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BAKGRUND

Landstinget i Uppsala l&n (landstinget) genomfér en upphandling bendmnd
”Medicinteknisk utrustning, dnr UPPH2012-2055 (upphandlingen).
Anbudstiden 16pte ut den 27 augusti 2012. Fresenius Kabi AB anséker om
overprovning innan ndgot tilldelningsbeslut har fattats i upphandlingen.
Forvaltningsritten beslutade den 3 september 2012 att upphandlingen inte

far avslutas innan rétten har beslutat ngot annat.

YRKANDEN

Fresenius Kabi AB (bolaget) anstker om &verprovning och yrkar att for-

valtningsritten ska besluta att upphandlingen ska goras om.

Landstinget i Uppsala l4n (landstinget) yrkar att ansokan om dverprévning

ska avslas.

GRUNDER

Bolaget

Landstinget har i upphandlingen brutit mot principerna om proportionalitet
och likabehandling i 1 kap. 9 § LOU genom att i upphandlingen stélla upp
skall-krav som &r oproportionerligt, osakligt och subjektivt samt diskrimi-
nerar bolaget och ddrmed allvarligt begridnsar konkurrensen pa marknaden.
Overtriidelserna har medfort att bolaget har lidit, eller i vart fall riskerat att
lida, skada genom att g miste om varje mdjlighet att tilldelas kontrakt i
upphandlingen. Bolaget har inte kunnat delta i upphandlingen da det inte
har ndgon utrustning som uppstéller det av landstinget uppstillda skall-
kravet. Eftersom bristerna r6r forfragningsunderlagets utformning, dvs.
upphandlingens konkurrensuppsdkande skede ska forvaltningsrétten vid

val av paf6ljd besluta att upphandlingen ska géras om.

Bolaget har en utrustning som uppfyller alla skall- och kvalitetskrav i upp-

handlingen forutom kravet i punkt 2.2.3.60 av kravspecifikationen, att
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minnesfunktionen i pumpens interface inte ska forvinna nér pumpen sténgs
av. Bolagets pump har den efterfrigade minnesfunktionen, sa ldnge pro-
dukten sitts pa stand-by mellan anvéindningarna. Detta accepteras inte av
landstingets skall-krav, trots att samma funktion erhélls och samma krav pa
funktionalitet uppnés. Syftet med kravet &r att fa den efterfragade minnes-
funktionen. Kravet #r emellertid inte nddvindigt for att uppna syftet, dd det
kan uppnis exempelvis genom bolagets 16sning. Det sokta syftet med kra-
vet kan uppnds genom ett mindre ingripande alternativ samtidigt som okad
konkurrens skulle uppnés inom ramen for upphandlingen. Det uppstélida
kravet begrénsar allvarligt konkurrensen pd marknaden d& man riskerar att

endast 4 anbud frén en leverantor.

Hela landstingets argumentation kring funktionalitetsbrister i bolagets pro-
dukt dr kopplad till hypotesen att landstingets personal eller patientens an-
horiga skulle anviinda bolagets produkt pa fel stt, dvs. trycka pa fel knapp.
Det intuitiva att géra d& en pump larmar/piper dr dock inte att stinga av
pumpen utan att trycka pd STOP/Stand-by knappen dé avsikten &r att pausa
behandlingen f6r att sedan kunna ateruppta den. Landstingets personal
skulle vidare kunna f4 instruktioner f6r anvéndning av pumpen, vilket hade
undanréjt den problematik som landstinget hénvisar till. Landstingets per-
sonal har enligt 3 kap. 8 § SOSFS 2008:1 Socialstyrelsens foreskrifter om
anvdndning av medicintekniska produkter i héilso- och sjukvdrden en skyl-

dighet att ha kunskap om bl.a. funktionen hos de medicintekniska produk-

ter som de ska anviinda.

Landstinget har en skyldighet att Sppna upp for och acceptera tekniskt lik-
virdiga losningar. Landstinget far inte stélla upp krav pé en viss teknisk
18sning for att uppnd minnesfunktionen, utan méste 6ppna upp for olika
tekniska 16sningar som uppfyller den funktion som landstinget behdver i

sin verksambhet.
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Det forhallandet att nya produkter orsakar landstinget en viss grad av
omak, i s& motto att personalen méste ldra sig var olika knappar sitter och
vilken funktion dessa har, &r inte ett objektivt skl for att upprétthélla krav
som omdjliggér den konkurrensutséttning som LOU syftar till. Genom att
stilla kravet har landstinget skapat en situation dér det sannolikt bara finns

en leverantor pd marknaden som kan bli aktuell for kontraktet.

