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BAKGRUND OCH YRKANDEN M.M.

Landstinget S6rmland (Landstinget) genomfor upphandlingen 12-026
Vagndiskdesinfektorer” (upphahdiingen) avseende vagndiskdesinfektorer
till stddcentralerna pd sjukhusen i Eskilstuna och Nyképing. Upphandling-
en genomfors genom Sppet forfarande enligt LOU och som tilldelnings-
grund tillimpas det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet. Enligt tilldel-
ningsbeslut den 24 augusti 2012 antog Landstinget anbud limnat av Ge-
tinge Sverige AB.

Miele AB (Miele) anséker om dverprévning av upphandlingen och yrkar

att upphandlingen ska géras om.
Landstinget motsitter sig bifall till ansokan.
VAD PARTERNA ANFORT

Miele

Landstinget har i sitt f6rfrgningsunderlag forfarit i strid med 6 kap. 4 §
LOU samt den unionsrittsliga principen om proportionalitet genom att
stdlla krav som inte str i rimlig proportion till det som upphandlats. Dari-
genom har Landstinget framkallat en gentemot Miele utestéingande effekt
och omdéjliggjort for Miele att med framging limna anbud. Landstinget har
vidare fOrfarit i strid med den unionsrittsliga principen om transparens
genom utebliven nyannonsering efter de #ndringar som péverkar forfrag-
ningsunderlaget och uttrycker sidana visentliga uppgifter som f6r Miele
och andra leverantérer varit en forutsittning for att med framgéng kunna
lamna anbud. Att ha samma rétt och méjlighet att 1imna in anbud &r grund-
liggande i forsiljningsprocessen. Nedanstiende foranleder att Micle inte

har kunnat ldmna anbud p4 aktuell upphandling och dirmed lider skada av
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att uteslutas frin mojligheten till forséljning av vagndiskdesinfektorer till

stddcentralerna inom S¢rmlands lins landsting.

Krav pi rengéring/desinfektion av kifurgiska instrument pé stidcentral

Kravet 1.1.1.1 i kravspecifikationen (Utrustning skall uppfylla gillande
europeisk standard avseende sékerhet och gillande svensk standard samt
SS-EN ISO 15883-1-2”) &r €j tillimpbar hir. Understruken del 2 av not-
men 15883 syftar pd rengoring/desinfektion av kirurgiska instrument. De
efterfrdgade produkterna ska dock anvindas p4 en stidcentral. Kraven blir
dérfor orimliga och ér inte relevanta for de efterfrdgade produkterna. Ko-
sekvensen blir att konkurrensen begrinsas i onddan. P& en stidcentral tvit-
tas stora mangder moppar frin sjukhuset, men ofta ocksa fran omkringlig-
gande vérdcentraler m.m. Mopparna ér jimfort med “vanlig tvitt”, extremt
smutsiga d& de anvints for att moppa offentliga golv dvs. de innehdller
mycket damm, hdr och sand som vintertid f5ljer med in frin gatan. Mop-
parna dr enkom konstruerade for att uppta mycket smuts frin golven och
dr, nér de kommer till stddcentralen, mattade med smuts och rester av an-
vént vatten och golvvirdsmedel. Av hygien- och trivselskil bér man an-
vénda gummihandskar och forklide nir de smutsiga mopparna ska fyllas i
tvattmaskinen. Moppar som anvints dr det finns risk for kontamination
kommer i forslutna plastpdsar som ska témmas direkt in i tvitimaskinen
utan att man vidrér dem. Nir mopparna tvittats sorteras de och skickas
dterigen ut till respektive stidomride. Andra textilier som ofta tvittas pd en
stddcentral ar stdddukar, fororenade antidecubitusmadrasser och entrémat-
tor. Mopparna och 6vriga relaterade varor transporteras pd vagnar genom
sjukhuset och till externa kunder. Just dessa vagnar ska den efterfrigade
utrustningen “vagndiskdesinfektorer” rengéra och desinficera. De angivna
verksamhetsomridena som ska férsorjas med upphandlade maskiner har i
inget fall nigot motiverat krav pd en rengéring och desinfektion av kirur-

giska instrument d8 det ror sig om stiidcentraler enligt beskrivning ovan.
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Detta stods dven uttryckligen i kravet 2.1.1 i kravspecifikationen som lyder
“Utrustningen skall vara l&mplig och dimensionerad fér avsedd anviind-

ning”. Kirurgiska instrument rengérs och desinficeras pa en steriliserings-

central, inte pi en stidcentral.

