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BAKGRUND OCH YRKANDEN M.M.

Bakgrund

Region Skéne geriomfor en upphandling bendmnd Injektions-, infusions-,
transfusions- och punktionsprodukter”, dnr 0802483, och har enligt tilldel-
ningsbeslut den 18 juni 2009 meddelat att man kommer att teckna kontrakt
med Carmel Pharma AB (Carmel) i den del upphandlingen avser produkt-

grupp 11. Upphandlingen genomfors med tillimpning av dppet forfarande
enligt LOU.

Forutsdttningar enligt forfragningsunderlaget

I bilaga 2.4 till forfragningsunderlaget under "Pos 2260-2350 Stillda

krav”, anges bl.a. féljande "bor-krav™:

”Systemet bor hantera 6ver- och undertryck inom det slutna systemet”

Under bedémningsgrunden anges foljande:

?Ja, 2p — Nej, Op”

Parternas yrkande och argumentation

Teva Sweden AB (Teva) har begért 6verprovning av upphandlingen i den
del den avser produktgrupp 11 och yrkat i forsta hand att réttelse ska ske
genom att Teva tilldelas ytterligare 2 poéng vid utvarderingen av aktuellt
”bor-krav” och i andra hand att detta kriterium inte ska utvdrderas. Som
grund fo6r sin talan har Teva anfort i huvudsak foljande. De i forfragnings-
underlaget uppstéllda skall-kraven och bor-kraven beskriver vilka krav

som det slutna systemet ska svara mot men de ger ingen definition dver
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vad som avses med slutet system. Teva har offererat produkten Tevadaptor
och Carmel produkten Phaseal. Bada produkterna utgor s.k. slutna system
och fyller samma sékerhetsfunktion, men &r konstruerade pa olika sitt.
Tevadaptor forhindrar att toxiska lakemedel sldpps ut ur systemet genom
teknik bestdende av olika filter. Filtren tillater passage av luft vilket medfor
den fordelen att den luft som kommer in och ut ur systemet &r filtrerad,
dvs. okontaminerad. Phaseal forhindrar utsldpp genom komponenten Pro-
tector, som huvudsakligen utgdrs av en expansionsblésa. Léackage av toxis-
ka &mnen forhindras salunda genom ett expansionsbart membran. Vid be-
redning av toxiska ldkemedel i vitskeform medelst Phaseal fors luft fran
omgivningen in i systemet. Eftersom Phaseal saknar Tevadaptors filtre-
ringsteknik finns risk for att den luft som {6rs in i systemet 4r kontamine-
rad. — Uppstar tryck inne i ett system dér ett toxiskt likemedel bereds kan
det dventyra anvindarens sdkerhet. Ett alltfor hart tryck riskerar att skada
membranen med lickage som f6ljd. Av denna anledning méste systemet,
dvs. produkten, kunna hantera dver- och undertryck. Denna funktion base-
ras sélunda pa skyddsaspekter. En &ndamaélstolkning av bor-kravet innebér
salunda att det &r uppstéllt av sékerhetsskil. Detta resulterar i att en pro-
dukt som forhindrar att riskfylid kompression uppstar inne i systemet ska
tilldelas hogre poéng &n ett system som saknar denna egenskap. P4 vilket
sdtt som tryckreglering sker, genom en blasa (Phaseal) eller genom filter
(Tevadaptor), saknar betydelse sé lange som lickage av ldkemedlet inte
riskerar att ske. Phaseals konstruktion med expansionsblasan medfor att
over- och undertryck skapas inne i systemet, eftersom den luft som forts in
i systemet inte sldpps ut. Det finns inget sarskilt efterstréavbart sjélvinda-
mal med denna konstruktion. Istéllet finns risk for att den luft som fors in i
systemet 4r kontaminerad. Det forhallandet att vissa produkter tryckutjam-
nar genom att ren luft slapps ut ur systemet innebér inte att tryckutjam-

