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BAKGRUND

Vistra Gotalandsregionen (VGR) har genomfsrt en upphandling av
glukosteststickor med tillhdrande métare, dnr SN342-2011. Upphandlingen
har genomforts med dppet forfarande. Tilldelningsbeslutet dr daterat den

2 december 2011,

YRKANDEN M.M.

LifeScan division of Cilag GbH International (LifeScan) anstker om

Gverprévning och yriar att upphandlingen ska goras om.

Till stéd 61 sin talan anfor LifeScan i havudsak foljande, VGR har brutit
mot den grundliggande principen om proportionalitet, och dirmed mot

1 kap. 9 § LOU, genom att uppstilla ett oproportionerligt krav i upphand-
lingen. Kravet, som utestinger LifeScan frén upphandlingen, ér diskrimni-
nerande och vilar inte pd vetenskaplig grund, utan &r godtyckligt och up-
penbart oskaligt.

VGR:s agerande har medfort att LifeScan har lidit, eller i vart fall riskerar
att lida skada, eftersom det varit forhindrat att lamna anbud i upphandling-
en och ddrmed gitt miste om mojligheten att tilldelas ramavtal.

Upphandlingen omfattar ett antal olika produktgrupper, d4ribland kategori-
erna glukossticka, glukossticka kassett och glukossticka talande mitare. Ett
av de krav som stalls &r att storsta provvolym till glukosstickan ska vara <

0.8 uL (mikroliter). LifeScan har forsékt att forméi VGR att frénfalla kravet
genom att inkomma med en begéran om justering. VGR valde dock att inte

hérsamma begiran.

Det aktuella kravet ar varken lampligt eller nddvindigt med hansyn till det

syfte som efterstriivas, vilket rimligen torde vara aft brukare av de upp-
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handlande produkterna ska fa tillgAng till dndamAlsenliga och vilfuoge-
rande produkter som innebir minimerad smitta och minsta mojliga obe-
hag, Den blodmangd som det 4r friga om vid blodsockermitningar &r 53
liten, att det helt saknar betydelse {5 brukarna om provvolymen understiger
eller Gverstiger 0,8 pL. Det handlar shledes om en oerhdrt liten blodvolym.
Att oka den tillatna volymen med ett par tiondels mikroliter skulle varken
inneb#ra ndgon kinnbar eller synbar skillnad f5r brukarna.

Vidare dr det nast intill omajligt att begrinsa blodméngden vid stick till en
s4 liten blodvolym som 0,8 1L, varfiir kravet ter sig dn mer irrelevant och
oproportionerligt. Kravet saknar siledes medicinsk betydelse och édr darfor
inte lampligt eller nodvindigt, vilket styrks av den vetenskapliga forskning
som genomfOrts pi omradet. Av en rapport publicerad i Jowrnal of Diabe-
tes Science and Technology, juli 2011, framgdr att testvolymer pd 1-2 uL
ar de mest lampliga for de flesta personer med diabetes. Det finns inga
vetenskapliga eller klinigka bevis f5r att testvolymer p& mindre &n 1,0 uL
tillfor nagra fordelar for anvindarna eller virden som sadan, Tvidrtom kan
mindre blodvolymer medfora problem i samband med genomforande av
glukostest. Det finns hirmed inga objektivt godtagbara skil som medfor att
VGR:s krav kan anses vara lampligt eller nddvindigt,

Av praxis frén Kanunarritten § Jonkoping framgér att kriterierna for att ett
krav ska anses som nddvandigt dr hdsgt stillda. Det ska iate finnas nigon
motsvarighet till den funktion som ett visst krav medfor. | forevarande fall
finns mindre ingripande dtgdrder som innebér att samma effektivitet och
kvalitet 1 resultatet uppnds utan att brukarna upplever obehag eller smirta,
dvs, samma funktionalitet uppnas. Ett béttre krav vore diefor en gréins pa
1,0 pL, vilket vore fullt tillrickligt for att uppna syftet samtidigt som fler
leveranttrer skulle ges mdojlighet aft Jamna anbud i upphandlingen med