Ett eventuellt argument att den upphandlade utrustningen skulle fungera
som en reserv eller backup for sterilteknisk verksamhet kan inte vara tink-
bart. Steriliceringscentralen i Eskilstuna férfogar 6ver egen vagndiskdesin-
fektor samt flera diskdesinfektorer for kirurgiska instrument och i N yko-
ping 6ver ett flertal diskdesinfektorer for kirurgiska instrument. Ett scena-
tio dér en backupmaskin skulle behovas pé en stidcentral for att ta hand
om kirurgiska instrument kan man inte “ldgga till ritta” med tanke pa den
stora méngden redan befintliga disk- och vagndesinfektorer i sterilicerings-
centralerna. Att kirurgiska instrument till vardags skulle hitta sin vig till
stddcentralen bland moppar och stidutrustning skulle inte vara rimligt som
forklaring och upplevs som 1angsokt, samt att det dessutom skulle vara
forknippat med manga formella tvivel om det ens skulle kunna vara tillitet.
Tvéttmaskinerna som stér p4 stédcentralerna i Eskilstuna och Nykoping
har en dorr bade for ilastning och for urlastning, dvs. néstan samma vig for
smutsigt/kontaminerat material som for tvittat. Det ir en klart olamplig
milj6 for kirurgiska instrument. Ett sddant behov ir inte heller efterfragat

lokalt enligt ansvariga chefer for steriliseringscentralen.

Kravet 4r inte rimligt for anvindningsomrddet, fordyrar den efterfragade
utrustningen onddigt och leder till att Landstinget bryter mot likabehand-
lings-, icke-diskriminerings- och transparensprincipen. Férutom att kravet
strider mot ndmnda principer, leder det samtidigt till att konkurrensen be-
| grénsas d, enligt Mieles kinnedom, endast en leverantdr marknadsfor sig

med kombination av angivna matt.
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Proportionalitetsprincipen, sdsom den kommit till uttryck i EU-domstolens
fasta réttspraxis, innebdr att den upphandlande myndigheten inte fir stilla
hogre krav pd leverant6ren 4n vad som erfordras for att uppna syftet med
den enskilda upphandlmgen De krav som stills méste ha ett naturligt sam-
band med och std i rimlig proportion till det som upphandlas. Kraven som
stélls ska vara bdde limpliga och nddvindiga for att uppnd syftet. Denna
intention dterfinns ocksd i kravet 2.1.1. i kravspecifikationen. Kravet pa
konformitet med del 2 av 15883 skjuter 1angt 6ver milet och missar an-
véndningsomréddet (stddcentral). Av Kammarrittens i Stockholm dom den
2 november 2009, ml nr 4846-09, framgdr att det vid en proportionalitets-
prévning r den upphandlande myndigheten som har bevisbérdan for att
visa att nigot mindre ingripande alternativ inte funnits. Landstinget har
medelst mail den 20 juni 2012 besvarat Mieles friga om kravet kan utga.
Man skriver d8 att Landstinget har {61 avsikt att fullfolja upphandlingen
med nuvarande krav. Kravet pd konformitet till del 2 av EN 15883 kan
utgd i sin helhet utan att paverka funktion p& anvéindningsomridet (stad-
centralen) samt leder till att fler féretag, bl.a. Miele, skulle kunna limna in

anbud.

Nyannonsering av upphandlingen

Enligt likabehandlingsprincipen i LOU har vi starka tvivel avseende
huruvida inte upphandlingen skulle ha annonserats ut pa nytt d& man ge-
nomférde storre forédndringar i forfrégningsunderlaget sdsom bortfall av
certifieringskrav 15883 del 3. Denna del syftar pA rengbring/desinfektion
av behéllare for fekalier sdsom urinflaskor och backen, vilket ocksa &r fel-
aktigt f6r dndamalet. Dessutom forlingde man anbudstiden samt att man

forindrade avseende ytterm4tt m.m.

Miele stillde genom TendSign frigor om huruvida vissa krav kunde utgd.

Landstinget skickade dé ett meddelande som publicerades genom Tend-
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Sign den 1 juni 2012 déir man meddelade en forlingd anbudstid till den 29
juni 2012, f6rlangd tid att stélla frigor till den 19 juni samt att sista dag for
svar dr den 23 juni. Den 5 juni publiceras en ny/reviderad kravspecifikat-

ion.

Landstinget

Miele gor i sin ans6kan om dverprovning gillande att Landstingets krav att
utrustningen ska uppfylla SS-EN ISO 15883-2 inte #r “tillampligt” i nu
aktuell upphandling. Vidare gér Miele, som det far forstds, gillande att

kravet skulle vara riktat mot en viss leverantor.

