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FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsritten avslar ansdkan om dverprovning.

YRKANDEN M.M.

Region Kalmar genomforde, genom ett 6ppet forfarande enligt LOU, en
upphandling avseende slutet system for toxiska ldkemedel. Tva leverantorer

lamnade anbud. Teva Sweden Aktiebolag (Teva) antogs som leverantor.

Becton Dickinson Sweden AB (Becton) ansdker om dverprovning och yrkar
att upphandlingen ska rittas pa sé sitt att Tevas anbud forkastas och att

Becton istédllet antas som leverantor.

Becton anfor 1 huvudsak foljande. Tevas produkt uppfyller inte ska-kraven
under positionerna 3:3, 5, 7 och 24 1 kravspecifikationen. Av position 3.3 i
kravspecifikationen framgar att produkten ska minst uppfylla NIOSH (Nat-
ional Institute for Occupational Safety and Health). P4 NIOSH webbplats
framgar att nagra test som kan tillimpas pa system som likt Tevas arbetar
med filtrering av luft i ett "ventilerat system” istéllet for en fysisk barridr”

annu inte har tagits fram av NIOSH. Som framgér under rubriken “Topical
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Questions and Answers” Q1 kan det preliminéra protokollet fran 2015 inte
anvindas for luftventilerade system men ddremot for barridrbaserade sy-
stem. Det preliminéra forslaget angédende regler for ett gemensamt testproto-
koll for savil ventilerade system som barridrsystem &r dnnu inte fastlagt och
det &r inte korrekt att hdvda att ventilerade system uppfyller krav enligt detta
protokoll. Under punkten 3.3 har regionen uppstillt ett ska-krav pa att pro-
dukten minst ska uppfylla NIOSH. Det bor innebéra att uppfyllelse av
NIOSH riktlinjer ses som ett minikrav och om en sddan uppfyllelse 4r omdj-
lig s kan inte heller uppfyllelse av andra protokoll eller standarder bota en

sadan brist.

Till f61jd av hur Tevas system dr konstruerat uppfyller det inte heller ska-
kravet pd hantering av dver- och undertryck ”inom det slutna systemet”. |
Bectons fall sker tryckutjgmning helt inom det slutna systemet utan att vare
sig gas eller vitska kan passera in eller ut 1 systemet. [ Tevas fall sker tryck-
utjdmning genom att luft inifrdn systemet pressas ut vid tryckokning och luft
utifran sugs in 1 systemet vid tryckminskning. Detta dr inte forenligt med
kravet under punkt 5 i kravspecifikationen att tryckutjgmning ska ske ”inom

det slutna systemet”.

I kravspecifikationens position 7 formuleras kravet pa ett titt system som att
”Liackage av kontaminerade aerosoler, gas och vétska ska inte forekomma 1
nagra delmoment vid beredning och vid normal hantering 1 klinisk miljo”.
Det ér endast Bectons system som klarar kravet pa att inget lickage fran sy-
stemet ska forekomma vid beredning och vid normal hantering i klinisk
miljo. I detta avseende hénvisas till ”Evaluation of Vial Transfer Devices for
Containment of Hazardous Drug Vapors™ av doktorerna |l och I
- vid University of Utah Health Care, Salt Lake City. Teva har sjdlva
hénvisat till en studie i bilaga 40 till anbudet varav under rubriken resultat

framgar att trots att Tevadaptor anvéndes sa var koncentrationen i luften
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ovanfor beredningsytan av vissa antibiotika hogre &n utan utrustning. Kam-
marrétten i Goteborg har i dom den 19 september 2007 (mal nr 35-07) slagit

fast att Tevadaptor inte &r ett helt slutet system.

Av punkten 24 i kravspecifikationen framgér att “refereegranskade” publi-
cerade forskningsstudier ska bifogas anbudet betrdffande hur linge och hur
manga ganger patientkoppling/adapter ska anviandas. Ndgon sadan doku-
mentation har inte bifogats till Tevas anbud. Ingen av de texter som Teva
hénvisar till 1 sitt anbud behandlar hur linge och hur manga ganger patient-

koppling/adapter kan anvindas.

Genom att anta Tevas anbud har regionen agerat 1 strid med de grundlag-
gande upphandlingsrittsliga principerna, frimst likabehandlings- och trans-
parensprincipen. Genom att Bectons anbud uppfyller samtliga ska-krav
kommer Becton att drabbas av skada eller riskera att drabbas av skada ge-

nom tilldelningsbeslutet.

