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BAKGRUND

Vistra Gétalandsregionen (VGR) genomfor en upphandling av
endoskopidiskdesinfektorer m.m. dnr RS 2016-04606. Av tilldelningsbesiut
den 20 februari 2017 framgar att andra leveranttrer dn Rekal Svenska AB

{Rekal) vunnit upphandlingen.

YRKANDEN M.M.

Rekal anstker om dverprévning och yrkar att en ny utviirdering ska
genomfBras varvid Rekals anbud utviirderas. [ andra hand yrkar Rekal att

samtliga anbud ska uteslutas. Bolaget anfor bl.a. fsljande.

Enligt kravspecifikationen sa ska erbjudna endoskopidiskdesinfektorer
uppfylla kraven enligt standarden SS EN 15883-4:2009. VGR har péstatt att
Rekals utrustning inte uppfyller kraven enligt denna standard. Av produkt-
bladet till Rekals maskin framgar att modellen uppfyller dessa krav. Den
aktuella modellen har dven testats av det oberoende testlaboratoriet Biotech-
Germande. Aven detta test visar att maskinen Sverensstimmer med kraven

enligt standarden.

Det finns inget faststillt valideringsprotokoll i branschen. inte heller
foreskriver standarden SS EN 15883-4:2009 att validering ska ske pa visst
angivet siitt. Standarden anvisar emellertid en m&jlig metod for validering
och det dr att f5lja testprocedurerna enligt kapitel sex i standarden. Av
kapitel sex framgdr emellertid att &ven andra tester och rutiner kan anvéindas
for validering av att en installerad maskin uppfyller kraven i den aktuella
standarden. Inte heller de antagna leverantdrernas &beropade exempel pa
valideringsprotokoll Sverensstdmmer i alla delar med forfarandet som
foreslas i den aktuella standarden. Savitt kéint féljer inte heller nigon annan

leverantdr pd marknaden alla de tester som foreslds i det sjétte kapitlet.
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Rekals anbud uppfyller de obligatoriska kraven pé validering. Detta
eftersom de i standarden SS EN 15883-4:2009 foreslagna testprocedurerna
inte &r obligatoriska utan enbart forslag. Om Rekals anbud ska uteslutas pa
grund av att Rekals dberopade valideringsprotokoll inte verensstimmer
med de forslag till testning som ldmnas i standarden ska dven samtliga fyra

antagna leverantérer uteslutas.

Den i standarden f6reslagna temperaturkontrollen innebér att standarden
féreslar att tva sensorer ska séttas diagonalt mittemot varandra i kammaren,
en ska sittas pa dorren/locket till kammaren, en ska séttas pa varje kontroll-
temperatursensor, en ska sittas pa varje processtemperatursensor, en ska
séttas pa endoskopets kontrollhuvud och ha kontakt med en metall-
komponent och minst en ska sitta i en kanal av endoskopet. Detta gér att
sammantaget minst sju sensorer méste anviindas for att foljaden i

standarden foreslagna proceduren.

Av Olympus Sverige AB:s valideringsprotokoll framgar inte att ndgon av
sensorerna sitter pd kammarens lock/dérr. Inte heller framgér att ndgon av
sensorerna sitter p& desinfektorns kontrolltemperatursensor. Inte heller
framgir att nigon av sensorerna sitter pa desinfektoms process-
temperatursensor. Slutligen framgar inte heller att ndgon sensor sitter pa
endoskopet. Som framgatt ovan ska minst tva sensorer sitta pa eller i
endoskopet enligt den i standarden foreslagna proceduren. Beskrivningarna
av hur kontroll av slutskéljvattnet sker dverensstimmer inte helier med

punkt 6.12.4.1 i standarden.

Inte heller ur Vingmed AB:s valideringsprotokoll framgar att testet sker
enligt den procedur som fGreslas i punkt 6.9.1.2 i standarden. I validerings-
protokollet anges bara 6.9.1 som testreferens. Att protokollet hinvisar till en
referens innebér inte att det av protokollet framgér att testet sker helt i

enlighet med forslaget eftersom standarden &ven tilldter andra metoder for
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validering 4n de som foreslas i standarden. Det finns inte heller beskrivet att

slutskdljvattenprov tas pa det sitt som foreslds 1 punkt 6.12.4.1 i standarden.