Landstinget har i egenskap av upphandlande myndighet stor frihet vid det
nérmare bestimmandet av féremalet f6r upphandlingen. Nu aktuell krav-
specifikation har foregtts av en noggrann kartliggning av hela organisat-
ionens behov. Vid kartliggningen konstateras att Landstinget, ur ett strate-
giskt och vardhygieniskt perspektiv, har behov av vagndiskdesinfektorer
placerade utanfor operations- och sterilavdelningarna. Detta for att dven
vid haveri eller ombyggnad kunna trygga patientsikerheten genom att si-
kerstélla reng6ring och sterilisering av kirurgiska instrument. I detta sam-
manhang kan noteras att Mieles synpunkter i dessa delar inte i ndgot avse-
ende fordndrar Landstingets bedomning av sitt behov. Formuleringen av
kravet har foregétts av en noggrann avvigning mellan ovan beskrivet syfte
och kravets eventuella konsekvenser. Enligt Landstingets formenande har
kravet en objektiv utformning och diskriminerar ingen leverantor. Det 4r
vidare lampligt, effektivt och nddvindigt for att uppnd syftet. Det gar hel-
ler inte utéver vad som krévs for att uppng syftet. Kravet kan inte anses

vara oproportionerligt.

Vad avser Mieles péstdende om att endast en leverantdr kan mota kravspe-

cifikationen, bestrids detta. D& ndgot tilldelningsbeslut #nnu inte meddelats
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anser sig Landstinget forhindrat att utveckla talan nirmare i dessa delar. I
samband harmed bestrids vidare att det skulle foreligga ndgot brott mot

forbud om att anvinda uppgifter om ursprung, tiltverkning m.m. samt att

detta pd nigot sitt skulle kunna medfora att Miele lider skada.

Mieles argumentation under rubriken “Nyannonsering av upphandlingen”
far kort bemétas enligt foljande. Landstinget har under annonseringstiden
justerat kravspecifikationen genom att dels frinfalla den tredje delen av
omtvistad ISO-standard samt dels géra en precisering av stérsta tillitna
yttermétt, vilka inledningsvis var angivna som ungeférliga matt. Med an-
ledning hérav forlingdes anbudstiden. Enligt Landstingets formenande
ryms dessa justeringar inom ramen f6r LOU. Oaktat detta kan Miele inte
anses ha lidit skada av nimnda justeringar, snarare motsatsen d& Miele i
sin talan gor gillande att Landstinget bor frinfalla ytterligare en del av nu

omtvistat krav.

Landstinget har inte brutit mot ndgon av de grundldggande principerna i 1
kap. 9 § eller ndgon annan bestimmelse i LOU. Miele har varken lidit eller
kan komma att lida skada. Mot bakgrund hirav saknas skil att vidta tgar-

der enligt LOU, varfér Mieles ansékan om Overprévning ska avsl3s.

Mieles genmiile

Landstinget beskriver — utan att konkret g3 in pé detaljer — att man “ur ett
strategiskt och vardhygieniskt perspektiv”’ behover vagndiskdesinfektorer
utanfor operations- och sterilavdelningarna. Detta ska enligt Landstinget
bidra till att *vid haveri eller ombyggnad kunna trygga patientsikerheten
genom att sékerstélla rengdring och sterilisering av kirurgiska instrument”.
Landstinget forviixlar utrustningar. Desinfektorer och sterilisatorer #r helt

olika maskiner. Sterilisation kan aldrig uppnds med en vagndesinfektor.
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Tryggad patientsiikerhet kan sannolikt inte uppnds genom att transportera

kirurgiska instrument till en stddcentral.

I sjukvérden anvénds till storsta del ﬂergz"ingsinstrument. For att kunna
(ter)anvinda kirurgiska instrument frin en patient till nista maste dessa
rengoras, desinficeras och steriliseras. Detta ir tre steg dr effekt inte upp-
nds om féregdende steg inte har varit av tillriicklig kvalitet;

1. Rengoéring

2. Desinfektion

3. Sterilisation

Om man skulle se det ur ett hogst potentiellt perspektiv att flytta anvénda
kirurgiska instrument till en stédcentral f6r att f8 dem korda i en vagn-
desinfektor, och om man dessutom skulle anta att miljo och utrustning
skulle vara lampliga for detta, si behover instrumenten i alla fall genomga
sterilisering, vilket endast kan ske pd steriliseringscentralen dir sterilisato-
rer (autoklaver) finns. Transporten tillbaka dit skulle dock innebiira att
godset i alla fall behdver diskas/desinficeras pd nytt dd en rekontaminering
av godset under transporten inte kan uteslutas med tanke pd miljon pé en
stadcentral. En vagndesinfektor for kirurgiska instrument pé en stidcentral
fyller allts& ingen funktion. Kravet star dérfor inte i rimlig proportion till
det som upphandlats. Dirigenom har Landstinget framkallat en gentemot
Miele utestingande effekt och oméjliggjort for Miele att med framgéng

ldmna anbud.