ningen inte sker inom systemet.
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En jamforelse mellan produkterna ger vid handen att Tevadaptor hanterar
risken for 6ver- och undertryck pa ett béttre sétt &n Phaseal. Det kan under
alla forhéllanden aldrig fé vara till Carmels fordel att Phaseal genom sin
konstruktion tvingas hantera dver- och undertryck inne i systemet. Som
utgangspunkt géller att en upphandlande myndighet &r fri att faststélla de
krav som ska tillméitas betydelse vid en upphandling. Kraven méaste emel-
lertid vara dndamaélsenliga for den aktuella upphandlingen, ha ett naturligt
samband med och sté i proportion till det behov som ska téckas. Det ir,
som utvecklats ovan, inte &ndamalsenligt att efterfraga Phaseals specifika
funktion betriffande bor-kravet. Den enda produkt pa4 marknaden som har
denna funktion &r Phaseal. Ges Region Skénes tolkning av bor-kravet fore-
trdde innebdr det att upphandlingen var riktad till Carmels fordel, vilket
inte 4r tillatet. Mediplast AB kan bara erbjuda produkten Genie i storlek
20 mm. Teva &r den leverantdr som har lamnat det mest fordelaktiga anbu-
det. Genom att annan leveranttr tilldelats uppdraget lider Teva skada ge-

nom uteblivna intékter.

Region Skane har motsatt sig bifall till Tevas talan samt anfort i huvudsak
foljande. Béde Tevas och Carmels system har beddmts som slutna system.
Tevadaptor hanterar §ver- och undertryck genom att tryckutjdmning sker
med omgivningen i form av att filtrerad luft tillats passera in i och ut ur
systemet. Risken for 6ver- och undertryck hanteras déarfor inte inom syste-
met, som anges i bor-kravet. Till skillnad fran Tevas system dr Carmels
system inte ventilerat och tryckutjamning sker inom systemet med hjélp av
en expansionsblasa. Carmels system uppfyller dérfor bor-kravet. — Vidare
anser Teva att Tevadaptor hanterar risken for 6ver- och undertryck pé ett
bittre sitt 4n Phaseal. Vilken 16sning som i allm#nna ordalag &r "bést” kan
alltid diskuteras. Regionens uppfattning dr emellertid att ett system som
Tevadaptor medfor hogre risk for stérre lackage. Det finns dé en risk for att
eventuell skada inte upptécks av personalen och att lackage uppstar. Det &r

bl.a. denna hogre risk som motiverat att Regionen anvént det aktuella bor-
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kravet. Genom att stdlla bor-kravet uppmuntras anbud med system som har
denna speciella sdkerhetsfunktion. Teva péstar att den enda produkt pa
marknaden som har den aktuella funktionen dr Phaseal. Mediplast AB er-
bjuder samma funktion i sin produkt benimnd Genie. — Bor-kravet och
dess podngséttning har varit ként fér samtliga anbudsgivare. D4 kravet #r
ett bor-krav har dess uppfyllande inte varit obligatoriskt utan endast be-
tingat ett visst mervérde vid poéngsittning. Bor-kravet har betingat 2 av
maximalt 12 poéng som kunnat nés for samtliga bér-kravens uppfyllande i
denna produktgrupp. Med denna kunskap har anbudsgivare, som inte kun-
nat uppfylla bor-kravet, haft mojlighet att justera sina anbud i 6vriga delar,
bland annat prisdelen, och ddrmed haft mojlighet att kompensera f6r av-
saknad av denna funktion. Regionen har tillmétt bor-kravet en rimlig vikt i
forfragningsunderlaget som &r i proportion till det efterstrivade syftet. Bér-
kravet har séledes naturligt samband och 4r &ndamaélsenligt for den aktuella

upphandlingen.

Ldnsrdttens tidigare beslut i mdlet.

Lansrétten har genom interimistiskt beslut den 26 juni 2009 forordnat att

upphandlingen inte far avslutas till dess annat beslutas.

DOMSKAL

Tillémpliga bestimmelser

En upphandlande myndighet ska enligt 1 kap. 9 § LOU behandla leveran-
torer pa ett likvérdigt och icke-diskriminerande sitt samt genomfora upp-
handlingar p4 ett 6ppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om

Omsesidigt erkénnande och om proportionalitet iakttas.



Sida 6

LANSRATTEN I DOM 6421-09 E

SKANE LAN

Avdelning 1

Av 16 kap. 1 och 2 §§ LOU framgér att lénsrétten kan préva om en upp-
handlande myndighet har brutit mot ndgon bestdmmelse i lagen och, pa
talan av en leverant6r som lidit eller kan komma att lida skada, besluta att
en upphandling ska goéras om eller far avslutas forst sedan rittelse gjorts.
Dérvid géller att lansrétten endast provar de sérskilt angivna frigor som

s6kanden tar upp.