Inte heller av AD Medical AB:s valideringsprotokoll framgér att
temperaturkontrollen sker pé det siitt som {oreslds i standarden. Av
protokollet skulle man mgjligtvis kunna dra slutsatsen att bolaget anvéinder
sex givare. Det anges emellertid inte att dessa placeras pé si sétt som
foreslds i standarden. Beskrivningen av hur kontroll av slutskdljvattnet sker

overensstdammer inte heller med punkt 6.12.4.1 i standarden.

Vidare framgar inte av Getinge Sverige AB:s valideringsprotokoll att
temperaturtestet gér till pa sd sitt som beskrivs i punkt 6.9.1.2 i standarden.
Inte heller framgar att kontroll av renhet efter processen sker i enlighet med

punkt 6.12.6.3 i standarden.

Rekal anvéinder vid validering inte den metod som foreslas i punkten 6.9.1.2
i standarden. Detta eftersom antalet métare i den metoden &r anpassat for att
pa ett tillfredsstéllande sttt verifiera att temperaturen r korrekt i alla pa
marknaden forekommande desinfektorer, Vid validering av Rekals
desinfektor behdvs inte sju métpunkter {or att sikerstilla rétt temperatur.
Den desinfektor som Rekal offererat har en mycket liten kammare som
dessutom fylls helt med disk~ och desinfektionsvitska under processen. D4
vitskan &r i rorelse &r temperaturen i hela vitskevolymen och dérmed dven i
hela kammaren densamma. Rekals metod for validering &r fullgod f6r den

av Rekal offererade produkten.

VGR anser att anstkan ska avslas och anftr bl.a. f6ljande. De aktuella
kraven pd anbudsgivarnas endoskopisdesinfektorer och produkternas
valideringsprocedurer dr att dessa ska uppfylla kraven enligt SS EN 15883-
4:2009, For mojliggodrande av kontrollen av valideringen, vid vilken

temperaturkontrollen &r en del, ska anbudgivarna bifoga ett ¢j ifyllt underlag
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f6r valideringsprotokoll. Rekal har, utdver ett e ifyllt valideringsprotokol,
till sitt anbud bifogat en valideringsrapport fér sin produkt Soluscope S4.
Av rapporten framgér hur temperaturkontrollen gar till och resultatet av
densamma. Denna information r sdledes mer #n vad som efterfrigas i
upphandlingen, men VGR kan naturligtvis inte bortse fran vad som i
rapporten framgar om temperaturkontrollens genomforande. Detta eftersom
det utifran rapporten &r tydligt att temperaturkontrollen av Soluscope S4 inte
uppfyller kraven i standarden. P& motsvarande sitt innebér forhallandet att
endast ett ¢j ifyllt valideringsprotokoll efterfragas att det for andra
anbudsgivare i vissa fall inte finns lika mycket information om exakt hur
t.ex. temperaturkontrollen av deras produkter gér till. Det riicker emellertid
att det av anbudet framgér att temperaturkontrollen uppfyller standardens

krav.

I Rekals valideringsrapport framgdr att temperaturen kontrolleras vid tva
punkter i maskinen under desinficeringsfasen. Valideringen av Rekals
produkt Soluscope S4 utfors inte pé s sétt som standarden SS EN 15883-
4:2009 foreskriver eftersom ett korrekt genomfort test utfors med flera
sensorer och pé fler &n tva punkter. Eftersom testet inte foljer standarden
kan séledes inte slutsatsen dras att produkten uppfyller standardens krav pa

maximalt tilldten avvikelse frdn av tillverkaren angiven temperatur.