Mieles medarbetare har i samtal med de ansvariga cheferna for sterilise-
ringscentralerna konstaterat att behov av att processa kirurgiska instrument
pd en stidcentral inte &r efterfrigat lokalt. Infor en ombyggnation i Nyko-
ping har chefen for steriliseringscentralen bedémt den befintliga maskin-
parken tillricklig for att klara behovet under ombyggnation, dvs. inget be-

hov av backupmaskin foreligger. Ett eventuellt argument att den upphand-
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lade utrustningen skulle fungera som reserv eller backup for sterilteknisk

verksamhet méste dérav uteslutas. Steriliseringscentralen i Eskilstuna for-

fogar sjilv 6ver egen vagndesinfektor samt flera diskdesinfektorer for ki-

rurgiska instrunient. Aven Steriliseringscentralen 1 Nykoping forfogar 6ver

ett flertal diskdesinfektorer for kirurgiska instrument. Ett scenario dir en

backupmaskin skulle behévas pé en stidcentral for att ta hand om kirur-

giska instrument &r inte troligt med tanke p& den stora mingden redan be-

fintliga disk- och vagndesinfektorer i steriliseringscentralerna.

Landstinget har inte bemétt Mieles hinvisning till Kammarrittens i Stock-
holm dom den 2 november 2009 att det vid en proportionalitetsprovning dr
den upphandlande myndigheten som har bevisbérdan for att visa att ndgot
mindre ingripande alternativ inte funnits. Sidana alternativ finns om det
felaktiga kravet pé certifiering for kirurgiska instrument skulle strykas.
Sammanfattningsvis har Landstinget endast Overgripande bemétt Mieles
talan, vilket inte kan anses tillrickligt for att redogora for icke-
dndamélsenliga krav pa den upphandlade utrustningen. Alla krav en upp-
handlande myndighet stiller mste vara forenliga med de unionsrittsliga
principerna, diribland proportionalitetsprincipen. I detta fall medfor det
aktuella kravet att Landstinget frin upphandlingen helt utestéinger en pro-
dukt som i funktionshiinseende i vart fall #r likvérdig med andra erbjudna
produkter. D det uppstillda kravet allts innebér en konkurrensinskrink-
ning krévs for att kravet ska vara forenligt med proportionalitetsprincipen
att det ska vara limpligt och effektivt i forh&llande till syftet, att det inte
funnits ett mindre ingripande alternativ och att en forbattring och det an-
véndningsomrdde som f6ljer av kravet stir i proportion till konkurrensin-
skrankningen och den skada som Miele lider. Av Mieles argumentering,
vilken inte motbevisats av Landstinget, framggr att det inte skulle tillfora
ett anvindbart mervirde for sjukhusen och att konformitet med EN 15883

del 1 skulle vara fullt ut tillrickligt for denna upphandling,




Sida 10

FORVALTNINGSRATTEN DOM 4069-12
I LINKOPING
Enhet 2

Vad giller nyannonsering av upphandlingen hade Landstinget i sin allra
forsta version av forfrigningsunderlaget krivt att utrustningen ska vara
certifierad/konform for att diska/desinficera fekalbehéllare (del 3 av EN
15883). Denna del av standarden éyftar pa urinflaskor, bicken for fekélier

m.m. Kravet stroks efter patalande av Miele.

' FFU andrad Verslon

»;'.‘FFuifa'rs{t;\'/érsnon'

Utrustmng skal] upp?ylla gallande europelsk .
standardavseende sakefhet och gallande svensk
standard samt SS-EN ISO 15883-1-2 o

| Utrustnmg sksll uppfyuag jilande: europelsk i
B standard aVSeende shkerhet och géuande svensk
: standard saml 8- EN ISO15883 1-2-3

" Kravet pé yttermaﬂen pa utrustmngen andrades Qcksé vasemligt Ail métten pa en’ eﬁnmg grop andras
o med over 1‘ meter maste anses son- tiliFsckigt sentllgt for att behova nyannonsera upphandhngen

| FF—U forsta Versmn .~ . 3 FFU andrad VEI'SlOn 3

“Anm: WAt pa&b ntllggropbredd Iangd,dJu
,-.2450'2860'320mm

'2450'185‘0*326 m

En .ldvzeran'tdr som pga.. la'nl.ldns'érﬁllge?r.l:é.er étf 'm.al-l iﬁfe kan erb]uda sin pro-
dukt till f6ljd av sdana grundliggande krav som métten av en befintlig
grop diskrimineras efter en sddan visentlig &ndring om upphandlingen inte
annonseras pd nytt. Det strider mot likabehandlingsprincipen och principen
om Gppenhet att visentligen dndra forfrigningsunderlaget. Att indra yt-
termdttet med mer 4n en meter kan inte anses vara en precisering utan ir att
beteckna som en vésentlig forandring. Kammarritten i Jonkdping har i mal
nr 1706-10 uttalat att foréindring av skall-krav normalt sett ska ses som en
vésentlig fordndring och upphandlingen ska d8 avbrytas och géras om.

Miele yrkar dérfor fortsatt att upphandlingen ska avbrytas och géras om.

