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BAKGRUND

Region Skéane (regionen) genomfor upphandling avseende vattenreningsan-
laggning Lund, dnr 1801028. Upphandlingen avser kdp av vattenreningsan-
laggning till Dialysmottagningen vid Skanes universitetssjukhus i Lund.
Upphandlingen genomfors med tilldmpning av ett forenklat forfarande en-

ligt LOU.

Den 31 maj 2018 forordnade forvaltningsritten att regionen inte far inga

avtal i upphandlingen innan négot annat har bestimts.

Den 21 september 2018 har regionen fattat tilldelningsbeslut i upphandling-
en varvid Baxter Medical AB har tilldelats kontrakt.

YRKANDEN OCH INSTALLNING

Fresenius Medical Care Sverige AB (Fresenius) ansker om Gverprévning
av upphandlingen och yrkar att upphandlingen ska avbrytas och géras om.

Som grund for sin talan anf6r Fresenius i huvudsak f6ljande.

I kravspecifikationen har regionen foreskrivit att vattenreningsanldggningen
ska kopplas till befintlig forbehandling och distributionsslinga. Ska-kraven
(punkterna 2.5.7 och 2.16.1 i avtalsmallen) dr oproportionerliga da den nya
leverantoren av vattenreningsanldggningen overtar det legala tillverkaran-
svaret av den sammansatta produkten, dven distributionsslingan. Kraven
forsvarar for en ny leverantdr, d.v.s. en annan leverantdr dn den som levere-
rat distributionsslingan, att limna anbud. Kraven strider ddrmed mot grund-

laggande upphandlingsrittsliga principer.

Tillverkaransvaret 6vergar pa leverantdren for vattenreningsanldggningen da

denna sammankopplas med distributionsslingan. For att den nya leverants-
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ren ska kunna ta &ver det legala tillverkaransvaret maste leverantoren bere-
das tillgang till den befintliga distributionsslingan for att kunna genomftra
s.k. kompatibilitetstester, d.v.s. relevanta riskanalyser och tester, och s.k.
field tests, testa den kombinerade produkten i aktuell miljo, for att skaffa sig
den kunskap som krivs for att rétteligen kunna validera kompatibiliteten

och ansvara for att den sammansatta produkten 4r patientsiker.

Med hinsyn till vad som krivs i form av tester dr kombinationen ska-krav
och tvingande lagstiftning oproportionerligt betungande att uppfylla. Ska-
kraven dr kanske inte mojliga att uppfylla med hénsyn till vilka resultat som

nddvéndiga tester ger.

Fresenius har under fragor- och svarperioden upplyst regionen om att ska-
kraven har gjort det omdjligt fér nya leverantdrer att ritteligen kunna delta i
upphandlingen. Att Fresenius skulle tvingas avsta fran att limna anbud i
upphandlingen har siledes stétt klart for regionen redan under denna period

av upphandlingen.

Fresenius har tidigare salt en separat vattenreningsanldggning som kopplats
till en annan distributionsslinga i Skejby i Danmark. Till skillnad frén nuva-
rande situation tog sjukhuset i Skejby tillverkaransvaret f6r den nya produk-
ten. Sjukhuset i Skejby genomf6rde dven for detta dndamal sin egen risk-

analys av kombinationen.

Fresenius har offererat dialysmaskiner till regionen tidigare. Att ta det fulla
tillverkaransvaret for att en sddan produkt sammankopplas med ett vattenre-
ningssystem skiljer sig dock mot ifragavarande situation pa sé sitt att dessa
tva produkter &r avsedda for varandra. Det finns vl utvecklade grénssnitt
och standarder f6r hur ssmmankopplingen mellan dialysmaskiner och vat-
tenreningssystem ska ske. Att ta det legala tillverkaransvaret i en sddan situ-

ation innebir siledes inte att tillverkarna gar utanfor vad specificerats av
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den andre tillverkaren nér produkterna sammankopplas. Nagra kompatibili-

tetstester dr inte heller nddvéndiga vid en sadan sammankoppling.