Det stimmer att standarden m&jliggr en annan procedur vid test av
temperaturen. Detta dock under forutsittning att ett sidant test pa ett
likvirdigt sétt sdkerstéller att temperaturen inte avviker fran vad tillverkaren
angett. Vid tveksamhet betréffande tillférlitligheten avseende ett alternativt

test ska testet som beskrivs i standarden 8§ EN 15883-4:2009 anvindas.

F&r att bedoma om ett alternativt test pa ett likvérdigt satt siakerstiller att ett
krav i standarden #r uppfyllt maste hiinsyn tas dels till vad syftet med testet

ir, dels till hur testet genomfors. Syftet med det aktuelia testet r att
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kontrollera att temperaturen pa produktens ytor inte i alltfor hog
utstrickning avviker frdn vad tillverkaren angett. Kraven finns i punkterna
5.4.1-5.4.3 i standarden. Att sirskilt notera i kraven dr att temperatur-
avvikelser inte far férekomma varken pa ytan pa produkten som desinficeras
eller pa kammarens yta. Det dr mot dessa krav man méste lisa den
detaljerade beskrivningen i punkt 6.9.1 av hur testet ska genomforas, sérskilt
vad giller placeringen av flera sensorer pa noggrant definierade platser i

kammaren.

Det &r mot denna bakgrund beskrivningen i Rekals anbud av temperatut-
kontrollen av Soluscope S4 har bedémts. Beddmningen #r att ett test med
tvd métpunkter pa odefinierade platser i maskinen inte pa ett med
standarden likvirdigt s#tt sikerstiiller att kraven i punkterna 5.4.1-5.4.3
uppfylls. Var Rekal sétter sina sensorer framgér inte av bolagets anbud.
Avgorande f6r VGR:s beddmning att Rekals test inte dr likvirdigt
standardens testprocedur &r att testet pa ett markant sétt skiljer sig fran
beskrivningen i punkten 6.9.1. Det inlimnade intyget frin Biotech-

Germande fordndrar inte bedémningen.

Enligt Rekal &r kammaren i Soluscope S4 helt fylld med disk- och
desinfektionsviitska under processen och dé vétskan dr i rérelse &r
temperaturen i hela vitskevolymen och dérmed dven 1 hela kammaren
densamma. Det ska sérskilt framhallas att valideringen enligt standarden
bl.a. syftar till att sikerstélla att just sddana pastdenden fran anbudsgivarna

om deras produkter stimmer.

Skulle forvaltningsritten nd4 anse att det 4r tveksamt om Rekals test med
tvd odefinierade métpunkter &r tillrickligt anger standarden att det &r testet
som beskrivs i standarden som ska anvindas. Det har dirfor varit riktigt av

VGR att inte utviirdera Rekals anbud.
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Nir det géller Olympus Sverige AB framgar att temperaturtestet utférs med
sex definierade métpunkter. I Vingmed AB:s valideringsrapport anges att
testet enligt standardens punkt 6.9.1 anviinds fr Themometric: Temperature
During Routine Cycle. Aven AD Medical AB anvinder sex stycken
miétpunkter vilket framgar av bolagets valideringsrapport. Av Getinge
Sverige AB:s valideringsrapport framgér att testet utfors enligt standardens
punkt 6.9.1. Utifran dessa anbudsgivares respektive valideringsrapport har
VGR beddmt att testerna uppfyller kraven i SS EN 15883-4:2009. Det kan i
rapporterna utldsas att testerna antingen genomfors i likhet med
beskrivningen i punkten 6.9.1 i standarden eller att de pa ett likvardigt sdtt
sakerstiller att temperaturen inte avviker fran vad tillverkaren angett i

enlighet med punkterna 5.4.1-5.4.3 i standarden.