Landstingets senmiile

Miele gor i sitt senaste yttrande géllande att Landstingets syfte med att
placera en (vagn)diskdesinfekt:)r med kapacitet att hantera kirurgiska in-

strument utanfor operations- och sterilavdelningarna ar forfelat med hin-
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syn till logistiska problem. I likhet med Mieles tidigare synpunkter pd
Landstingets krav i denna del foréndrar detta inte Landstingets bedémning
av foreliggande behov. Inte heller forindrar de péstidda logistiska prqble-
men Landstingets instéllning att en (Vagn)diskdeéinfektor med kapacitet att
hantera kirurgiska instrument utanfor operations- och sterilavdelningarna

ar onskvirt ur ett patientsikerhetsperspektiv.

I sammanhanget kan nimnas att Landstinget har ett antal opererande verk-
samheter forlagda utanf6r centraloperationsavdelningarna bl.a. dgonoperat-
ion och kékkirurgi. Dessa avdelningar rengdr och desinfekterar instrumen-
ten pd sina avdelningar och instrumenten transporteras till sterilcentralerna
for autoklavering (sterilisation). Sterilkedjan #r noggrant bedémd for att
instrumentens renhet ska bibehallas. Vid en eventuell hantering av kirur-
giska instrument utanfor sterilcentralen kommer det att finnas genomarbe-
tade rutiner for att siikerstilla renhets- och sterilkedjan for de kirurgiska
instrumenten. Den 6vergripande strategiska beddmningen &r fortfarande att
vid ett eventuellt haveri pd steril- och/eller operationsavdelningarna i
Eskilstuna och Nyképing finns det inte mojlighet att rengéra och desinfek-
tera de kirurgiska instrumenten p4 nuvarande “kringavdelningar” i den

utstrdckningen att operationsflodet kan bibehillas.

Landstinget vill dterigen bestrida Mieles pastende om att endast en leve-
rantGr kan méta kravspecifikationen. D4 négot tilldelningsbeslut &nnu inte
meddelats anser sig Landstinget forhindrat att utveckla talan nirmare i

dessa delar.

Mieles genmiile

Landstinget framfor i sin senaste inlaga att t.o.m. i hogsta grad komplice-
rade Sgoninstrument ska rengdras med hjilp av vagndesinfektorerna, vilket

ar direkt oldmpligt. Landstinget hinvisar ocksj till att det inte #nnu finns
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ndgra rutiner for detta, vilket gor det tydligt att detta 4r en efterhandskon-
struktion fr att passa kravet p4 att vagndesinfektorerna ska kunna rengdra
och desinfektera kirurgiska instrument. Miele vill dven tydliggora att
LandStingets 'pa"lstﬁende att Mieles grunder endast skullé vara av logistisk
karaktdr dr felaktigt. Dessutom vill Miele poingtera att Landstinget inte
invént mot att det skett en visentlig forindring av forfrigningsunderlaget
genom att matten pé vagndesinfektorerna #ndrats med 6ver en meter i ”fr3-

gor och svar”,

Vagndesinfektorer olimpliga for rengdring/desinfektion av Ogoninstrument

Landstinget har angivit att de aktuella vagndesinfektorerna ska anvindas
vid haveri pd det man kallar “kringavdelningarna” for dgonoperation och
kékkirurgi. Miele vill patala att det &r direkt oldmpligt med risk for patien-
tens sikerhet, att férsoka rengdra framforallt goninstrument med hjélp av
vagndesinfektorer. Sidan anviindning av vagndesinfektorer for rengdring
och desinfektion av 6gonoperationsinstrument skulle utsitta patienter for
onddiga risker och dérfér sannolikt leda till en risk for Lex Maria-anmilan.
Man skulle t.ex. kunna peka for risken for epidemisk spridning av adenovi-
1us via otillrickligt desinfekterade 6goninstrument. Rengoring och desin-

fektion av 6goninstrument kriver en annan typ av utrustning.

Avsaknad av grundliggande undersdkning infor upphandlingen

Landstingets svar i den senaste skrivelsen visar att deras argumentation &r
en efterhandskonstruktion genom formuleringen vid eventuell hantering

av kirurgiska instrument utanfor steriliseringscentralen kommer det att

finnas genomarbetade rutiner” — man har med andra ord inte baserat den
omnédmnda “dvergripande strategiska bedomningen” pé en grundliggande
utredning med tillhérande riskanalys. Socialstyrelsen anger att *forsta ste-

get i en riskanalys ér att den arbetsprocess man vill granska kartldggs i de-
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talj”. S& har uppenbarligen inte skett infér upphandlingen ifraga med till-
horande krav pa utrustningen, vilket har lett till det felaktiga kravet att ut-

rustningen ska vara certifierad enligt 15883 del 2.

