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BAKGRUND

Iandstinget i Véstmanland (landstinget) har genomf{&rt en forenklad upp-
upphandling av vétskevirmare, dor DU-UPP12-177 (upphandlingen). En-
ligt det tilldelningsbeslut som fattades i upphandlingen den 20 december
2012 har landstinget beslutat att utse GE Healthcare till vinnande anbuds-

givare i upphandlingen.

YRKANDEN
Salubrious AB (bolaget) ansker om dverprovning av upphandlingen och
yrkar att skall-kravet om att vétskevirmarna ska vara BF-mérkta stryks ur

upphandlingen och att den av bolaget offererade produkten utvérderas pa

, ,._:samma sitt som dvriga produkter i upphandlingen. I andra hand yrkar bo-
. laget upphandhngen ska géras om. Med anledning av att bolagets produkt

" inte har utvirderats i upphandlingen har bolaget lidit skada.
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"‘-'Landsunget bestrider bifall till bolagets ans6kan om Gverprévning.

GRUNDER OCH OMSTANDIGHETER

Bolagets talan

Till stod for sin talan anfor bolaget bl.a. foljande. Det krav landstinget upp-
stéllt i upphandlingen om att efterfrdgad apparat ska vara BF-mirkt &r
oproportionerligt med hidnsyn till kravets syfte om patientsdkerhet. BEF dr
en forkortning for ”Body Floating” och #r en mérkning som bl.a. anger hur
mycket lickstrom en medicinteknisk apparat fér avge. I samband med att
upphandlingen genomfordes ifragasattes det uppstéllda kravets relevans.
Landstinget uppgav att BF-mirkning varit ett 6nskemél frén verksamheten
for att kunna ge blod/vitska genom en CVK (CentralVenKateter) och att
kravet ddrmed ansigs varé nddvindigt. Efter ndrmre diskussion med upp-
handlare och medicintekniskt ansvarig chef angavs som skl att man “ville
vara pé den sdkra sidan” och stélla ett hogre krav &n vanligt. Bolaget me-
nar att bakgrunden till uppstillt skall-krav bygger pa en fundamental miss-

uppfattning hos landstinget om vad BF-mérkning i realiteten innebdr. Klas-
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sificeringen av medicintekniska apparater med avseende pé lick-
stromsmitning gors utifrin standarden IEC60601-1. Den produkt som bo-
laget offererat i sitt anbud, “Ranger blod och viitskevdrmare”, dr B-klassad
eftersom dess “applied-part” bestar av en kassett i PVC-plast som inte kan
leda strém och som kan kopplas loss frén patienten omedelbart. Bolaget
menar bl.a. att om landstinget velat stilla hoga krav pé elsikerhet vid an-
slutning till CVK hade det varit mer relevant att stilla krav pé att en "ap-
plied part” ska vara icke-konduktiv, att den faktiska ldckstrommen fran
maskinen ska vara pa en viss niva, samt att delar av maskinen, t.ex. virme-
plattor som kan komma i kontakt med vitskan vid ett eventuellt fel p& ma-
skinen, inte ska vara anslutna direkt till 220 V. Bolaget uppger sig ha salt
viitskevirmare under 10 4rs tid och aldrig tidigare sett ett liknande skall-
krav. Eftersom lickstrémsmérkningen #r en internationell mérkning och
samtliga deltagande produkter séljs runt om i virlden har bolaget kontaktat
den internationella producenten 3M Arizant for att fa ett uttalande om det
uppstillda kravet. De hade heller aldrig sett ett liknande krav vare sig i
Europa, Nord- Sydamerika, Asien, Afrika eller Australien. Ranger vétske-
vérmare énv'a‘mds pa sjukhus runtom i vérlden sedan cirka 20 ar tillbaka i
tiden. Ranger har salt mer &n 10 000 apparater och det har aldrig intréffat

ett tillbud dér patienten har utsatts for lickstrom fran apparaten.