Enligt Rekal dverensstimmer inte Olympus Sverige AB:s, Vingmed AB:s
och AD Medical AB:s kontroller av slutskéljvatten respektive Getinge
Sverige AB:s kontroll av renhet efter processen med vad som foreskrivs i
standarden. Detta stimmer inte. Samtliga av dessa anbudsgivare har svarat
Jakande péa frigan i kravspecifikationen om att kraven i standarden uppfylls.
Dessutom framgér av Olympus Sverige AB:s valideringsrapport att
processkontrollen baseras pé standarden. Av Vingmeds fortydligande
framgar att valideringen av bolagets produkter sker enligt standarden. AD
Medical AB:s valideringsrapport visar att rengdringstestet &r komformt med
standarden. Av Getinge Sverige AB:s testunderlag framgar att kontrollen av
rengtringsférmagan sker enligt standarden. Anbuden uppfyller séledes
kraven och det saknas didrmed fog for att samtliga anbudsgivare i

upphandlingen ska uteslutas.
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SKALEN FOR FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Tillampliga bestcimmelser m.m.

Upphandlande myndigheter ska behandla leverant&rer pa ett likvirdigt och
icke-diskriminerande siitt samt genomftra upphandlingar pi ett Sppet sétt.
Vid upphandlingar ska vidare principerna om dmsesidigt erkénnande och

proportionalitet iakttas (1 kap. 9 § LOU).

Om den upphandlande myndigheten brutit mot de grundlédggande
principerna i 1 kap. 9 § LOU eller ndgon annan bestdimmelse i denna lag och
detta har medftrt att leverantiren har lidit eller kan komma att lida skada,
ska riitten besluta att upphandlingen ska gdras om eller att den far avslutas

forst sedan réttelse har gjorts (16 kap. 6 § forsta stycket LOU).

Forvaltningsriittens prévning utgér en kontroll av om det finns skl att
ingripa mot upphandlingen pd grund av att den upphandlande myndigheten
har brutit mot de grundldggande principerna eller andra bestimmelser i 1
kap. 9 § LOU eller ngon annan bestimmelse i den lagen. [ mal om
gverprévning enligt LOU giller som huvudprincip att den part som gor
giillande att en upphandling #r felaktig pé ett klart sétt ska ange pé vilka
omstandigheter denne grundar sin talan och att domstolens provning bor
begrinsas till de grunder som parten dberopar (jfr Hogsta

forvaltningsdomstolens avgsrande RA 2009 ref. 69).
Utredning

[ kravspecifikationen anges bl.a. féljande.
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3. Standard
Erbjudna produkter/utrustning/system skall uppfylla tillimplig Europeisk
standard — eller om sddan inte finns — internationella eller svenska

standarder.

Endoskopidiskdesinfektorer skall uppfylla kraven enligt: SS EN 15883-
4:2009.

21. Igangkorning och validering
Underlag, ej ifyllt valideringsprotokoll, som visar innehéll for planerad

validering skall bifogas anbudet.

Gillande Endoskopidiskdesinfektorer skall installation, igangktrning och

validering ingd enligt SS EN 15883-4:2009.

Vid prov av slutskdljvatten skall processen verifieras med nedsmutsat

endoskop anviént pa patient (SS EN 15883-4:2009, punkt 6.12.6.3).

Forvaltningsrdttens bedomning

Rekal har bl.a. anfort att bolagets anbud felaktigt har uteslutits eftersom
bolagets anbud uppfyller det obligatoriska kravet pé att validerings-
proceduren ska uppfylla kraven enligt standarden 8§ EN 15883-4:2009.
Rekal har ocksé anfort att om bolagets anbud ska uteslutas ska dven
samtliga fyra antagna leverantérer uteslutas pa grund av att deras anbud
Overensstimmer med kraven enligt standarden SS EN 15883-4:2009. VGR
menar dock att Rekals validering pé ett markant sitt skiljer sig frén
beskrivningen i standarden och att uteslutningen av Rekals anbud dérmed
varit korrekt. Vidare har VGR anfort att de vinnande leverantérernas anbud