Landstingets felaktiga pdstiende om logistiska problem

Landstinget pdstdr felaktigt att de av Miele framférda argumenten endast
skulle syfta pd logistiska problem. Miele har i tidigare skrivelse tydligt
framfort att stddcentraler inte ér en limplig utan tvirtom ur ett patientper-
spektiv en riskfylld milj6 for rengdring och desinfektion av kirurgiska in-
strument, samt att Landstinget forvixlar utrustningar. Landstinget verkar
inte vara upplysta om de regulatoriska och hygieniska problemen varvid de
av denna anledning stillt det felaktiga kravet pé att vagndesinfektorn pg
stddcentralen ska ha en funktion/certifiering for att kunna hantera kirur-
giska instrument. Dérefter har de i en efterhandskonstruktion angivit att
anledningen till denna funktion p4 stidcentralen 4r att kunna ticka upp for
det fallet att steriliseringscentralerna skulle haverera, vilket i sig 4r osanno-
likt samt utan lokal forankring d steriliseringscentralerna har ett flertal
anpassade maskiner. Med tanke p& Landstingets komplettering att berdrda
verksamheter bl.a. &r 6gonkirurgi 6kar riskerna for patientsikerheten dras-
tiskt, baserat p& hygieniska riskmoment. Logistiska utmaningar skulle vara

det minst allvarliga problemet i sammanhanget.

Landstinget bemoter inte utliggning om nyannonsering

Miele vill géirna poingtera att Landstinget inte beméter eller invéinder mot

att det skulle skett en visentlig forindring av upphandlingen.
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Sammanfattning

Sammanfattningsvis har Landstinget st:llt ett felaktigt och f6r 18ngtgiende
“krav pé vagndesinfektorerna i den aktuella upphandlingen och har dirmed
skapat en utestéingande effekt for bl.a. Miele. Miele har bide genom denna
och genom tidigare inlagor visat att kravet pA certifiering enligt EN 15883
del 2 inte tillh6r det anvéindningsomréde, vilket Landstinget har avsett med
placering pa stidcentralen. Alla krav i forfrigningsunderlaget méste kunna
motiveras annars strider de mot proportionalitetsprincipen och kan inne-
bira att vissa leverantorer blir diskriminerade. Kammarritten i Goteborg

citerade i mal nr 5481-5486 — 11 propositionen till nuvarande LOU:

“Proportionalitetsprincipen forutsitter dock att kraven pa upphandlingsfor-
farandet stér i rimlig proportion till de mal som efterstrivas. Upphandling-
ens art och virde ska dirfor beaktas exempelvis nér villkoren £or att delta i
upphandlingen faststills. Uppstillda krav fir inte heller vara onddiga eller
oproportionerliga” (prop. 2009/10:180 s. 91).

Direfter faststillde Kammarritten att kravet i den i malet aktuella upp-
handlingen av bocker, pé vissa titlar, visserligen var motiverat men att det
&nd4 var for 18ngtgiende eftersom kraven utestingde alla potentiella an-
budsgivare utom tv8 och ritten forordnade dirfor att upphandlingen skulle

goras om.

I férevarande upphandling har dessutom en vasentlig fordndring av for-
frigningsunderlaget genomforts, vilket innebér att upphandlingen ska av-

brytas och goras om.
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Landstingets genméile

Landstinget har, som tidigare framhallits, stor frihet vid det nirmare be-
stimmandet av foremalet for upphandlihgen. Det efterstrivade syftét med
den nu aktuella upphandlingen ir att méta Landstingets behov av vagn-
diskdesinfektorer for placering pd stidcentral med kapacitet att, vid haveri
eller ombyggnad, kunna trygga patientséikerheten genom att sikerstilla
rengoring och desinfektering av kirurgiska instrument. Detta behov kan
inte tickas pa annat sétt och det nu omtvistade kravet gdr inte heller utéver
vad som krévs for att ticka behovet. Det 4r vidare sakligt grundat och
ryms, mot bakgrund av behovets art och samtliga omstéindigheter, enligt
Landstinget férmenande inom ramen f6r unionsritten. Det av Miele 4syf-
tade réttsfallet (Kammarrittens i G6teborg dom mal nr 5481-5486 — 10) tar
sikte pd en annan situation med ett fital potentiella leverantérer och moj-
lighet att dela upp kraven i flera anbudsomréden. I nu férevarande fall
finns ett flertal potentiella leverantdrer pA marknaden. Eftersom anbuds-
Oppning redan har héllits, och mot bakgrund av den absoluta sekretessen,

anser sig Landstinget forhindrat att forete ndgon bevisning i denna del.

Vad Miele anfort avseende kravets dndamélsenlighet fir kort bemdétas en-
ligt f6ljande. Redan idag rengérs och desinfekteras kirurgiska instrument
utanfor sterilavdelningarna och det finns vil fungerande rutiner for hela
sterilkedjan. Landstinget avser inte att i Gvrigt bemdta Mieles synpunkter
pa Landstingets kompetens att bedoma behov, planera eller utfora arbete

inom kérnverksamheten i Landstingets ansvarsomride.