Regionen har dessutom enbart gett leverantdren en anbudsfrist pa 19 dagar
varav 13 arbetsdagar. Denna anbudsfrist dr oskiligt kort och strider mot
LOU. Den korta anbudsfristen torde vara dgnad for att ytterligare under-
stryka att det dr endast nuvarande leverantdr som kan komma ifraga for att
limna anbud 1 upphandlingen, eftersom det dr denna som har all doku-
mentation for att kunna ta det legala tillverkaransvaret for nya den samman-

satta produkten.

Vad som utgor skilig anbudsfrist maste alltid bedomas mot bakgrund av
bl.a. upphandlingens omfattning och komplexitet. Virdet av de tva anbud
som inkommit i upphandlingen édr 1 766 100 kr och 2 424 000 kr. Upphand-
lingens virde dr sdledes just under troskelvirdet 2 096 097 kr. Upphand-
lingen &r tekniskt komplicerad. Anbudsfristen maste sdledes anpassas efter
bada dessa omstindigheter varfér anbudstiden inte kan vara skélig i sig. Ny
leverantér méste ocksé beredas tillgang till den befintliga distributions-
slingan for att genomfora ovan nimnda kompatibilitetstester och field tests.
Dessa riskanalyser och tester tar minst 3-6 ménader att gora vilket i kombi-
nation med den oskiligt korta anbudsfristen oméjliggjort f6r Fresenius att

limna anbud i upphandlingen.

Kombinationen av ett oproportionerliga ska-krav och den korta anbudsfris-
ten 1 upphandlingen innebdr att regionen i syfte att begrinsa konkurrensen
har utformat upphandlingen sé att nuvarande leverantér gynnas och att 6v-

riga leverantorer missgynnas.

Genom detta har Fresenius frantagits mojligheten att rétteligen kunna delta i
upphandlingen och dérmed lidit eller riskerat att lida skada. Det finns darfor

forutsittningar for att ingripa mot upphandlingen.
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Regionen anser att Fresenius ansékan ska avslds och anfor bl.a. foljande.

Det 4r den upphandlande myndigheten som avgér vad som ska upphandlas.
Regionen har inget behov av att kdpa ny forbehandlingsutrustning eller ny
vattendistributionsslinga. Nu aktuellt 4r att enbart képa en ny vattenrenings-
anlidggning (ocksé kallad RO-enhet, "Reverse Osmosis”) eftersom den be-

fintliga &r utsliten och darfor maste bytas ut.

Eftersom dialysbehandling &r livsuppehéllande kan inte en dialysavdelning
stinga. Nar det byggs en ny dialysavdelning far den gamla darfor parallellt
finnas kvar i drift intill att den nya kan tas i drift. Detsamma géller nér ut-
rustning byts ut, det vill sdga den gamla far finnas kvar till den gamla kan
tas i drift. Visst utrymme atgar sjélvfallet for detta men nér en fysiskt mer
avgriansad utrustning — sdsom nir nu aktuell RO-enhet byts ut — 4r detta ut-

byte forhallandevis okomplicerat.

Fresenius vinder sig mot att regionen i upphandlingsunderlaget uppstéllt
krav pé att den upphandlande vattenreningsanldggningen ska kopplas till
befintlig forbehandling och distributionsslinga. Att som Fresenius dnskar
utforma detta krav som ett bor-krav skulle innebéra att regionen skulle fa
ndja sig med en vattenreningsanldggning som inte alls kan kopplas till den

befintliga utrustningen.

Det #r korrekt att regionen i upphandlingen kréver att leverantdren ska in-
stallera och darefter validera sin levererade vattenreningsanlidggning. Reg-
ionen har i nu aktuell upphandling uppdragit at leverantoren att utfora det
arbete som beskrivs i avtalsmallen bl.a. punkten 2.5.7. Av dessa bestimmel-
ser och av §vriga i upphandlingsunderlaget relevanta bestimmelser framgéar
att leverantdrens ansvar avser installation och ddrefter validering av dennes
installerade utrustning. Det &r ett hogst modest och ocksa rimligt krav att