uppfyller kraven i upphandlingen.
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Av kravspecifikationen framgar att det #r ett obligatoriskt krav i
upphandlingen att endoskopidiskdesinfektorerna ska uppfylla kraven enligt
SS EN 15883-4:2009 och valideras enligt samma standard. Av punkt 5.4.1—
5.4.3 i standarden framgér att det finns krav pé att temperaturen pa
produktens ytor inte i alltfér hog utstréckning far avvika fran vad
tillverkaren angett. Vidare anges en detaljerad beskrivning av hur
temperaturens ska kontrolleras i punkt 6.9.1 i standarden. Det anges bl.a. att
sju sensorer ska anvéndas och placeras pa vissa angivna platser. Av punkt
6.1 framgdr dock att standarden tillater andra test for att kontrollera
temperaturen, under fSrutsittning att ett sadant test pé ett likvirdigt sétt
sikerstéller att temperaturen inte avviker fran vad tillverkaren angett. Vid
tveksamhet betriffande tillférlitligheten avseende ett alternativt test ska

testet som beskrivs i standarden SS EN 15883-4:2009 anvindas.

[ mélet &r ostridigt att Rekal inte anvéinder exakt den testmetod som beskrivs
i punkt 6.9.1 i standarden. Fragan &dr da om Rekals test kan anses likvéirdigt
med det test som beskrivs 1 standarden. VGR har uppgett att de vid
utvarderingen har tagit hidnsyn till att det av Rekals valideringsprotokoll
framgér att temperaturen endast kontrolleras vid tvd punkter. VGR har
ocksa uppgett att de vinnande leverantdrernas anbud visar att deras tester
antingen genomfors i likhet med beskrivningen i standarden eller att de pa
ett likvérdigt satt sdkerstéller att temperaturen inte avviker frin vad
tillverkaren angett. Till styrkande av detta har VGR ldmnat in och hinvisat
till valideringsrapporterna for samtliga vinnande leverantrer. Utifran dessa
uppgifter anser forvaltningsritten att VGR har redovisat hur bedémningen
av det aktuella kravet har gétt till samt pd ett Gvertygande sétt redogjort for
varfor de konkurrerande anbuden har beddmts uppfylla kravet. Med héinsyn
till att det framgar av Rekals valideringsprotokoll att temperaturen bara
kontrolleras pé tva punkter anser forvaltningsrétten att den information som
gar att utldsa av testet frin Biotech-Germande inte &r tillricklig for att Rekal

ska anses ha visat att standardens krav p& temperaturkontroll dr uppfyllt,
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Forvaltningsritten anser, &ven med beaktande av att det inte gér att undvika
ett visst mitt av skénsméssiga bedémningar nér en standard &r utformad pd
nu aktuellt sitt, alltsa att Rekal inte har visat att VGR har brutit mot L.OU

vid beddmningen av Rekals anbud.

Nir det giller anbuden fran Olympus Sverige AB, Vingmed AB och AD
Medical AB har Rekal dven anfort att kontroll av slutskéljvattnet inte
Overensstimmer med standarden. Avseende Getinge Sverige AB:s anbud
har Rekal anfort att kontrollen av renhet efter processen inte
dverensstimmer med standarden. VGR har med hénvisning till
fortydliganden och valideringsrapporter frin de vinnande anbudsgivarna pa
ett trovirdigt sétt redogjort for pa vilket sétt dessa anbud uppfyller kraven i
standarden &ven i denna del. Med hinsyn till detta och vad som konstaterats
ovan anser forvaltningsritten att Rekal inte har visat att de vinnande

anbudsgivarna borde ha uteslutits.

Férvaltningsritten anser sammanfattningsvis att Rekal inte har visat att
VGR har vertritt ndgon av de grundlidggande principerna i 1 kap. 9 § eller
nfigon annan bestimmelse i LOU. Mot denna bakgrund har Rekal inte heller
visat att bolaget p& grund av nagra brister i den aktuella upphandlingen har
lidit eller riskerat att lida ndgon skada. Det saknas didrmed skil for att

ingripa mot upphandlingen. Anstkan ska dérfr avslds.

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

Kristian Karlemon

Radman

Foredragande i mélet har varit foredragande juristen Ingeli Lindell.
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Bilaga 1

Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningsrittens
avgorande ska skriva till Kammarritten i
Goteborg. Skrivelsen ska dock skickas eller
limnas till forvaltningsritten. Adressen tll
forvaltningsritten framgir av avgorandet.