Vad slutligen géller Mieles uppfattning om Landstingets justering av krav-
specifikationen bestrids att ngot brott mot LOU foreligger. Under alla
omstdndigheter kan Miele inte anses lida skada av att Landstinget, p& Mie-
les egen begéran, frinfallit ett krav samt tilldtit utrustning med storre yt-

termait.
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Mieles senmiile

Landstinget undviker att beméta Miele faktabaserade a;rgumentation avse-
ende ldmpligheten av att rengdra kirurgiska instrument med bjélp av en
stddcentral. Landstinget vilseleder domstolen genom att ge intrycket av att
rengbring/desinfektion pd virdavdelningar utanfor sterilavdelningarna ér
samma sak som att rengdring/desinfektion sker pa en stidcentral. I de ad-
ministrativa foreskrifterna (punkt 1.1.3 Anvéndningsomride) anger Lands-
tinget att upphandlingens_ omrade 4r “utrustning som ska anvindas pa vérd-
service fOr rengdring av stidvagnar och stddutrustning som anvinds vid
slutlig smittstidning”. Detta bevisar i sig att Landstingets argumentering 4r
en efterhandskonstruktion. Det i efterhand efterfrigade anvindningsomr§-
det, dvs. att rengéra/desinfektera kirurgiska instrument, finns inte ur-
sprungligen i upphandlingen. Enbart detta bevisar Mieles stindpunkt att
standarden EN ISO 15883-1 #r den standard som skulle hinvisats till f6r
att uppnd anvéindningsomradets krav. Landstingets behov av att méta pati-
entsdkerheten med maskiner som uppfyller EN ISO 15883-1-2 och3ien
stddcentral har inget stdd i upphandlingens uttalade foremal. Landstinget
har redan frénfallit del 3 och méste #ven frinfalla del 2 pa standarden for
att kraven ska sta i proportion till det som ska upphandlas. For att uppnd
syftet med upphandlingen ricker det med EN ISO 15883-1. Ingenstans i
upphandlingen anges Landstingets scenario med backupsystem. Ett scena-
rio dér “haveri” eller en planerad ombyggnation skulle leda till att dgonop-
erationsinstrument ska rengdras/desinficeras/steriliseras pé en stidcentral
ar osannolikt och i sa fall torde inte operationen kunna utféras pa det sjuk-
huset utan att patientsikerheten skulle dventyras. I praktiken drabbas en-
staka befintliga maskiner av ett haveri och d§ utgdr det en brakdel av den
totala maskinparkens formdga och kommer inte att stéra verksamheten
ndmnvért under dtgirdstiden. Till foljd av detta kriver Landstinget mycket

korta instéllelsetider for servicetekniker i sina upphandlingar. Alternativt
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kan ett haveri av grundldggande teknisk karaktir s8som ett stort strémav-
brott intréffa, vilket dd pdverkar de nu omtvistade maskinerna i samma
utstrackning som de befintliga. Med andra ord ger inte upphandlingens 7
foremél ndgon backup-verkan vid étt sédant scenario. Varfér Landstinget
overhuvudtaget skulle dventyra patientsikerheten genom att transportera
instrument till en klart oldmplig miljo sdsom stidcentralen har inte forkla-
rats pd ett trovirdigt sitt. Landstinget fortsitter att undvika att g& in pd de-
taljer kring denna friga. Hade en grundliggande utredning kring frigan
genomfOrts sd hade denna lagts fram i detta skede. Landstinget forsoker _
vilseleda ritten genom att pdpeka att kirurgiska instrument redan idag ren-
g0rs och desinficeras utanfor sterilavdelningarna. Instrument inom varden
rengdrs och desinficeras pé vissa enskilda avdelningar och inte alltid
centralt pé sterilcentralen. Detta sker d4 i anvisade rum pé respektive av-
delning dir hoga hygieniska krav tillimpas och inte p4 stidcentralen. Dock
vécker Landstinget medvetet tanken att “utanfor sterilavdelningarna” (pa
vérdavdelning) och ”p4 stidcentralen” skulle vara jamforbart, vilket abso-
lut inte &r fallet. Med detta sldr Landstinget fast att man redan idag har en
bred verksamhet for rengéring och desinficering utanfor sterilcentralen,
vilket dven torde innebéra backup-kapacitet vid eventuella haverier. Samti-
digt deklarerar Landstinget att man har ett behov av ytterligare kapacitet
genom vagndiskdesinfektorer pa stidcentralen och att man annars riskerar
att dventyra patientsikerheten. Detta dr tillréckligt motsigelsefullt for att
ytterligare styrka Mieles konstaterande att det saknas utredning i frigan. P
samma sétt som att ett krav i malet frin Kammarritten i Géteborg, till vil-
ket Miele tidigare hénvisat, var for 1dngtgiende och hade utestingande
effekt si fir dven Landstingets krav i férevarande fall en utestéingande ef-
fekt. Det &r dessutom bevisat att det aktuella kravet inte uppfyller det syfte
som Landstinget avser, samt att det med hénsyn till att upphandlingen inte
dr slutford, inte kan bevisas att det finns flera andra leverantérer som kan

uppfylla kravet. Ett faktum som inte kan bli féremal f6r provning och inte
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kan bevisas i mélet, kan inte heller tala till Landstingets fordel. Att upp-

handlingen i réttsfallet 4r uppdelad foréndrar inte rittsfrigan i sak.

