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YRKANDEN M.M.
Region Skéne genomfor en upphandling avseende diabetesstickor inklusi-
ve mitare (dnr 0802445). Upphandlingen foljer de avsnitt i LOU som gall-

er for upphandlingar dver troskelvirdet och genomfors enligt 6ppet forfa-

rande.

A. Menarini Diagnostics Nordic Countries S.r.l (Menarini) ansdker om
dverprévning av upphandlingen och yrkar att upphandlingen ska géras om.
Till grund for talan anf6érs bl.a. f6ljande. Region Skéne har brutit mot hu-
vudregeln i 1 kap. 9 § LOU genom att inte behandla alla leverantérer pa ett
likvérdigt och icke-diskriminerande s#tt. Detta har medfort att Menarini
lidit eller kan komma att lida skada. Menarini har offererat glukosmétaren

GlucoMen LX med teststickor. Region Skéne har ansett att Menarini inte

‘uppfyllde stillt skall-krav i position 3.9 ”Vid batteribyte som sker inom 60

sekunder, fran det att befintligt batteri tas ut tills nytt dr insatt, skall aktu-
ell tid och datum finnas kvar (Bekriftelse av uppgifierna genom
knapptryckning godkdnnes).” P4 grund av denna bedémning gick Menarini
inte vidare till nista steg i handlédggningen. Aktuellt krav fyller ingen som
helst funktion som ett skall-krav. Ingen annan upphandling av diabetes-
hjdlpmedel har haft ett sddant krav. Némnda krav var i Region Skénes
upphandling MA-070082 ett bor krav "Minne f6r datum och tid bor inte
raderas vid batteribyte”. Menarini kan inte uppfatta Region Skanes ageran-
de pa annat sétt 4n att Regionen har valt att formulera kravet som ett skall-
krav for att fa bort bolaget som leverantr. Region Skane har vid &tminsto-
ne tva tillfdllen begatt felaktigheter vid testerna av GlucoMen LX. Region
Skéane har agerat i strid med de instruktioner som f6ljer med GlucoMen LX
och det kan inte uteslutas att Region Skane ddrvid dragit fel slutsatser. Re-
gion Skane har medvetet gjort en felaktig utvirdering av GlucoMen LX
med tillhérande teststicka. Region Skéne har dessutom underlatit att redo-
visa protokoll dver hur testerna utforts avseende dvriga leverantorers pro-

dukter. En av leveranttrerna dr MedTrust AB som offererat mitare be-
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ndmnd Linus. Denna miétare har enligt Region Skane uppfyllt skall-kravet
position 3.9 trots att aktuell tid och datum inte finns kvar i métaren efter
batteribyte. Region Skane har hallit fast vid kravet att teststickan skall vara
l4tt att fylla trots att detta enligt Kammarrétten i Géteborg stred mot prin-
cipen om transparens och forutsebarhet. Regionen anser nu att denna brist
lakts genom att kravet éndrats fran ett skall-krav till ett bor-krav. Formule-
ringen dr fortfarande vag och strider fortfarande om principerna om trans-

parens och forutsebarhet.

Region Skane bestrider bifall och anfér bl.a. f6ljande. Upphandlingen har
genomforts 1 enlighet med géllande rétt. Menarini har inte kunnat visa att
det foreligger brott mot LOU och inte heller att bolaget lidit skada eller
riskerat lida skada. Menarinis métare GlucoMen LX har inte uppfyllt skall-
kravet i position 3.9. Det maéste vara upp till Region Ské&ne att bedéma
nodvindigheten av ett skall-krav. Regionen arbetar med dataprogrammet
Diasend dit blodsockervérden fran patientens métare dverfors. Genom att
mdtarna har tid och datum instillda kan diabetessjukskéterskan ldsa av nér
pa dygnet patientens blodsocker ar lagt respektive hogt och dérefter anpas-
sa insulindosen. Av denna anledning &r mitarens kapacitet att spara in-
stéllningar f6r tid och datum efter ett batteribyte av stor vikt for att Regio-
nen skall kunna erbjuda en tillforlitlig vard. Kammarritten i Géteborg fann
i méal 1729-08 att formuleringen tid och datum skall finnas f6rinstillt” inte
kunde kréva att "métarna ska visa dagens datum och aktuell tid i enlighet
med en klocka”. For att kunna erbjuda bdsta mojliga vard till patienterna
sag sig Regionen tvungen att fortydliga kravet till nuvarande krav i posi-
tion 3.9. Kravets utformning &r ett férs6k fran Regionens sida att efterleva
kammarrdttens dom. Vid utvérdering av anbuden far upphandlande enhet
ej medge att anbud avviker fran forfrégningsunderlagets skall-krav. Mena-
rinis métare uppfyllde inte kravet i position 3.9 varken med eller utan test-
varden i métarna. For att forsékra sig om att Menarini inte uppfyllde kravet