Landstingets bestridande

Till stod for sitt bestridande anfor landstinget bl.a. foljande. Landstinget
har inte brutit mot nigon av de grundliggande principerna enligt 1 kap. 9§
LOU eller nigon annan bestimmelse enligt LOU. Bolaget har varken lidit
eller kan komma att lida skada. Bolaget gor i sin ansékan géllande att
landstingets krav pa att utrustningen (vétskevérmaren) ska vara BF-mérkt
strider mot proportionalitetsprincipen. Bolaget gor vidare gillande att
Jandstinget skulle ha missuppfattat vad nyss némnda mérkning star for
samt att landstinget stillt kravet for att “man ville vara pé den sdkra sidan

och stilla hogre krav én vanligt”. Dessa pastienden bestrids i sin helhet.
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samt att landstinget stillt kravet for att “man ville vara pa den scikra sidan
och stdilla hogre krav dn vanligt”. Dessa pstdenden bestrids i sin helhet.
Infor kravstillandet i upphandlingen har landstinget utifrén givna forutsatt-
ningar i den aktuella upphandlingen, gjort en noggrann bedémning av den
Jagsta niva av el-sikerhet som krévs for att trygga den patientsidkra véard
och behandling patienter har rétt till. Det uppstéllda kravet syftar till att
minimera risken for att patienten jordas via utrusningen. Risken for att pa-
tienten jordas via utrustning &r hogre nér flera utrustningar kopplas till pa-
tienten samtidigt. Enligt landstingets formenande &r infusionspumpar dér-
for en bittre jamforelse, ett stéllningstagande som dven stdds av Semko
AB som arbetar med denna typ av certifiering. Vitskevirmare anvénds i
operationsmiljo dér patienten, forutom till vétskevérmare, kopplas till an- -~
nan utrustning sdsom EKG, ventilator, pulsoximter, invasiv blodtrycksut-
rustning och infusionspumpar. For att kunna sikerstélla patientsiker vard
4r kravet pa BF-mirkning av denna typ av utrustning sakligt grundad och
det saknas mojlighet att uppna kravets syfte med mindre ingripande atgar-
der. I detta sammanhang kan noteras att kravet inte heller har en utesténg-
ande effekt eftersom det inkommit ett flertal anbud som uppfyllt just detta
krav. Mot bakgrund av samtliga omsténdigheter, samt att bolaget inte hel-
ler kan anses ha lidit skada, saknas skil att vidta atgérder enligt LOU var-

for bolagets ansokan om dverprévning ska avslés.

DOMSKAL
Fragan i mélet dr om det av landstinget uppstiillda skall-kravet om BF-
mirkning strider mot proportionalitetsprincipen enligt 1 kap. 9 § LOU och

om det p4 forekommen anledning finns skil for ingripande enligt LOU.

I praxis har prévats hur proportionalitetsprincipen ska tillimpas och hur
beddmningen ska goras av huruvida ett skall-krav ska anses som oproport-

jonerligt. Hogsta forvaltningsdomstolen (se RA 2010 ref. 78) har faststillt
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d.v.s. det uppstillda skall-kravet ska avse och paverka just den efterfrégade
produkten. Det konstateras att en upphandlande myndighet har stor frihet
nir den nirmare bestimmer foremalet for upphandlingen. Ett uppstéllt krav
far emellertid inte anses som godtyckligt eller uppenbart osakligt. 1 malet
hade domstolen att prova huruvida landstinget brutit mot proportionalitets-
principen genom att uppstilla ett miljokrav med innebdrden att den pro-
dukt som upphandlades skulle vara fri frén ett visst amne. Inledningsvis
konstaterades att det uppstillda kravet om att produkten inte fick innehalla
ett visst amne hade koppling till foremalet for upphandlingen. Sedan
Hogsta forvaltningsdomstolen dven konstaterat att kravet till sin utform-
ning varken var godtyckligt eller uppenbart osakligt saknades saledes an-
ledning att prova om det med hénsyn till syftet med upphandlingen med-
forde nagon egentlig vinst for miljon att undvika att de upphandlade pro-

dukterna var behandlade med ett visst dmne.