Region Kalmar (Regionen) bestrider bifall till ansékan och anfor bl.a. f6l-
jande. Anbudet fran Teva uppfyller samtliga obligatoriska krav och har varit
det ekonomiskt mest fordelaktiga. Regionen har agerat helt enligt LOU. Det
obligatoriska kravet i 3.3. upphandlingsdokumentet justerades och fortydli-
gades 1 ’fragor och svar” under anbudsrdkningstiden pé sé sitt att kravet i
dess slutliga utformning 16d ”...ska uppfylla NIOSH”, istéllet for att upp-
fylla minst NIOSH. Regionen kan inte vitsorda om Tevas offererade system
ar ett s.k. ventilerat system eller inte. Denna sakfraga &r 1 vilket fall irrele-
vant for bedomningen av Tevas kravuppfyllnad. Anbudet &r ldmnat i enlig-
het med upphandlingsdokumentet och regionen, som har haft ritt att lita pa
att anbudsuppgifterna stimmer, har utgétt frén att det varit frdga om ett fullt
godkint system oavsett teknik. Av anbudsbilaga 5 foljer att ett slutet system
som fyller de funktionsbaserade kraven pd slutresultat, dvs. skydd av perso-
nal, klassificeras som uppfyllandes kraven for NIOSH, oaktat vilken teknik
det slutna systemet bygger pé. Tevas offererade produkt lever upp till flera
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organisationers definition av ett slutet system. NIOSH definition av ett slutet
system &r att det dr ett system som inte utbyter ofiltrerad luft eller forore-
ningar med omgivande miljo. Tevas produkt uppfyller NIOSH definition for
slutet system for likemedelsdverforing da Tevas produkt dven filtrerar luft
som gér in i systemet. Teva har 14tit testa sin produkt enligt NIOSH testpro-
tokoll och har fatt bekriftat att produkten med sitt avancerade filter r minst
lika bra som system med andra tekniker och dirmed godkant uppfyllandes

samtliga krav.

Bectons invindning att Tevas anbud inte uppfyller det obligatoriska kravet
gillande tryckutjamning inom det slutna systemet dr mer av semantisk édn av
saklig karaktar. Filtrets priméra uppgift ar att rena luften som sldpps ut ur
systemet. Regionen har tolkningsforetrdde angdende vad som avsetts med
viss formulering och har haft ambitionen med obligatoriska kravet att tryck-
utjamning sker inom det slutna systemet vid faktisk anvindning av det
slutna systemet, vilket &r fallet i Tevas hidnseende da det obligatoriska kravet
tar sikte pa faktisk anvéindning av systemet - som i Tevas fall - och inte att
det maste ske 1 systemet rent fysiskt. Becton gor en extensiv tolkning av
ska-kravet 1 position 7 i kravspecifikationen. Regionens krav har varit att
just kontaminerade aerosoler inte ska forekomma. Det framgar av Tevas an-
budsbilagor 7, 8 och 9 att endast ren luft slapps ut genom filtersystemet. I
Tevas anbudsbilaga 33 verifieras dven 1 jamforelse med Bectons produkt att
eventuell kontamination ligger pd samma niva, d.v.s. godkand enligt
NIOSH. Enligt Regionen uppfyller Teva dédrmed det obligatoriska kravet for

att det inte sker lickage av kontaminerade aerosoler, gaser och vétskor.

Forskningsstudier angdende membran har endast efterfragats for det fall
produkten ska kunna anvéndas flera gdnger. Regionen har i utvirderingen
utgétt ifran att Tevas produkt dr en engangsprodukt. Teva har dirmed inte
traffats av det obligatoriska kravet och anbudet ar ldmnat i1 enlighet med

upphandlingsdokumentet.
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SKALEN FOR AVGORANDET

Enligt 4 kap. 1 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leverantorer
pa ett likvéardigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfora upphand-
lingar pé ett 6ppet sitt. Upphandlingar ska vidare genomforas i enlighet med

principerna om Omsesidigt erkdnnande och proportionalitet.

Enligt 20 kap. 6 § LOU ska rétten besluta att upphandlingen ska goéras om
eller att den far avslutas forst sedan réttelse har gjorts om den upphandlande
myndigheten har brutit mot ndgon av de grundldggande principerna i 4 kap.
1 § eller ndgon annan bestimmelse 1 lagen och det har medfort att leveran-

toren har lidit eller kan komma att lida skada.