Overklagandet ska ha kommit in till férvale-
ningsritten inom tre veckor frin den dag di
klaganden fick del av avgtrandet. Om avgtr-
andet har meddelats vid en muntlig f6rhand-
ling, eller det vid en sadan férhandling har
angetts ndr det kommer att meddelas, ska
dock éverklagandet ha kommit in inom tre
veckor frin den dag som avgérandet med-
delades. For offentlig part riknas tiden for
overklagande alltid frin den dag avgbrandet
meddelades,

Om sista dagen {6r 6verklagandet infaller pa
lordag, séndag eller helgdag, midsommar-
afton, julafton eller nydrsafton ricker det att
skrivelsen kommer in nista vardag.

Provningstillstdnd i kammarratten

For att ett éverklagande ska kunna tas upp 1
kammarritten fordras att prévningstillstand
meddelas. Kammarritten limnar provnings-
tillstind om

1. det finns anledning att betvivla riktigheten
av det slut som forvaltningsritten har
kommit till,

2. detinte utan att sidant tillstind meddelas
gar att bedéma riktigheten av det slut som
forvaltningsratten har kommit till,

3. det dr av vikt for ledning av
rattstillimpningen att Gverklagandet prévas
av hogre ritt, eller

4. det annars finns synnerliga skal att prova
overklagandet.

Om proviungstillstind inte meddelas star
forvaltningsrittens avgorande fast. Det dr
ddrfor viktigt att det klart och tydligt framgpar
av overklagandet till kammarritten varfér man
anser att provaingstillstind bér meddelas.

Overklagandets innehall

Skrivelsen med &verklagande ska innehalla

1. Klagandens person- eller organisations-
nummer, postadress, e-postadress och
telefonnummer till bostaden och mobil-
telefon. Aven adress och telefonnummer
till arbetsplatsen ska anges, samt eventuell
annan adress dir klaganden kan nés fér
delgivning.

Om klaganden anlitar ombud, ska om-
budets namn, postadress, e-post-adress,
telefonnummer till arbetsplatsen och
mobiltelefonnummer anges.

Om samtliga ovan nimnda person- eller
adressuppgifter har limnats tudigare 1
malet och fortfarande ir aktuella behover
de inte uppges igen. Om nigon uppgift
dndras, ska dndringen utan drgjsmal
anmilas oll kammarritten.

2. uppgift om det avgérande som Gver-
klagas — fOrvaltningsrittens namn, mal-
nurnmer samt dagen {or avgoérandet,

3. de skil som klaganden anger till stéd for
en begiran om prévaingstillstind,
4. den indring av forvaltningsrittens

avgorande som klaganden vill fi till stind,

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

Tiorss. wista sida

www domstol . se
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Avtal fore laga kraft i vissa mal

I vissa mal fir avtal slutas innan tiden for
overklagande av rittens avgdrande har l6pt ut.
Detta giller mal om Gverprovning enligt

* lagen (2007:1091) om oftentlig upphand-
ling,

o lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, enetgl, transporter och
posttjanster,

o lagen (2011:1029) om upphandling pa

forsvars- och sakerhetsomradet,

® lagen (2016:1147) om upphandling av

koncessionet,

* lagen (2016:1145) om offentlig upphand-
ling, eller

® lagen (2016:1146) om upphandling inom
forsorjningssektorerna

I de flesta fall fir avtal slutas nir tio dagar har
gitt frin det att ritten avgjort milet eller upp-
hivt ett interimistiskt beslut. [ vissa fall fir
avtal slutas ormedelbart. Ett 6verklagande av
rittens avgorande fir inte provas sedan avtal
har slutits. Fullstindig information finns 1

16 kapitlet i de ovan fyra foérstnimnda lagarna
och i 20 kapitlet i de tvd sistnimnda lagarna.

Ytterligare information

Behovert ni fler upplysningar om hur man
overklagar kan ni vinda er till férvaltnings-
ritten.

www.demstol.se