batire konkurrens som resultat,
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Kravet avseende maximal provvolym far en nepativ effekt for LifeScan
och dérmed for konkurrensen i upphandlingen som &r oproportionerlig
jamfort med det efterstriivade syfiet, eftersom LifeScan &r utestingt frin att
kunna lamna anbud i upphandlingen. Av rittspraxis framgér att kaav som
innebidr en omotiverad konkurrensbegrinsning inte 4r tilldtna utan méste
éndras. Det finns flera leverantSrer pa den svenska marknaden som inte
kan uppfylla det aktuella kravet sdsom det formulerats i forfragningsun-
derlaget. Den negativa effekt som kravet fir 4r dirmed &verdriven JAmfort
med syftet med att stilla kravet. Dirtill missgynnar kravet vissa leverants-
rer utan att objektivt godtagbara skl finns, eftersom vissa leverantsrer ir
utestingda frén att limna anbud i upphandlingen. Kravet ir salunda kon-
kurrensbegrinsande och hdmmar brukarmas mdjligheter att exhalla ett sa
brett utbud av produlter som méjligt. I sammanhanget ska dven framhallas
att flertalet av de Svriga upphandlande myndigheterna som genomfr likar-
tade upphandlingar inte anser dig ha ndgot behov av aktuellt krav.

VGR bestrider bolagets yrkande och anfsr samgnanfattningsvis foljande.
VGR har inte brutit mot de grundliggande principemai 1 kap. 9 § LOU
eller nigon annan bestiimmelse i ndrmnda lag som medfort att LifeScan har
lidit eller kan komma att lida skada.

Eft syfte med upphandlingen ér att erbjuda dndamalsenliga och vilfunge-
rande produkter for patienter inom VGR, som innebir minimerad smirta
och minsta méjliga obehag vid anvindandet. Kravet pé en blodmangd om
hisgst 0,8 L dr hgst relevant for ménga patienter som t.ex, barn och fre-
kventa testare. Blodméngden r sven relevant for patienter som testar vid
kyliga forhallanden, for grovarbetate och inte minst nér patienten méste
testa sig pa alternativa stickstallen. Btt mindre stickdjup innebir mindre
smérta och viivnadsskada, En liten blodmingd innebir att det kanske rick-
er med ett stick for att erhilla tillrackligt med blod for att utféra testet. En
mindre blodméngd vid blodsockermatningar 4r siledes av stor betydelse
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for flera av de patientgrupper som niimnts ovan. Fér andra patientgrupper
4n de som ndmnts kan det te sig enklare att samla in blodvolymen. De

upphandlade teststickorna ska dock kunna anvindas av alla patientgropper.

YGR har mot bakgrund hdrav stallt kravet pa en blodvolym om hégts

0,8 pL. Det stillda kravet har ett naturligt samband med och stdr i rimlig
proportion till det som upphandlats, Kravet ir bide lampligt och nédvan-
digt £ att uppnd syftet med upphandlingen, VOR:s krav strider saledes

inte mot proportionalitetsprincipen.

Av de uppgifter VGR infor upphandlingen erhallit frin leverantarer fram-
gdr att &tta av elva kdnda leverantsrer av glukosstickor klarar kravet om
hoigst 0,8 uL, vilket innebir att de flesta leverantrer har forméga att upp-
fylla kravet. Aven LifeScan har uppgivit att bolaget har en produkt som
klarar kravet om 0,8 pL.. Produkten klarar till och med en blodvolym om
hégst 0,4 uL. Det dr tmérkvirdigt att LifeScan sjilva uppger sig kunna tifl-
haudahélla en produkt om hgst 0,4 pL nir testvolymer pa mindre én 1,0
uL vare sig skulle vara till fordel for varden eller anvindama enligt Li-
feScans beghran om omprévaing. Det dr svArt att se pa vilket sitt LifeScan
varit frhindrat att limna anbud med hinsyn till kravet nir de sjilva upp-
gett att de har en produkt som uppfyller kravet om hogst 0,8 pL. Det gér &n
mindre att forstd p4 vilket sitt TifeScan menar sig lida eller riskerar att lida
skada.