i position 3.9 gjordes en djupare analys av bolagets métare varfér métaren
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dels testades enligt bruksanvisningen och dels genom andra tillvigagangs-
sdtt. Det kan saledes inte anses att Regionen agerat i strid med instruktio-
nerna som f6ljer med teststickan utan det har snarare varit frigan om att
med alla tillgéingliga medel sidkerstélla att métaren inte vid nagot handha-
vande visade aktuell tid och datum vid batteribyte inom 60 sekunder. Vad
giller méataren Linus uppfyllde mitaren det aktuella skall-kravet. Anled-
ningen till detta &r att métaren har tva batterier och om ett batteri i taget
togs ut raderades inte tid och datum. Vid ett batteribyte kan det inte presu-
meras att bdda batterierna behdver bytas ut samtidigt, varfor Regionen en-
dast testat métarens forméga att behalla tids- och datuminstéllning vid ut-
byte av ett av batterierna. Regionen fann inte anledning att underk#nna
MedTrust AB:s mitare pa den grunden att batterierna skulle bytas ut sam-

tidigt.

Menarini anf6r i yttrande bl.a. f6ljande. Skall-kravet i position 3.9 har ing-
et naturligt samband med och stér inte i proportion till det behov som skall
tickas. Regionen anser att en sjukskdterska endast kan ldsa av nér pa dyn-
tet en patients blodsocker &r lagt respektive hogt om métaren kan spara
instdllningarna for tid och datum vid ett batteribyte. Regionens pastiende
ar felaktigt. Av bruksanvisningen till GlucoMen LX framgér hur anviinda-
ren skall f& fram aktuell tid och datum. Mitaren ber anvdndaren antingen
bekrifta eller justera visat forslag pa tid och datum. Om anvindaren féljer
instruktionerna kommer métaren alltid att ha ritt tid och datum instillda.
Sjukskoterskan kan da ldsa av nér pa dygnet patientens blodsocker #r 1agt
respektive hogt och kan darefter anpassa insulindosen. Regionens mél om
tillforlitlig vard 4r ddrmed ocksa uppfyllt. Regionens uttalande att Menari-
nis méitare testats enligt bruksanvisningen och “andra tillvigagangssatt™ ar
synnerligen mérkligt och visar att Regionen agerat i strid med instruktio-
nerna som foljer med métaren. Regionens agerande vad avser métaren Li-

nus kan ifrdgasittas. Det talas om batteribyte i skall-kravet, vilket inte kan
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uppfattas pa annat sétt &n att samtliga batterier i en métare skall bytas vid

ett och samma tillfélle innan nya stts pé plats.

Region Skane anfor i yttrande bl.a. féljande. Det aktuella skall-kravet &r
nodvéndigt for att tillforlitlig vard ska kunna erbjudas. Den tid som visas i
GlocoMen LX efter batteribyte &r inte aktuell tid och datum utan tidpunk-
ten fOr senaste utforda blodsockertest eller kontrolldsningstest. Det 4r sé-
lunda denna tid som métaren ber anvindaren att bekrifta eller justera. Re-
gionens forsok att f4 Menarinis métare att fungera kan knappast anses vara
till nackdel for bolaget. Av forfragningsunderlaget framgar inte att bada
batterierna skall bytas ut samtidigt. MedTrust AB:s métaren har en funk-

tion som gor att de kan behalla tids- och datuminstillning vid batteribyte.

Linsrétten har genom interimistiskt beslut den 6 mars 2009 f6érordnat att i

mélet aktuell upphandling inte far avslutas innan annat beslutats.

DOMSKAL
Bestimmelser m.m.

Enligt 1 kap 9 § LOU skall upphandlande myndigheter behandla leverants-
rer pd ett likvérdigt och icke-diskriminerande sdtt samt genomféra upp-
handlingar pa ett oppet sétt. Vid upphandlingar skall vidare principerna om
Omsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas.

Enligt 16 kap. 1 och 2 §§ LOU kan lénsrétten préva om en upphandlande
enhet har brutit mot ndgon bestimmelse i lagen och p4 talan av en leveran-
tor som lidit eller kan komma att lida skada, besluta att en upphandling ska
géras om eller f&r avslutas forst sedan rittelse gjorts. - Darvid giller att
lansrétten endast provar de sérskilt angivna fragor som stkanden tar upp.

Linsrittens bedomning i nu forevarande mal

Menarini gor i lénsrédtten i géllande att Region Skéne i den aktuella upp-
handlingen brutit mot reglerna i LOU genom att inte behandla alla leveran-
torer pd ett likvirdigt och icke-diskriminerande sitt samt tillimpat ett

oproportionerligt skall-krav och ett bor-krav som inte &r transparant.
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Vad giller kravet pa att teststickan boér vara litt att fylla har lansritten i mal
2086-09 funnit att kravet — &ven om det ger visst utrymme for subjektiva
beddmningar — inte 4r s otydligt formulerat eller av s& utpriglad subjektiv
karaktédr att de gemenskapsréttsliga principerna trads forndr. Med h#nvis-
ning till dér redovisade grunder finner ldnsritten i nu férevarande maél inte

skal att géra annan bedémning.

