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e 7 o YRKANDEN MM

- Mediq Sverige AB (Mediq) ansSker om &verprévning av Vistra Gotalands-
regionens upphandling avseende diabeteshjilpmedel, dnr RS 2018-04782

__och yrkar att upphandlingen ska rittas pa sa vis att Mediqs offererade penn-
Kanyl pé position 210 godkénns och utvirderas, alternativt att upphand-

“lingen gbrs om avseende den aktuella positionen. Mediq anfor bl.a. f5ljande:
I produktgrupp "PG 8 Stickskyddad pennkanyl” ingér endast en produkt,
vilken tilldelats positionsnummer 210. I upphandlingen inkom tre anbud av-
seende PG 8. Anbuden kom fran Mediq, Becton Dickinson (BD) och Med-
trust. BD tilldelades positionen. Mediqs offererade pennkanyl underkindes
pa grund av att krav 8.4 ”Pennkanylen ska ha ett integrerat stickskydd i
bdda dndar som hindrar att man sticker sig oavsiktligt p& produkten” inte an-
sdgs vara uppfyllt dd nalen pd pennkanylen exponeras ca 1,5 mm i fronten
fore injektion. Enligt standard EN-ISO 23908:2013 ska en pennkanyl for att
fa definieras som stickskyddad forhindra stickskador omedelbart efter an-
vindning. Syftet ar bl.a. att forhindra smittspridning. I kravformuleringen
framgar inte om stickskyddet ska tolkas enligt standarden och finnas direkt
efter anviindning eller om man gar utéver detta krav och kréver stickskydd
dven innan anvindning. Inte heller BD:s pennkanyl uppfyller kravet om det
ska tolkas pd sa vis att stickskyddet ska forhindra oavsiktliga stick dven in-
nan anvindning. P4 BD:s offererade pennkanyl exponeras nilen i bakkant
av produkten fore anvéindningen. Nélen exponeras ca 6 mm, alltsi betydligt
mer 4n Mediqs pennkanyl exponeras. Nalen sticker visserligen inte upp éver
kanten pd produkten men halet runt nélen 4r s pass brett att man med létthet
kan fa ner ett finger och sticka sig om man rakar ta ett felaktigt grepp vid
hanteringen. Krav 8.4 bor tolkas enligt standard EN-ISO 23908:2013, allts3
pé sd vis att det integrerade stickskyddet ska vara aktiverat omedelbart efter
injektion. Om kravet pa stickskydd fsre anviindning ska tolkas s& som VGR
gor gillande dr det oproportionerligt. Kravet gar utdver krav i standarden

och skapar inget mervirde dé det inte finns ndgon reell risk for stickskador
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eller smittspridning. Att en nal som sticker upp ca 1,5 mm skulle kunna or-
saka en stickskada dr hogst otroligt. Om négon skulle raka sticka sig pa na-
len I6ser skyddet ut och det &r inte lingre mdjligt att sticka en patient. Om
skyddet skulle fallera &r det med hogsta sannolikhet ingen vardpersonal som
efter att ha stuckit sig med nalen skulle anvéinda produkten till att sticka en
patient. Kravet begrénsar konkurrensen da det bara finns en leverantdr som

tillhandahé&ller en pennkanyl ddr nélen inte exponeras alls fére anvédndning.