stélla. Leverantdren ska se till att produkten fungerar efter att den levereras
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och installeras. Regionen har inget intresse av att inga avtal med leveranto-
rer som avséger sig det ytterst rimliga ansvar for leverans, installation och
validering som framgéar av upphandlingsunderlaget. Det 4r varje tillver-
kar/tillhandahéllare som anger forutséttningarna for om och i sé fall pa vil-
ket sdtt produkten kan anvéndas tillsammans med andra produkter. Det star
ddrmed tillverkaren/tillhandahéallaren fritt att for sin vattenreningsanldgg-
ning beskriva dessa forutsittningar pa ett sitt som omdjliggor att just deras
anldggning kopplas till befintlig utrustning sdsom vattenslingor, forbehand-
ling och dialysmaskiner. Regionen far forlita sig pé att det finns leverantdrer
som kan tidnkas offerera produkter som uppfyller stillda krav. I nu aktuell
upphandling finns flera leverantorer som offererar efterfragad vattenre-
ningsanldggning/RO-enhet for inkoppling till befintlig vattenslinga med

forbehandling.

Fresenius 6nskan &r uppenbarligen att regionen inte skulle kunna kdpa vat-
tenslingor separat och/eller vattenreningsanldggningar separat. Konkurren-
sen gynnas knappast av att en upphandling endast skulle goras av storre
fasta anldggningar som medfor mer eller mindre totalt beroende av en enda
leverantdr under &verskadlig tid. Regionen har endast behov av att upp-
handla en vattenreningsanlidggning/RO-enhet. Det dr den upphandlande

myndigheten som avgor vad som ska upphandlas.

Den offererade vattenreningsanlidggningen dr fér Fresenius savil som for
andra aktorer pa marknaden en standardprodukt. Det 4r alltsé fraga om ett
kop av en standardprodukt, en RO-enhet som dr CE-markt for f6rséljning
runt om 1 vérlden foér inkoppling till befintlig vattenf6rsérjning och befint-
liga dialysmaskiner. En anbudsfrist om 19 dagar &r mot denna bakgrund
fullt ut tillrdcklig. Det anbudsgivarna forvéntas gora dr saledes helt enkelt att

offerera sin standardprodukt.
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SKALEN FOR AVGORANDET

Enligt 4 kap. 1 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leverantorer
pé ett likvirdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfora upphand-
lingar pa ett 8ppet sitt. Upphandlingar ska vidare genomf6ras i enlighet med

principerna om &msesidigt erkdnnande och proportionalitet.

En upphandling fér enligt 4 kap. 2 § LOU inte utformas i syfte att undanta
den frin lagens tillimpningsomrade och far inte heller utformas i syfte att
begrinsa konkurrensen s att vissa leverantdrer gynnas eller missgynnas pé

ett otillborligt sétt.

Av 20 kap. 4 och 6 §§ LOU framgar att forvaltningsritten kan prova om en
upphandlande myndighet har brutit mot nigon bestdmmelse i lagen och, pa
talan av en leverantdr som lidit eller kan komma att lida skada, besluta att en

upphandling ska goras om eller far avslutas forst sedan réttelse gjorts.

Fresenius gor bl.a. gillande att punkterna 2.5.7 och 2.16.1 i avtalsmallen
stér i strid med proportionalitetsprincipen eftersom kravet forsvérar fér en
ny leverantér, d.v.s. en annan leverantor dn den som levererat distributions-
slingan, att limna anbud. Med hinsyn till vad som krévs i form av tester dr
kombinationen ska-krav och tvingande lagstiftning oproportionerligt be-

tungande att uppfylla.

Av 2.5.7 i Avtalsmallen framgér bl.a. att komplett installation, idrifttagande, kvalificering
och validering av vattenreningsanldggningen ingar i totalpriset.

Av 2.16.1 framgdr bl.a. att Leverant6ren garanterar att vattenreningsanldggningen har do-
kumenterad klinisk drift och uppfyller alla géllande regler i Svensk Likemedelsstandard.

Vidare framgér dven att leverantren ansvara for att all verksamhet som detta avtal avser,
helt uppfyller samtliga géllande myndighetskrav, rad och intentioner.

Forvaltningsritten kan inledningsvis konstatera att en upphandlande myn-

dighet har stor frihet nir den ndrmare bestimmer féremalet f6r upphand-
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lingen. De krav som myndigheten stéller upp far dock inte strida mot LOU
och de grundldggande principerna om likabehandling, icke-diskriminering

och proportionalitet.