Den av LifeScan aberopade rapporten kan inte tillmitas nagon betydelse i
forevarande upphandling, Rapporten handlar uteslutande om lancettering,
dvs. smérta, ldkning, efterblddning etc. vid blodprovtagning, LifeScan
hénvisar till uppgiften i rapporten om att hantera blodvolymer som ar
mindre &n 1-2 pL dr oprakiiskt for ménga och att de flesta inte kan dra
uytta av en sé liten volym. VGR kan inte upphandla ndgot som passar "for
manga” eller ”de flesta”. VGR ska tillférsikra alla en god hilso- och sjuk-
véard. Vad som i 6vrigt kan kenstateras av rapporten i att den blodvolym
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som fOrr krivdes till glukosmiitare lag pa 20-30 uL och att mingden nu har
sjunkit till 0,3 pL eller mindre.

LifeScan har hirefter anfort { huvadsak f6ljande. VGR har angett att blod-
volymen &r relevant for personer som maste mita blodsockerhalten vid et
flertal tillfillen per dag och for patienter som, genomfor tester under speci-
ella omstindigheter, Pastiendena har dock inte styrkts av négra vetenskap-
liga data. LifeScan bestrider att det sver huyud taget finns patientgrupper
som orsakas storre obehag eller smirta vid provtagningar som kriiver 1,0
L i stillet for 0,8 uL. Fn begréinsping av testvolymen fyller diirmed ingen
objektivt konstaterbar funktion.

VGR har i sitt yttrande redogjort fir leverantSrsinformation inhimtad infir
upphandlingen. Av denna framgér att 8 av 11 kinda leverantorer samt 13
av 33 produkter klarar kravet pi maximal testvolym om 0,8 uL. Det 4r sa-
ledes inte samtliga leverantérer och dessutom firre fin hélften av de pro-
dukter som #r aktuella som kan uppfylla kravet. Detta visar tydligt att kra-
vet &r utestéingande och hindrar konkurrensen. LifeScans mitare med till-
hérande teststicka som kréiver en maximal blodmingd pa 0,4 pL finns inte
tillgéinglig for forskrivning p4 den svenska marknader.

VGR uppger att de upphandlande produkterna ska kunna anvindas av alla
patientgrupper. Det &r dock inte visat att det finng patienter som har behov
av att kunna genomféra blodglukostester med en testvolym pa under

1,0 pL. For det fall att ritien skulle finna att s& i fallet torde det réra sig
om, ett fital patienter. Fér dessa patienter hade VGR kunnat upphandla
teststickor sor en separat produktgrupp. P =4 sitt hade dvriga kategorier
av glukosteststickor kunnat Oppnas upp f3r storsta mé;jliga konkurrens,
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Tillampliga bestammelser

Forvaltningsratten har enligt 16 kap, 5 § forsta stycket LOU att préva om
den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundliggande princi-
pernail kap. 9 § eller ndgon annan bestimmelse | lagen. Om sa &r fallet
och detta har medfort att leverantsren lidit eller kan komma att lida skada,
ska ritten besluta att upphandlingen ska g6ras om eller att den fir avslutas
f6rst sedan rittelse gjorts,

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leverants-
rer pd eft likvirdigt och icke-diskriminerande sétt sami genomftra upp-
handlingar pd ett Gppet satt, Vid upphandlingar ska vidare principerna om

Omsesidigt erkinnande och proportionalitet jakttas.

Forvaltmingsrttens bedomning

Friga i mélet 4r om LifeScan lidit eller kan komma att lida skada genom
att det i forfragningsunderlaget uppstillda kravet pa storsta tilldtna provvo-
lym om < 0,8 uL forhindrat bolaget fran att limna anbud i upphandlingen.

En upphandlande myndighet har stor frihet att vilja vad den vill upphandla
och vilka krav som ska stallas pa det som upphandlas. Syftet med den nu
aktuella upphandlingen &r enligt VGR, att erbjuda dndamalsenliga och vil-
fangerande produkter for alla patienter inom regionen, och som innebir
minimerad smérta och mingta mojliga obehag vid anviindandet. Mot denna
bakgrund framstar ett krav om att blodvolymen vid provtagning inte fir
Overstiga 0,8 uL, sven om det 4r mojligt for en del patientgrupper att an-
vénda en blodvolym om 1,0 1L, som lampligt och nddvindigt for att uppnd
syftet med upphandlingen, nimligen att tillférsikea samtliga patienter
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dndamalsenliga och vilfungerande produkter, Savitt framghr har ocksé att
8 av 11 kiinda leverantirer mojlighet att uppfylla det aktuella kravet. Kra-
vet kan sdledes inte anses vara oproportionerligt eller ha péverkat konkur-

