska kunna antas. Sddana krav méste upp-
ratthallas och ett anbud som inte uppfyller dessa krav maste laggas 4t si-
dan. En upphandlande myndighet har dock stor frihet att vilja vad man vill
upphandla och vilka krav som ska stéllas pd det som upphandlas. Proport-
jonalitetsprincipen forutsitter dock att uppstéllda krav star i rimlig proport-
ion till de mal som efterstrivas. Av principen féljer att den upphandlande
enheten inte far stilla hogre krav pa en leverantor &n vad som erfordras i
den enskilda upphandlingen. Kraven ska vara nédvéndiga, relevanta och

proportionerliga i férhéllande till upphandlingens vérde och art.

Transparensprincipen innebir att upphandlingsprocessen ska kénnetecknas

av forutsebarhet och 6ppenhet. For att anbudsgivarna ska ges samma forut-
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sittningar for anbudsgivning maste forfragningsunderlaget vara klart och
tydligt och innehélla samtliga kvalificeringskrav och sidana uteslutnings-

grunder som inte framgér av lagen (se prop. 2006/07:128 s.132f).

I mal om ingripande enligt LOU giller som huvudprincip att den part som
gor gillande att en upphandling ér felaktig pé ett klart sitt ska ange pa
vilka omstindigheter han grundar sin talan och att domstolens prévning &r

begrinsad till de grunder som parten har dberopat (se RA 2009 ref. 69).

Region Skéne har redovisat behandlingsméssiga motiv for i mdlet ifréga-
satta krav avseende subcutana venportar med tillbeh6r. Anbud har ldmnats
fran fler 4n en leverantor. Férvaltnihgsréitten finner av vad BARD Norden
AB anfort inte tillrickliga skél ha framkommit for att bedéma uppstéllda
krav som oproportionetliga. Det kan inte heller séigas ha visats att ifrdga-

satta krav strider mot LOU:s krav péa transparens och forutséigbarhet.

Av BARD Norden AB aberopade grunder for ingripande enligt 16 kap. 6 §
LOU foreligger séledes inte och bolagets ans6kan om &verprévning ska

dirfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (Dv 3109/1B LOU)




HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningsrittens
beslut ska sktiva till Kammartitten i
Goteborg. Skrivelsen ska dock skickas
eller limnas till f6rvaltningstitten.,

Overklagandet ska ha kommit in dll
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag di klaganden fick del av beslatet. Tiden
for 6verklagandet for offentligpart riknas
emellertid ft4n den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for Sverklagandet infaller pa
16tdag, sondag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyérsafton
ricker det att skrivelsen kommer in nista
vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammattitten fordras att provningstillstdnd
meddelas. Kammarritten limnar
provningstillstind om det ar av vikt fér
ledning av rittstillimpningen att
Sverklagandet prévas, anledning
fotekommer till ndring i det shut vartill
forvaltningstitten kommit eller det annars

finns synnetliga skil att prova 6verklagandet.

Om prévningstillstind inte meddelas star
forvaltningsrittens beslut fast. Det dr darfor
viktigt att det klart och tydligt framgar av
overklagandet till kammatritten varfér man
anser att provningstillstind bér meddelas.

Sktivelsen med 6verklagande ska
innehalla

1. den klagandes namn, personnummer,
ytke, 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 néigon petson- eller adressuppgift
dndras 4r det viktigt att anmilan snarast
gors till kammarritten,

2. det beslut som Gverklagas med uppgift

3. om férvaltningsrittens namn,
méilnummer samt dagen {6t beslutet,

4. de skil som klaganden anger till stéd for
begiran om prévningstillstind,

5. den dndring av forvaltningsrittens beslut
som klaganden vill f3 till stdnd,

6. de bevis som klaganden vill 8betopa och
vad han/hon vill stytka med vatje
sarskilt bevis.

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

Om négon person- eller adressuppgift
andras, ska Ni utan dréjsmal anmila
andringen till kammartitten.

I mal om 6verprévning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omrédena vatten, energi, transpotter och
posttjinster far avtal slutas innan tiden for
overklagande av rittens dom eller beslut har
16pt ut. I de flesta fall fir avtal slutas nir tio
dagar har gatt frin det att ritten avgjort
malet eller upphivt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall fir avtal slutas omedelbart. Ett
overklagande av rittens avgdrande far inte
provas sedan avtal har slutits, Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hut man
overklagar kan Ni vinda Er dll
forvaltningsritten.

DV 3109/1B LOU