Proportionalitetsprincipen innebér att den upphandlande myndigheten inte
far stilla storre krav p& anbudsgivarna eller upphandlingsféremélet 4n vad
som behdvs och vad som &r dandamalsenligt for upphandlingen. Kraven ska
ha ett naturligt samband och sté i proportion till det behov som ska tickas.
Atgirden i friga fér alltsa inte ga lingre 4n vad som ér ndvindigt for att

uppna syftet med upphandlingen.

Av utredningen i mélet framgér att regionen har stéllt krav pa att leverants-
ren ska installera och dérefter validera den installerade vattenreningsanliagg-
ning. Féremélet for upphandlingen 4r en vattenreningsanldggning och det ér
sdledes denna som regionen har haft behov av att upphandla. Av utredning-
en framgdr att upphandlingsforemalet 4r en bestandsdel i ett dialyssystem
och ska kopplas samman med en befintlig distributionsslinga och forbe-
handling. Vattenreningsanliggningen 4r dirmed en forutsittning for att dia-
lysen ska fungera. Enligt forvaltningsrittens mening 4r det i malet inte visat
annat &n att de aktuella kraven, s som de ar utformade, far anses vara lamp-
liga, effektiva och nodvindiga for att uppna de efterstravade syftena. De
eventuella negativa effekter som kraven kan medfra kan inte heller anses
vara oproportionerliga i forhéllande till dessa syften. De aktuella kraven kan
darfor inte anses strida mot proportionalitetsprincipen. Kraven kan inte hel-
ler anses syfta till att begréinsa konkurrensen. Skil for ingripande mot upp-

handlingen pa denna grund féreligger inte.
Fresenius gor vidare gillande att anbudsfristen dr oskéligt kort.
Enligt 19 kap 15 § LOU ska anbudsgivare ges skilig tid att inkomma med

anbud. Vad som utgdr skilig tid dr inte ndrmare preciserat utan far avgoras i

varje enskilt fall. I forarbetena till LOU anges att nir en upphandlande myn-
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dighet bestimmer tidsfrister for anbud ska hénsyn tas till hur komplext upp-
handlingen 4r och hur lang tid som behdvs for att utarbeta ett anbud (prop.

2015/16:195 s. 635).

Det ir ostridigt i méalet att anbudsgivare i upphandlingen har fatt 19 dagar,
varav 13 arbetsdagar, pa sig med att inkomma med anbud. Fresenius har
som skl for att anbudstiden #r oskiligt kort anfort bl.a. att regionen har
uppstillt ett stort antal tekniskt komplicerade och detaljerade ska-krav, att
upphandlingen &r tekniskt komplicerad, att upphandlingens védrde &r strax
under troskelvirdet samt att anbudsangivare behover tillgang till befintlig

distributionsslingan for att genomfora riskanalyser och tester.

Regionen har for sin del anfort att det dr fraga om k&p av en standardpro-
dukt och att det innebér att det &r ett enkelt offererande av en befintlig CE-

miérkt produkt.

Forvaltningsritten konstaterar att det 4r sdkanden som maste visa att an-
budstiden #r oskiligt kort. Aven med beaktande av upphandlingens omfatt-
ning och tekniska karaktir kan Fresenius inte anses ha visat i malet att an-
budstiden varit oskiligt kort. Inte heller har Fresenius visat att kombination-
en av det ifrdgasatta ska-kravet och anbudstidens langd utgor tillrackliga
skil for ingripande enligt LOU. Mot den bakgrunden ska ansékan om &ver-
provning avslds. Darmed upphér dven forvaltningsréttens interimistiska be-

slut den 31 maj 2018 att gilla.
HUR MAN OVERKLAGAR till Kammarritten i Géteborg, se bilaga

(FR-05)

Bertil Idarsson

Astrid Lindeskog har foredragit malet.
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SVERIGES DOMSTOLAR

Hur man overklagar

FR-05

Den som inte dr n6jd med férvaltningsrittens
beslut kan 6verklaga. Hir framgar hur det gir
till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Tiden riknas oftast frin den dag som ni fick
del av beslutet. I vissa fall raknas tiden 1 stallet
frin beslutets datum. Det giller om beslutet
avkunnades vid en muntlig férhandling, eller
om ritten vid férhandlingen gav besked om
datum for beslutet.