Vidare géller att en upphandlande myndighet har méjlighet att stilla vilka
krav man o&nskar pa de varor som upphandlas, forutsatt att kraven uttryck-
ligen anges 1 forfragningsunderlaget och 4r forenliga med alla for LOU
grundldggande principer. For att inte anses strida mot proportionalitets-
principen far den upphandlande myndigheten inte stélla hogre krav pa le-
verantdren eller leveransen 4n som behdvs och dr d&ndamalsenligt f6r den
aktuella upphandlingen. Kraven skall ha ett naturligt samband med och st
1 proportion till det behov som skall tdckas. Region Sk&ne har motiverat
det aktuella skall-kravet i position 3.9 med att métarens kapacitet att spara
instédllningar for tid och datum efter ett batteribyte av stor vikt for att Regi-
onen skall kunna erbjuda en tillf6rlitlig vard utifran att Regionen arbetar
med ett dataprogram dit blodsockervérden fran patientens métare 6verfors.
Genom att métarna har tid och datum instéllda kan diabetessjukskéterskan
ldsa av ndr pad dygnet patientens blodsocker ar lagt respektive hégt och
dérefter anpassa insulindosen. Lénsrétten finner, med hénsyn till den bety-
delse som kravet enligt Region Skane har for Regionens mojlighet att be-
driva tillforlitlig diabetesvérd, att det som bolaget anfért inte kan anses visa
att kravet dr oproportionerligt. Region Skéne har funnit att GlucoMen LX
inte uppfyllt det aktuella skall-kravet i position 3.9. Det har inte visats att
Region Skane hérvid tagit ovidkommande hinsyn eller pa annat sétt forfa-

rit pa sétt som strider mot LOU.

Lénsrétten anser séledes att Menarini inte har formatt visa att Region Ska-

ne genom att stélla upp aktuella krav och att diskvalificera bolaget nir
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skall-kravet inte ansdgs uppfyllt brutit mot LOU eller dess principer. Inte
heller vad bolaget i 6vrigt har anfért och aberopat visar att Region Skéne i
den aktuella upphandlingen agerat i strid mot LOU p4 s&dant sitt att bola-
get dérigenom har lidit skada eller riskerat lida skada. Grund for ingripande

mot upphandlingen foreligger dérfor inte. Bolagets anstkan skall saledes

avslas.

Sirskilda upplysningar

Lénsréttens interimistiska beslut av den 6 mars 2009 upphor dérmed att
gélla och en ny tiodagarsfrist borjar 16pa. Det innebér att om upphandlings-
kontrakt tecknas eller foreligger efter den nya fristens utgéng kan rétten till

domstolsprovning upphora. Detta giller dven om 6verklagande kommer in

inom den i bilagan angivna besvérstiden tre veckor.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (Dv 3109/1b)

et e e N

bbyree el

Marianne Alwall
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DV 3109/1B * 2007-08 * Producerat av Domstolsverket

N SVERIGES DOMSTOLAR

Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

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

Overklagandet skall ha kommit in tll linsritten
inom tre veckor frin den dag dé klaganden
fick del av beshutet. Tiden for 6verklagandet
for offentligpart riknas emellertid fran den dag
beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pd
16rdag, sondag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyarsafton ricker det att skrivel-
sen kommer in nista vardag,

For att ett overklagande skall kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstaind
meddelas. Kammarriatten limnar prévningstill-
stind om det 4t av vikt f6r ledning av rattstil-
lampningen att éverklagandet provas, anled-
ning forekommer dll dndring 1 det slut vartill
linsritten kommit eller det annars finns syn-
nerliga skl att prova 6verklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stir lans-
rattens beslut fast. Det 4r darfor viktigt att det
klart och tydligt framgér av 6verklagandet till
kammarratten varfér man anser att prévnings-
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 dar kla-
ganden kan nis for delgivning limnas om

“dessa uppgifter inte tidigare uppgetts 1 mé-
let. Om nagon person- eller adressuppgift
dndras dr det viktigt att anmalan snarast
gors dll kammarritten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift om
ldnsrittens namn, malnummer samt dagen
for beslutet,

3. de skil som klaganden anger till stéd for
begiran om provningstillstind,

4. den dndring av linsrittens beshut som kla-
ganden vill f till stidnd,

5. de bevis som klaganden vill dberopa och
 vad han/hon vill styrka med varje sirskilt
bevis. ‘ '

Skrivelsen skall vara undértecknad av klagan-
den eller hans ombud. Adressen dll linsritten -
framgar av beslutet. Om klaganden anlitar om-
bud skall denne sinda in fullmakt i original
samt uppge sitt namn, adress och telefon-
nummet. '

www.domstol.se