Férvaltningsrdttens bedomning

Det aligger den part som gor géillande att en upphandlande myndighet brutit
mot bestimmelserna i LOU att visa vilka omstandigheter som ligger till
grund for talan. Domstolens provning dr begriansad till de grunder som

parten har dberopat (jfr RA 2009 ref. 69).

Av utredningen 1 mélet framgér att Bectons dvergripande utgangspunkt ar
att det endast ar ett barridrbaserat system, likt deras egen produkt, som kan
leva upp till kraven pa ett slutet system for hanteringen av toxiska likeme-
del. Den av Teva offererade produkten bygger enligt Becton pé ett ventilerat
system, vilket Regionen inte kan vitsorda. Regionens instdllning &r att Tevas
offererade produkt uppfyller kraven som stéllts 1 upphandlingen. Bida parter
har i mélet bifogat skriftlig bevisning i form av vetenskapliga artiklar for att
visa att Tevas produkt uppfyller respektive inte uppfyller krav som stélls pa
ett slutet system for hantering och administrering av toxiska likemedel i
upphandlingsdokumentets kravspecifikation. Forvaltningsratten gor inte en

medicinsk analys av produktens funktion som sadan, utan har att prova om
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regionen genom det som visats i malet borde ha forkastat det aktuella anbu-

det mot bakgrund av det underlag som tillfors mélet av parterna.

Det obligatoriska kravet i position 3:3 i Kravspecifikationen

Av position 3.3 i kravspecifikationen framgar;
Ska minst uppfylla NIOSH.
Genom “fragor och svar” har positionens innehall dndrats till att fa lydelsen

”ska uppfylla NIOSH”.

Becton har anfort att Teva inte uppfyller kraven 1 NIOSH eftersom NIOSH
inte har faststillt ndgon standard for andra metoder &n barridrbaserade sy-
stem. Enligt Becton finns det inget test att genomfora for att kontrollera om
Tevas produkt uppfyller NIOSH och dérfor dr det omojligt for produkten att
uppfylla det obligatoriska kravet 1 3.3. For att styrka sina pastaende har
Becton hinvisat till NIOSH hemsida samt tre stycken vetenskapliga artiklar
med testresultat samt en dom fran Kammarrétten i Géteborg. Regionen har
anfort att Tevas offererade produkt lever upp till flera organisationers defi-
nition av ett slutet system sasom NIOSH. Till stod for sin instéllning har
regionen hédnvisat till en skrivelse med fortydligande frdin NIOSH vad som
varit syftet med deras definition, NIOSH Alert, tva vetenskapliga artiklar

och resultat fran tester utforda av Teva angaende deras produkt.

Forvaltningsritten finner efter genomgéng av det underlag som parterna har
tillfort malet att det inte gar att faststdlla om Tevas offererade produkt upp-

fyller kravet i NIOSH eller om den inte gor det. Mot bakgrund av att det &r

Becton som bér bordan for att presentera bevisning for sina pastdenden fin-

ner forvaltningsrétten att det inte &r visat att Tevas anbud inte uppfyller det

obligatoriska kravet i position 3.3 i Kravspecifikationen. Regionen har pé

den grunden haft ratt att anta Tevas anbud.
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Tryckutjdmning inom det slutna systemet samt ldckage

Av position 5 och 7 i Kravspecifikationen framgér foljande:

Systemet ska kunna hantera 6ver- och undertryck inom det slutna syste-
met. Lackage av kontaminerade aerosoler, gas och vatska ska inte fore-
komma i nagra delmoment vid beredning och vid normal hantering i klinisk

miljo.

Becton hinvisar till att en produkt som ar uppbyggd s& som Tevas offere-
rade produkt inte kan uppfylla position 5 1 Kravspecifikationen. Regionen
har accepterat att Tevas produkt, trots att den bygger pa en annan teknik dn
Bectons offererade produkt, lever upp till det stdllda kravet i position 5. For-
valtningsrétten finner att Becton genom sitt pastaende inte har visat att

Tevas anbud inte lever upp till det stédllda kravet.

Nar det géller position 7 finner forvaltningsrétten att det av Becton ébero-
pade materialet, vilket d&ven aberopats av regionen, inte kan anses visa att

Tevas anbud inte lever upp till det stédllda kravet 1 position 7.