Vistra Gotalandsregionen (VGR) bestrider bolagets yrkanden och anfor
bla. foljande: Mediqgs ansékan om dverprdvning dr begrinsad till produkt-
grupp PG 8 Stickskyddad pennkanyl” (position 210). Krav 8.4 syftar till att
skydda alla som kommer i1 kontakt med pennkanylen fran att av misstag
stickas av produkter bade fore och efter anvéindning. VGR vitsordar att en
pennkanyl anses stickskyddad enligt EN-ISO 23908:2013 om det finns
skydd som forhindrar stickskador omedelbart efter anviandning. Det rader
emellertid inga tvivel om att VGR genom det i forfragningsunderlaget upp-
stallda kravet valt att inte begrinsa stickskyddet till att enbart forhindra
stickskador efter anvandning. Syftet med VGR:s krav &r naturligtvis att for-
hindra smittspridning. Genom att uppstélla krav pa stickskydd dven fore an-
vindning minskar risken att personalen av misstag blir stuckna av nalen in-
nan patienten far sin injektion. Kravet minskar ddrmed risken for smittsprid-
ning inte bara fran patient till personal utan dven risken att virdpersonal av
misstag sprider smitta till patient. Kravet dr nddvéndigt och proportionerligt
for att minska risken for smittspridning. Det finns under sddana omsténdig-
heter inget hinder att i en upphandling uppstilla ett mer omfattande krav av-
seende stickskydd @n vad som framgar av standard EN-ISO 23908:2013.
Nélen i Medigs pennkanyl ar inte stickskyddad i framkant f6re anvindning.
Innan injektion kan ges till patienten méste plasthylsan runt nalen i framkant
avldgsnas. Nir plasthylsan tagits bort exponeras nélen ca 2 mm. Mot bak-

grund dérav uppfyller Medig inte kravet pé att vara stickskyddad i framkant
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innan anvidndning. Daremot uppfyller kanylen kravet pé stickskydd i fram-
kant efter injektion. Vinnande anbudsgivares pennkanyl uppfyller kravet pa
stickskydd i bakkant fére anviandning eftersom nalen i framkant ligger skyd-
dad innanfor skruvfattningens kant fore anvindning. Nélen exponeras sale-

des inte utanfor skyddskanten.

SKALEN FOR AVGORANDET

Utgangspunkter for provningen

Forvaltningsritten har att préva om det pa grundval av vad Mediq har anfort
ir visat att VGR brutit mot nagon av de grundlidggande principerna eller na-
gon annan bestdmmelse i lagen (2016:1145) om offentlig upphandling,
LOU. De grundldggande principerna innebér att upphandlande myndigheter
ska behandla leverantérer pa ett likvardigt och icke-diskriminerande sitt, ge-
nomfora upphandlingar pa ett Sppet sétt samt iaktta principerna om dmsesi-

digt erkénnande och proportionalitet (4 kap. 1 § LOU).

Brister i upphandlingsdokumenten?

Av kravspecifikationen framgér, gillande position 210, produktgrupp 8
Stickskyddad pennkanyl, att ett obligatoriskt krav enligt 8.4 &r att pennkany-
len ska ha ett integrerat stickskydd i bada dndar som hindrar att man sticker

sig oavsiktligt pd produkten.

Mediq &r av den uppfattningen att kravet ska tolkas i enlighet med standar-
den EN-ISO 23908:2013 och menar att kravet dr oproportionerligt for det
fall det ska tolkas pa det sitt som VGR har gjort, dvs. att stickskydd ska fin-

nas dven innan anvindning.

Vid upprittandet av upphandlingsdokumenten dr upphandlande myndig-
heter fria att faststélla de krav och kriterier som kommer att tillmétas bety-
delse vid upphandlingen. I enlighet med principerna om transparens och li-

kabehandling méste den upphandlande myndighetens krav emellertid anges
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pé ett sdtt som gor att varje normalt omsorgsfull leverant6r med utgangs-
punkt i upphandlingsdokumenten kan skapa sig en bild av mdjligheterna att
lamna ett konkurrenskraftigt anbud. De skiftande forhallandena som fore-
kommer 1 det ekonomiska livet gér dock att dven upphandlingsdokument
och utvirderingsmodeller som inte dr optimalt utformade far godtas under
forutsittning att de principer som bdr upp LOU och gemenskapsrétten inte
trids for nér (jfr rittsfallet RA 2002 ref. 50). Transparensprincipen innebér
att man 1 varje enskilt fall maste bedéma om en upphandling har genomforts
tillrdckligt Sppet och forutsebart for rimligt informerade och normalt om-

sorgsfulla leverantorer (jfr EU-domstolens avgdrande i mal C-19/00).