Skall-krav om BF-mdrkning

Forvaltningsriitten konstaterar att den upphandlande myndigheten har
langtgaende maojligheter att fritt utforma ett forfragningsunderlag och att
rittens provning inskrénker sig till att endast avse en kontroll av om det
inte har forekommit nagra allvarliga eller uppenbara fel 1 upphandlingen.
Eftersom forevarande upphandling ir genomford som en forenklad upp-
handling tillimpas endast 15 kap. i LOU samt de bestdimmelser som upp-
réiknas i 15 kap. 2 § LOU. Bestimmelsen i 6 kap. 3 § LOU blir séledes inte
tilldmplig vid forenklat forfarande och det saknas dérmed skiil att bedéma
huruvida det finns en koppling mellan uppstllt krav och sjélva foremalet
for upphandlingen. Férvaltningsrétten konstaterar att upphandlande myn-
dighet i dessa typer av forfaranden har mer langtgdende mojligheter nér det
giller utformandet av sjélva foremélet for upphandlingen. Prévningen av
huruvida kravet kan anses forenligt med proportionalitetsprincipen in-
skrinker sig endast till en beddmning av om kravet pd négot st kan upp-

fattas som godtyckligt eller uppenbart osakligt. Ett krav om BF-mérkning
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innebir att landstinget kan kontrollera hur mycket ldckstrém en medicin-
teknisk apparat far avge, nigot som medfor en minskad risk for att patien-
ten jordas via utrustningen. Enligt forvaltningsréttens beddmning med{or
kravet en dkad patientsikerhet men kan inte anses som godtyckligt eller
uppenbart osakligt. Forvaltningsratten finner darfor att det p& denna grund
saknas anledning att préva om kravet pA BF-mérkta vétskevérmare innebér
nagon fordel for patientséikerheten i jimférelse med vétskevdrmare som

saknar BF-mérkning.

Vid en sammantagen bedémning finner forvaltningsritten att det 1 malet
inte #r visat att det uppstillda skall-kravet strider mot proportionalitets-
principen. Forvaltningsritten finner att det sdledes saknas grund for ingri-

panden enligt LOU. Ansdkan om ingripande ska ddrmed avslas.

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

Per-Erik Nistér

rddman

Malet har foredragits av Kristine Nilsson.
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SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill évetklaga forvaltningstittens
beslut ska sktiva till Kammattitten 1
Stockholm. Sktivelsen ska dock skickas
eller Iimnas till f6tvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till
fotvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag d4 klaganden fick del av beslutet. Tiden
for overklagandet for offentligpart riknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen {6t Svetklagandet infaller pa
16rdag, séndag ellet helgdag,
midsommatafton, julafton eller nyérsafton
tacker det att skrivelsen kommet in nista
vatrdag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammatritten limnar
provningstillstind om det 4t av vikt ot
ledning av rittstillimpningen att
Svetklagandet prévas, anledning
forekommer till indting i det slut vartill
forvaltningstitten kommit eller det annars

finns synnetliga skil att prova Gverklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stz
forvaltningstittens beslut fast. Det dr ddrfos
viktigt att det klart och tydligt framght av
overklagandet till kammarritten vatrfor man
anset att provningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska
innehalla

1. den klagandes namn, petrsonnummet,
ytke, postadress och telefonnummet.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nis for delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts imalet.
Om nigon petson- ellet adressuppgift
andras 4r det viktigt att anmilan snatast
gors till kammatritten,

2. det beslut som &verklagas med uppgift

3. om forvaltningsrittens namn,
milaummer samt dagen f6r beslutet,

4. de skil som klaganden anger till stod f6r
begiran om provaingstillstind,

5. den andting av fotvaltningsrittens beslut
som klaganden vill £ till stind,

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

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

Om nigon petson- eller adressuppgift
andras, ska Ni utan drojsmil anmila
andtingen till kammarritten.

I mal om &vetprovning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling ellet
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omtidena vatten, enetgi, transporter och
posttjanster fir avtal slutas innan tiden fot
overklagande av rittens dom eller beslut har
16pt ut. I de flesta fall fir avtal slutas nis tio
dagat har gitt fran det att ritten avgjort
malet eller upphivt ett interimistiskt beslut. T
vissa fall far avtal slutas omedelbart. Ett
overklagande av tittens avgbrande fit inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behover Ni flet upplysningar om hut man
overklagar kan Ni vinda Ex till
forvaltningsratten.

DV 3109/1ALOU