Forskningsstudier angdende membran

I Kravspecifikationen position 24, vilken avser produkter som enligt leve-
rantor ska kunna anvindas upprepade ganger hos samma patient, stadgas att
membranytan bl.a. ska uppfylla kravet att ”Dokumentationen ska besté av

referee-granskade publicerade forskningsstudier”.

Teva har i1 sitt anbud angett att produkten ska kunna anvindas upprepade
ginger hos samma patient och har dven bifogat tva bilagor till anbudet for
att uppfylla kravet i position 24. Av utredningen framgar att regionen be-
domt att Tevas offererade produkt dr avsedd for engangsanvindning. Det

framgar av "fragor och svar” publik fraga frdn den 25 april 2019, vilken
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Becton aberopat i malet, att om kravet inte uppfylls anses produkten vara for
engangsanvandning. Produkter for engangsanviandning omfattas inte av kra-
vet 1 24. Enligt forvaltningsrittens beddmning har Becton genom det som

anforts inte visar att regionen borde ha forkastat Tevas anbud.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsratten att Becton inte har visat att
regionen har brutit mot de grundldggande principerna i 4 kap. 1 § LOU eller
ndgon annan bestimmelse i LOU. Becton har didrmed inte lidit skada av
regionens agerande. Det saknas saledes grund for ingripande enligt LOU.

Bectons ansokan om dverprovning ska déarfor avslas.

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

Malin Toivainen

radman

Foredragande: Sofie Béckstrom
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\nvisningar for 6verklagande FR-05

Hur man overklagar

FR-05

Den som inte dr n6jd med forvaltningsrittens
beslut kan 6verklaga. Har framgar hur det gar
till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Tiden riknas oftast fran den dag som ni fick
del av beslutet. I vissa fall raknas tiden i stillet
fran beslutets datum. Det giller om beslutet
avkunnades vid en muntlig f6rhandling, eller
om ritten vid férhandlingen gav besked om
datum for beslutet.

For myndigheten riknas tiden alltid fran
beslutets datum.

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

Vilken dag gar tiden ut?

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

Om sista dagen infaller pa en 16rdag, séndag eller
helgdag, midsommarafton, julafton eller nyars-
afton, ricker det att 6verklagandet kommer in
nista vardag,.

Tank pa detta i mal om Gverprovning 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 far myndigheten inga avtal
omedelbart. Efter att avtal har slutits far
kammarritten inte 6verprova upphandlingen.
Detta giller alltsa dven om tiden for
overklagande fortfarande giller.

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

Gor sa har
1. Skriv forvaltningsrittens namn och
malnhummetr.

2. Forklara varfor ni tycker att beslutet ska
andras. Tala om vilken dndring ni vill ha
och varfor ni tycker att kammarritten ska ta
upp ert 6verklagande (Iis mer om
provningstillstaind lingre ner).

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

4. Limna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

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

Om ni har ett ombud, lamna ocksi
ombudets kontaktuppgifter.

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

Vad hander sedan?

Forvaltningsritten kontrollerar att verklagan-
det kommit in i rétt tid. Har det kommit in for
sent avvisar domstolen 6verklagandet. Det
innebir att beslutet galler.

Om 6verklagandet kommit in 1 tid, skickar
forvaltningsritten 6verklagandet och alla
handlingar 1 malet vidare till kammarritten.
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\nvisningar fér 6verklagande FR-05

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
malet ska tas upp till provning.

Kammarritten ger provningstillstand i fyra
olika fall.

e Domstolen bedomer att det finns
anledning att tvivla pa att forvaltnings-
ratten domt ritt.

e Domstolen anser att det inte gar att
bedéma om forvaltningsritten domt ratt
utan att ta upp malet.

e Domstolen behover ta upp malet for att
ge andra domstolar vigledning i rétts-
tillimpningen.

e Domstolen bedomer att det finns
synnerliga skil att ta upp malet av ndgon
annan anledning.

Om ni znte far provningstillstand galler det
overklagade beslutet. Darfor dr det viktigt att i
overklagandet ta med allt ni vill f6ra fram.

Vill ni veta mer?

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

Mer information finns pa www.domstol.se.

For fullstindig information, se:

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

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

e lag (2011:1029) om upphandling pa forsvars- och

sikerhetsomradet, 16 kap.

e lag (2016:1147) om upphandling av koncessioner,

16 kap.

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

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