Av krav 8.4 framgér att det ska finnas ett stickskydd som hindrar att man
sticker sig oavsiktligt pa produkten. Aven om det inte uttryckligen anges att
kravet ska gilla bade fore och efter anvindning anser forvaltningsritten att
en sédan tolkning &r rimlig mot bakgrund av hur kravet r utformat. Forvalt-
ningsratten anser vidare att kravet &r tydligt nog for att ge Mediq och vriga
anbudsgivare tillrdckligt goda mdjligheter att utforma ett konkurrenskraftigt
anbud. Aven den omstiindigheten att pennkanylen enligt det obligatoriska
kravet 1 8.3 ska uppfylla standard SS-EN ISO 23908:2013 talar enligt for-
valtningsrittens mening for att kravet i 8.4 inte &r att likstédlla med kraven
for stickskydd enligt standard. Forvaltningsritten anser alltsd sammantaget
att det som Mediq anfort i denna del inte visar att kravet har utformats och
tillimpats pa ett sétt som strider mot de grundldggande principerna eller na-

gon annan bestimmelse i LOU.

VGR har uppgett att syftet med kravet dr att forhindra att ndgon av misstag
sticker sig pd produkten och ddrmed att forhindra smittspridning. Mediq an-
ser dock att kravet 4r oproportionerligt da det gar de utdver kraven i standar-
den och inte ger ndgot mervirde eftersom det inte finns nigon reell risk for

stickskador eller for smittspridning. Vidare anfér Mediq att kravet &r kraftigt



FORVALTNINGSRATTEN DOM

I FALUN

konkurrensbegrinsande da det bara finns en leverantér som tillhandahéaller

en pennkanyl dir nalen inte alls exponeras fore anvindning.

Forvaltningsritten konstaterar att en upphandlande myndighet har stor frihet
att vilja vad man vill upphandla och vilka krav som ska stéllas pa det som
upphandlas. Proportionalitetsprincipen forutsétter dock att kraven pé upp-
handlingsforfarandet star i rimlig proportion till de mél som efterstrévas.
Uppstillda krav far inte vara onddiga eller oproportionerliga (prop.
2009/10:180 s. 91). Forvaltningsritten anser att kravet pa stickskydd &r
dndamalsenligt med hénsyn till vad upphandlingen avser. Det f6rhallandet
att VGR valt att stélla hogre krav &n vad som anges i standard EN-ISO
23908:2013 innebdr inte i sig att kravet gar utdver vad som dr nodvéndigt
for att uppna syftet. Vidare anser forvaltningsritten att kravet framstdr som
lampligt och effektivt for att uppna det efterstrivade syftet; vilket ar att for-
hindra smittspridning. Forvaltningsritten anser sammantaget att det som
Mediq anfort i denna del inte visar att kravet pa stickskydd bade fore och ef-
ter anvandning och den negativa effekt detta kan antas fa for leverantorer
som inte har ett sddant stickskydd pé sina produkter dr oproportionerligt.

Det foreligger dérfor inte skil for ingripande enligt LOU pé denna grund.

Brister i utviirderingen av Medigs och vinnande leverantors (BD:s) anbud?
Sésom framgar ovan anser forvaltningsritten att VGR:s tolkning av kravet i
8.4 inte strider mot de grundldggande principerna eller ndgon annan bestdm-
melse i LOU. Kravet pa stickskydd giller séledes bade fore och efter an-
vindning. VGR har bedémt att nilen i Medigs pennkanyl inte uppfyller kra-
vet pé stickskydd i framkant fore anvéindning eftersom plasthylsan runt na-
len maste avldgsnas innan injektion och nalen da exponeras ca 2 mm. For-
valtningsritten anser inte att det som Mediq anfért om méjligheterna till
smittspridning via en nal som exponeras 1,5 mm f6re anvindning och det
som bolaget i Gvrigt anfort om sin offererade produkt visar att den uppfyller

kravet 1 8.4 och att VGR dirfor forfarit i strid med bestimmelserna i LOU
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genom att vid utvirderingen forkasta bolagets anbud i denna del. Med hin-
syn till vad VGR anfort om att nilen i BD:s offererade pennkanyl inte expo-
neras utanfor skyddskanten anser forvaltningsritten inte heller att Mediq har
visat att VGR har brutit mot likabehandlingsprincipen eller ndgon annan
grundlaggande princip eller bestdimmelse i LOU genom att godkénna och
anta anbudet frin BD. Sammanfattningsvis anser forvaltningsritten siledes
att Mediq inte har visat att det foreligger grund for ingripande enligt LOU.