Landstinget
Bolaget har sjilvt anfort att dess utrustning inte lever upp till det aktuella
kravet. Upphandlande myndighet har i betydande omfattning rétt att ut-

forma kraven p& vad som avses upphandlas sa till vida kraven inte strider

mot LOU, dess grundldggande principer eller bakomliggande EU-rétt.

Av proportionalitetsprincipen f6ljer att upphandlande myndighet inte féar
stélla storre krav pa leverantor eller p& vad som avses upphandlas én vad
som &r &ndamalsenligt. Orsakerna till varfor landstinget stéllt upp krav om
att instéllningar/parametrar ska vara aktiva vid avstdngning &r flera och
korresponderar i sin helhet till landstingets faktiska behov. Genom efter-
fragad funktion sikerstélls i forsta hand patientsidkerheten, varfor kravet

inte kan anses oproportionerligt.

Inom de vardenheter dér aktuell utrustning ska anvéndas vardas patienter

inom &lderskategorin noll till arton &r. Det tillh6r vardag att patient intagen

pé aktuella enheter transporteras till andra vardenheter f6r vard och be-
handling, t.ex. operation, rontgen, klinisk fysiologi etc. Personal vid dessa
enheter kénner inte till hur utrustning fran andra avdelningar som patient
kommer ifran ska anvéindas. All sjukhusets personal kan oméjligen kéinna
till hur all sjukhusets utrustning ska anvéndas. Detta leder inte séllan till att
en infusionspump pa patient som tillfélligt ligger pa annan avdelning
stings av ndr den larmar/piper, eftersom det ligger néra till hands att anta

att den inte fungerar pé avsett sétt eller att ndgot inte star rétt till i dvrigt.
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Det forekommer ocksa att infusionspumpen tillfélligt méste kopplas ur pa
grund av annan behandling, sdsom rdntgen. D4 dr den naturliga atgérden
att stinga av infusionspumpen med ON/OFF-knappen. Det &r en normalt
forekommande héindelse att personal p& en mottagande avdelning eller pa-
tientens anhoriga dér av ndgot skil stinger av infusionsknappen. Nér appa-
raturen dérefter ska séttas pa av personal fran den i upphandlingen aktuella
vardenheten dr det ur ett patientsidkerhetsperspektiv, liksom av effektivi-
tetsskil, mycket angeléget att infusionspumpens instéllningar sparats i dess
interface under den tid den varit avstiingd. Pa bolagets infusionspump
maéste instillningarna i sddant fall aterstéllas manuellt, vilket tar tid och
okar risken for felaktiga instéllningar. Landstinget ska inte behova éndra
sina vardrutiner pa grund av en upphandlad utrustnings tillkortakommande
funktionalitet. Det kan papekas att det finns fler &n en anbudsgivare som

uppfyller det aktuella skall-kravet.

Landstinget aberopar ett yttrande frén verksamhetscheferna vid VO Pedia-
trik och VO Barnkirurgi samt en medicinskteknisk sjukskdoterska vid Aka-
demiska sjukhuset i Uppsala, till styrkande av patientséikerhetsfaktorer som

anfors ovan.

DOMSKAL

Forvaltningsritten har att préva om det pa grundval av vad bolaget anfort
ir visat att landstinget har brutit mot ndgon av de grundléiggande principer-
na eller nfigon annan bestdmmelse i LOU och att det medfort att bolaget
lidit eller kunnat komma att lida skada (16 kap. 6 § LOU). De grundlig-
gande principerna innebér att upphandlande myndigheter ska behandla
leverantrer pa ett likviirdigt och icke-diskriminerande sétt, genomfora
upphandlingar pa ett 6ppet sétt samt iaktta principerna om émsesidigt er-

kénnande och proportionalitet (1 kap. 9 § LOU).
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Bolaget har anfort sig vara forhindrat att delta i upphandlingen pd grund av
att den produkt bolaget kan erbjuda inte uppfyller ett visst skall-krav. Det
aktuella skall-kravet aterfinns i punkt 2.2.3.60 av kravspecifikationen, som

ar en del av forfragningsunderlaget, och har f5ljande lydelse.