Ldnsrdttens bedomning

Raétten konstaterar inledningsvis att bade Tevas och Carmels system har av
Region Skéne beddmts som slutna system. Vad Region Skane avsett med
ett slutet system far darfor anses ha varit klart for anbudsgivarna vid tid-
punkten for utformandet av deras anbud. Vidare anser ritten det klarlagt att
Carmels Phaseal inte 4r den enda produkten pa marknaden som hanterar
over- och undertryck inom det slutna systemet. Av vad parterna anf6rt
framgér att atminstone ytterligare en leverantor kan erbjuda denna funk-

tion, om 4n i begrénsad omfattning.

Vid upprittandet av ett forfragningsunderlag dr en upphandlande myndig-
het fri att faststélla de krav som kommer att tillmétas betydelse vid en upp-
handling. Dessa krav maste dock vara dndamélsenliga for den aktuella
upphandlingen och sté i proportion till det behov som ska tdckas. Bade
Region Skane och Teva har inkommit med vetenskapliga rapporter som
stoder att det system som de foresprakar &r battre 4n motpartens, ur ett si-
kerhetsperspektiv. Enligt lansréittens mening gér det dock inte att entydigt
utldsa att det ena systemet skulle vara bittre 4n det andra. Region Skane
har i aktuellt fall gjort bedémningen att ett system som kan hantera &ver-
och undertryck inom det slutna systemet utgor ett visst mervérde och att
det ska premieras vid poéngséttningen av anbuden. Detta mervéarde har
bestamts till 2 podng av 12 méjliga i produktgrupp 11. Rétten finner att det

aktuella "bor-kravet” kan utgdra ett visst mervarde. Det kan i vart fall inte
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med all sékerhet uteslutas att sa inte dr fallet. Rétten anser vidare att krite-
riet fatt ett rimligt utrymme i forhallande till de &vriga posngen i produkt-
grupp 11. Kriteriet 4r siledes att anse som proportionerligt och dndamaéls-
enligt for upphandlingen. Vid s&dant férhallande kan Region Skéne inte
anses ha brutit mot bestimmelserna i LOU. Tevas ansdkan om dverprév-

ning ska darfor avslas.

Sdrskild upplysning

Léansréttens interimistiska beslut fran den 26 juni 2009 upphér i och med

denna dom att gélla.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (Dv 3109/1b)
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DV 3109/1B * 2007-08 * Producerat av Domstolsverket

SVERIGES DOMSTOLAR

Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga linsrittens beslut skall
skriva till Kammarritten 1 Goteborg.
Skrivelsen skall dock skickas eller limmnas
till insritten.

Overklagandet skall ha kommit in all linsritten
inom tre veckor frin den dag di klaganden
fick del av beslutet. Tiden for 6verklagandet
for offentligpart riknas emellertid frin den dag
beslhitet meddelades.

Om sista dagen {or 6verklagandet infaller pa
l6rdag, sondag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyérsafton ricker det att skrivel-
sen kommer in nésta vardag,.

For att ett 6verklagande skall kunna tas upp 1
kammarritten fordras att provningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar prévningstill-
stind om det ar av vikt {6r ledning av rattstil-
limpningen att 6verklagandet provas, anled-
ning férekommer till indring 1 det shut vartill
linsritten kommit eller det annars finns syn-
nerliga skil att prova Sverklagandet.

Om prévningstillstind inte meddelas star lins-
rittens beslut fast. Det ar darfor viktigt att det
klart och tydhgt framgér av 6verklagandet till
kammarritten varfér man anser att provnings-
tillstind bor meddelas.

Skrivelsen med dverklagande skall innehalla

1. den klagandes namn, personnummer, yrke,
postadress och telefonnummer. Dessutom
skall adress och telefonnummer till arbets-
platsen och eventuell annan plats dir kla-
ganden kan nis for delgivning limnas om
dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i mé-
let. Om nigon person- eller adressuppgift
indras ar det viktigt att anmalan snarast
gors till kammarratten,

2. det beslut som overklagas med uppgift om
linsrittens namn, méilnummer samt dagen
for beslutet,

3. de skil som klaganden anger dll stod for
begiran om prévningstillstind,

4. den dndring av linsrittens beslut som kla-
ganden vill f4 tll stind,

5. de bevis som klaganden vill 4beropa och
vad han/hon vill styrka med varje sirskilt

bevis.

Skrivelsen skall vara undertecknad av klagan-
den eller hans ombud. Adressen ] Ensritten
framgér av beslutet. Om klaganden anlitar om-
bud skall denne sinda in fullmakt i original
samt uppge sitt namn, adress och telefon-
numimet.

www.domstol.se