Bolagets ans6kan om &verprévning ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (FR-05).

Anders Lidman

ridman
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SVERIGES DOMSTOLAR

Hur man overklagar

FR-05

Den som inte it néjd med forvaltningsrittens
beslut kan dverklaga. Hir framgar hur det gar
till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Tiden tiknas oftast frin den dag som ni fick
del av beslutet. T vissa fall riknas tiden 1 stillet
frin beslutets datum. Det giller om beslutet
avkunnades vid en muntlig forhandling, eller
om titten vid forhandlingen gav besked om
datum for beslutet.

Fo6r myndigheten riknas tiden alltid frin
beslutets datum.

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

Vilken dag gar tiden ut?

Sista dagen for 6verklagande dr samma veckodag
som tiden botjar riknas. Om ni exempelvis fick
del av beslutet mandagen den 2 mars gir tiden ut
mAandagen den 23 mars.

Om sista dagen infaller p3 en lordag, séndag eller
helgdag, midsommarafton, julafton eller nydrs-
afton, ricker det att &verklagandet kommer in
nista vardag,

Tank pa detta i mal om dverprovning av
upphandling

I vissa fall kan myndigheten inga avtal efter
10 dagar fran det att domstolen avgjort malet
eller upphavt ett interimistiskt beslut, och 1
vissa fall fair myndigheten inga avtal
omedelbart. Efter att avtal har slutits far
kammarritten inte éverprova upphandlingen.
Detta giller alltsd dven om tiden for
éverklagande fortfarande giller.

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

Gor sa har
1. Skriv forvaltningsrittens namn och
mailnummer.

2. Forklara varfor ni tycker att beslutet ska
indras. Tala om vilken dndring ni vill ha
och varfor ni tycker att kammarritten ska ta
upp ert overklagande (lds mer om
provaingstillstand lingte net).

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

4. Limna namn och personnummer eller
otganisationsnummer.

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

Om ni har ett ombud, limna ocksa
ombudets kontaktuppgifter.

5. Skicka eller limna in 6verklagandet till
forvaltningsratten — adressen finns 1
beslutet.

Vad hander sedan?

Forvaltningsritten kontrolletar att Gverklagan-
det kommit in i ratt tid. Har det kommit in f6r
sent avvisar domstolen 6verklagandet. Det
innebir att beslutet giller.

Om 6verklagandet kommit in i tid, skickar
forvaltmingsritten Sverklagandet och alla
handlingar i mélet vidare fill kammatratten.

Sidatav2
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Har ni tidigare fatt brev genom férenklad
delgivning kan dven kammarritten skicka brev
pa detta sitt.

Provningstillstand i kammarratten

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

Kammarritten ger provningstillstind 1 fyra
olika fall.

o Domstolen bedomer att det finns
anledning att tvivla pi att forvaltnings-
ratten domt ratt.

¢ Domstolen anser att det inte gér att
bedéma om forvaltningsritten domt ratt
utan att ta upp malet.

e Domstolen behéver ta upp malet for att
ge andra domstolar vigledning 1 ratts-
tillimpningen.

¢ Domstolen bedémer att det finns
synnetliga skal att ta upp mdlet av nagon
annan anledning.

Om ni znte far provningstillstind giller det
overklagade beslutet. Dirfor dr det viktigt att 1
6verklagandet ta med allt ni vill f6ra fram.

Vill ni veta mer?

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

Mer information finns pa www.domstol.se.

For fullstindig information, se:

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

o lag (2016:1146) om upphandling inom
forsétjningssektorerna, 20 kap.

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

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

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

e lag (2016:1146) om upphandling inom
forsérjningssektorn, 20 kap.
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