Vid omstart skall senaste instdllningar/parametrar vara aktiva i pumpens
interface. Pumpen skall frdga om du vill anvinda senaste parametrar eller
inte. Minnesfunktion for senaste instdllning skall inte forsvinna ndr pum-
. pen sidngs av. "Stand-by” dr inte avstdngning i var mening. Parametrar
s som skall finnas kvar dr hastighet, infunderad volym och aktuellt likeme-
del, om liikemedel anvdnds.
Av 6 kap. 3 § LOU framgar att en upphandlande myndighet fir ange de
= tekniska specifikationerna som prestanda- eller funktionskrav som &r ut-

formade s& att foremélet for upphandlingen klart framgér.

Av beaktandesats 29 till upphandlingsdirektivet for den klassiska sektorn,
2004/18/EG, framgar foljande om tekniska specifikationer i upphandlingar.
De tekniska specifikationer som offentliga upphandlare uppréttar bor tillata
att den offentliga upphandlingen Sppnar for konkurrens. Det méste dérfor
vara méjligt att limna anbud som baseras pa olika tekniska 15sningar. De
tekniska specifikationerna maste foljaktligen kunna bygga pa prestanda-
och funktionskrav och, om det hénvisas till europeisk standard eller, i av-
saknad av sadan, till nationell standard, méaste de upphandlande myndig-

heterna beakta anbud som baseras pa andra likvérdiga 16sningar. For att

visa att en 16sning ar likvérdig bér anbudsgivarna fi anvénda alla former
av bevis. Den upphandlande myndigheten méste kunna motivera alla beslut

om att likvirdighet inte foreligger.

I forevarande fall 4r vad som efterstriivas att den efterfrdgade infusions-
pumpen ska ha en viss minnesfunktion. Landstinget anfor att skall-kravet
ska forhindra att infusionspumpen “tappar minnet” av misstag och nya
manuella instéllningar av infusionspumpen dérfor méste goras. Det aktu-

ella skall-kravet dr formulerat som ett prestanda- eller funktionskrav. For-
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valtningsrétten finner att en infusionspump med minnesfunktionen kopplad
till avstingningsknappen ir dgnad att av misstag “tappa minnet” mer séllan
in en infusionspump med minnesfunktionen kopplad till stand-by. En in-
fusionspump med minnesfunktionen kopplad till stand-by har saledes 1
detta avseende inte samma prestanda och funktion som landstinget efter-
fragar, dvs. den &r inte tekniskt likvéirdig. Av detta f6ljer att landstinget
inte pa grund av vad som stadgas 1 6 kap. 3 § LOU borde ha angivit skall-

kravet annorlunda.

Av proportionalitetsprincipen foljer vidare att kraven i en upphandling ska
st i rimlig proportion till de mal som efterstrdvas och att uppstéllda krav
inte fir vara onddiga eller oproportionerliga (prop. 2009/10:180 s. 91).
Proportionalitetsprincipen innebiér att den upphandlande myndigheten inte
far stdlla storre krav pé leverantdren &n vad som beh6vs och vad som fér
anses vara dndamalsenligt for den aktuella upphandlingen. Kraven ska ha
ett naturligt samband med och sté i proportion till det behov som ska téck-
as (se Kammarritten i Stockholms dom den 11 juni 2010, méal nr 1717-10).

Forvaltningsritten finner att kravet pa att infusionspumpen ska ha en min-
nesfunktion har ett naturligt samband med féremaélet for upphandlingen.
Att en infusionspump med minnesfunktionen kopplad till avstingnings-
knappen #r fignad att av misstag “tappa minnet” férre génger 4n en infus-

ionspump med minnesfunktionen kopplad till stand-by torde, da det inte

bara dr personal som “sténger av” infusionspumpar, gilla oavsett om per-
sonalen fér instruktioner for anvindning av pumparna och oavsett om
pumparna anvénds pa flera olika avdelningar eller bara pa en. Bolaget har
inte visat ndgon mindre ingripande atgérd for att uppna likvérdig funktion 1
fraga om patientsidkerhet och effektivitet. Det aktuella skall-kravet strider

saledes inte mot proportionalitetsprincipen.
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Av foregdende resonemang, samt att forvaltningsrétten finner att det aktu-
ella skall-kravet &r objektivt utformat och inte diskriminerar négon leve-
rantor, f6ljer att landstinget inte i upphandlingen trétt ndgon av de grund-
liggande principerna i 1 kap. 9 § LOU for nér. Forutsittningar for &tgérd
enligt 16 kap. 6 § LLOU saknas dérfor och a;lstikan om Overprévning ska

saledes avslas.

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

Elisabet Andersson

ridman

Malet har handlagts av Erik Edstrom.