rensen pa etf negativt sitt,

VGR har vidare inhédmtat information frén leverantérerna infsr upphand-
lingen. LifeScan har i detta sammanhang obestritt uppgivit att bolaget har
en produkt som klarar kravet om 0,8 pL, némligen en produkt som till och
med klarar en blodvolym om hégst 0,4 pL. Varfor LifeScan lamnat denna
information till VGR infdr upphandlingen for att nu uppge att produkten
inte finns tillganglig for forskrivning pa den svenska marknaden har bola-
get varken d4 eller senare limnat nigon forklaring till. Forvaltningsriitten
kan darfor inte se att LifeScan, som allts har en produkt som klarar det
uppstillda kravet, varit fSrhindrat att limna ett anbud som motsvarar det
aktuella kravet. Det i upphandlingen stillda kravet pa maximal blodvolym
kan dirfor under alla omstindigheter inte for LifeScan anses ha inneburit
sddan skada som avses { LOU.

Anstkan bér darfor avslis,

HUR MAN OVERKLAGAR, sc bilaga (DV 3109/1 B LOU)

P(% ﬁM

Lars Dahlstrom
RAdman

Foredragande i malet har varit Josefine Nilsson.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill éverklaga fSrvaltningsritens
beslut ska skriva tll Kammaoidtten 1
Géteborg, Skrivelsen ska dock skickas
ellet Idmnas dll férvaltningsritten.

Ovedklagandet ska ha kommit in Il
férvaltningstitten oo tre veckor frin den
dag di klaganden fick del av beshitet. Tiden
f6r dvetklagandet for offentligpart riknas
emellettid fian den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen 8t dverklagandet infaller pa
16rdag, séndagp ellex helgdag,
midsommarafton, julafion eller nyirsafton
ticker det att skrivelsen kommer in pista
vardag,

For att ett Svedidagande ska kunna tas upp 1
karmmarritten fordras att prdvaingstilstand
meddelas, Kammarritten limnar
provningstillstind om det ar av vike for
ledoing av rittstillimpningen att
Sverklagandet provas, anledning
foreleommer dll indring 1 det shut vartll
forvaltningsritten komumit eller det annars

finns synnetliga skl att préva verklagandet.

Om provoingstillstind inte meddelas sthr
forvalmingsrittens beshrt fast. Det dr dirfor
viktigt att det klart och tydligt framgér av
Gverklagandet dll kammarritten varfdr man
anser att provaingstillstind bér meddelas,

Sktivelsen med dverklagande ska

innehalla

1. den klagandes namn, personnummer,
ythe, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nis for delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tddigare uppgetts 1 milet,
Om nigon person- eller adressuppgift
indras ar det vikrgr att anundlan snarast
gors tll kammarritten,

2. det beslut som Sverklagas med uppgift

3. om frvaltningsrittens natnn,
milnummer samt dagen o beslutet,

4, de skill som Maganden anger 6ll stéd 5¢
beghran om provaingstillstind,

5. den indring av forvaltningsrittens beshut
som klaganden vill f3 dll stind,

6. de bevis som klaganden vill dberopa och
vad han/hon vill stytka med vatje
sarskilt bevis,

Skrivelsen ska vara undettecknad av

Klaganden eller hans ombud. Adressen till

forvaltningsritten framplr av beshutet. Om

klaganden anlitar ombud ska denne sinda in

fullmakt i otiginal samt uppge sitt namn,
adress och telefonpummer,

Om nigon person- ellex adressuppgift
indras, slea Ni utan drdjsmil anmila
{indﬁngem tll kammarratten.

I mil om &vetprovning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, enetgi, transportet och
posttjanster fir avtal shutas innan tiden £6r
Syerklagande av rittens dom eller beshat har
lopt ut. [ de flesta fall fir avtal slutas nir no
dagar har ghtt fran det att ritten avgjort
milet eller upphivt et interimistiskt beslut. 1
vissa fall far avtal slutas omedelbart. Ett
&verklapgande av rittens avgorande far mnte
provas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan

angivna lagama.
Behdver Ni flex upplysningar om hur man

gverldagar kan Ni vinda Er till
férvaltningstétteﬂ.

DV 3109/1B LOU