For myndigheten riknas tiden alltid fran
beslutets datum.

Observera att 6verklagandet maste ha kommit
in till domstolen nir tiden gar ut.

Vilken dag gar tiden ut?

Sista dagen f6r 6verklagande ar samma veckodag
som tiden boérjar riknas. Om ni exempelvis fick
del av beslutet mindagen den 2 mars gir tiden ut
mindagen den 23 mars.

Om sista dagen infaller pa en l6rdag, sondag eller
helgdag, midsommarafton, julafton eller nyars-
afton, ricker det att dverklagandet kommer in
nista vardag,

Tank pa detta i mal om overprovning av
upphandling

I vissa fall kan myndigheten ingd avtal efter
10 dagar fran det att domstolen avgjort malet
eller upphivt ett interimistiskt beslut, och 1
vissa fall fir myndigheten inga avtal
omedelbart. Efter att avtal har slutits far
kammarritten inte 6verprova upphandlingen.
Detta giller alltsd aven om tiden for
overklagande fortfarande giller.

Nirmare regler finns 1 den lag som giller for
malet, se rutan lingst ner pa nista sida for
hanvisningar.

Gor sa har
1. Skriv forvaltningsrittens namn och
malnummer.

2. Forklara varfor ni tycker att beslutet ska
andras. Tala om vilken dndring ni vill ha
och vatfor ni tycker att kammarritten ska ta
upp ert overklagande (Iis mer om
provningstillstind lingre ner).

3. Tala om vilka bevis ni vill hinvisa till.
Forklara vad ni vill visa med varje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns 1 malet.

4. Limna namn och personnummer eller
organisationsnumimer.

Lamna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan nd er: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om ni har ett ombud, limna ocksa
ombudets kontaktuppgifter.

5. Skicka eller limna in &verklagandet till
térvaltningsritten — adressen finns 1
beslutet.

Vad hander sedan?

Forvaltningstitten kontrollerar att éverklagan-
det kommit in 1 ratt tid. Har det kommit in f6r
sent avvisar domstolen 6verklagandet. Det
innebir att beslutet galler.

Om 6verklagandet kommit in 1 tid, skickar
forvaltningsritten 6verklagandet och alla
handlingar i mélet vidare till kammarritten.
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Har ni tidigare fatt brev genom forenklad
delgivning kan dven kammatritten skicka brev
pa detta satt.

Provningstillstand i kammarratten

Nir 6verklagandet kommer in till kammar-
ritten tar domstolen forst stallning till om
milet ska tas upp till provning.

Kammarritten ger prévningstillstand 1 fyra
olika fall.

e Domstolen bedomer att det finns
anledning att tvivla pé att forvaltnings-
ritten démt ritt.

¢ Domstolen anser att det inte gar att
bedéma om férvaltningsratten domt ratt
utan att ta upp malet.

e Domstolen behoéver ta upp mélet for att
ge andra domstolar vigledning i ritts-
tillampningen.

e Domstolen bedomer att det finns
synnetliga skil att ta upp malet av nigon
annan anledning.

Om ni znte far provoingstillstind giller det
6verklagade beslutet. Darfor ar det viktigt att 1
6verklagandet ta med allt ni vill f6ra fram.

Vill ni veta mer?

Ta kontakt med forvaltningsritten om ni har
fragor. Adress och telefonnummer finns pa
forsta sidan 1 beslutet.

Mer information finns pa www.domstol.se.

For fullstindig information, se:

o lag (2016:1145) om offentlig upphandling, 20 kap.

¢ lag (2016:1146) om upphandling inom
f61s6tjningssektorerna, 20 kap.

o lag (2011:1029) om upphandling pi férsvars- och
sakerhetsomridet, 16 kap.

e lag (2016:1147) om upphandling av koncessioner,
16 kap.

o lag (2016:1145) om offentlig upphandling, 20 kap.

¢ lag (2016:1146) om upphandling inom
torsotjningssektorn, 20 kap.
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