Vad gﬁllef iihdringen av skall-kraven i efterhand s strider det mot likabe-
handlingsprincipen samt principen om dppenhet att visentligt dndra krav i
forfrigningsunderlaget. Att dndra ytterm3ttet med mer 4n en meter kan inte
anses vara en “’precisering” utan méaste vara att beteckna som en visentlig
forandring av villkoren som dessutom inte uppfyller ndgot i upphandlingen
uttalat syfte. Som Miele kostaterat i tidigare skrivelse s& framgdr det av
Kammarrittens i Jonkoping dom i mal nr 1706-10 att en fordndring av
skall-krav normalt sett ska ses som en viésentlig forindring av villkoren i
upphandlingen, vilket ska leda till att upphandlingen ska avbrytas och go-
ras om. Landstinget har inte tillatit utrustning med stérre yttermatt, man

har stillt krav pd storre yttermétt.

Sammanfattningsvis har Landstinget bemétt Mieles talan pé ett sitt som
inte kan anses tillrickligt for att forklara de icke-dndamélsenliga krav som
1 efterhand har stillts p& utrustningen i upphandlingen och som gir utéver
upphandlingsforemaélet som det #r definierat i de administrativa foreskrif-
terna i punkt 1.1.3. Landstinget har inte framfort konkreta grunder for att
utrustningen pd en stddcentral ska vara konform med en viss standard f6r
att kunna hantera kirurgiska instrument. Landstinget har inte heller fram-
fort argument varfor grundliggande och visentliga dndringar i kravspecifi-

kationen inte skulle leda till nyannonsering av upphandlingen.
SKALEN FOR RATTENS AVGORANDE
Administrativa Foreskrifierna — foremdlet for upphandlingen

1.1 Aktuell upphandling
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Denna upphandling avser kop av tvd stycken vagndiskdesinfektorer enligt
beskrivning i bifogad kravspecifikation och mall fér upphandlingskontrakt,
Utrustningarna kommer att placeras pa vérdservice (stéddcentralen) vid M-

larsjukhuset i Eskilstuna samt pé vardservice (stidcentralen) vid Nyko-

pings lasarett.

1.1.3 Anvindningsomride

Denna utrustning ska anvéndas pé vardservice for rengdring av stidvagnar
och stidutrustning som anvénds vid slutlig smittstidning. Verksamheten
behéver kunna gora cirka 1 160 timmar per &r och per utrustning. Den
kommer i huvudsak att anviindas dagtid, vardagar fram till 19.00, men ska

dven kunna anvéndas for att akuta rengdringar p4 helger.
Forfragningsunderlaget — obligatoriska krav

1.1.1.1 Standarder och regelverk

Utrustning skall uppfylla géllande europeisk standard avseende sikerhet

och gillande svensk standard samt SS-EN ISO 15883-1-2.

Lagtext

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leverantd-
rer pd ett likvirdigt och icke-diskriminerande sitt samt genomfora upp-
handlingar pé ett 6ppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om
omsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas.

Av 6 kap. 4 § LOU framggr att de tekniska specifikationerna inte fir inne-
hélla uppgifter om ursprung, tillverkning eller sirskilt framstéllningssitt
eller hidnvisningar till varumérke, patent, typ, ursprung eller tillverkning,
om detta leder till att vissa foretag gynnas eller missgynnas. Sidana upp-
gifter och hiinvisningar far dock férekomma i specifikationerna, om det
annars inte dr mdjligt att beskriva foremalet f6r upphandlingen tillrackligt
preciserat och begripligt. En sddan uppgift eller hinvisning ska foljas av
orden “eller likvardigt”.
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Av 16 kap. 6 § LOU framggr att om den upphandlande myndigheten har
brutit mot de grundldggande principerna i 1 kap. 9 § LOU eller ngon an-
nan bestimmelse i denna lag och detta har medfort att leverantdren har lidit
eller kan komma att lida skada, ska ritten besluta att upphandlingen ska
goras om eller att den far avslutas forst sedan réttelse har gjorts.

Forvaltningsritten gor féljande bedomning.

I'mal om ingripande enligt LOU giller som huvudprincip att den part som
gor gillande att en upphandling ar felaktig pé ett klart siitt ska ange p&
vilka omstindigheter han grundar sin talan och att domstolens provning ar

begrénsad till de grunder som parten har 3beropat (se RA 2009 ref. 69).

Regeringsritten (numera Hogsta forvaltningsdomstolen) har uttalat att ett
forfrgningsunderlag ska vara s8 klart och tydligt att en leverantor pa
grundval av detta kan avgora vad den upphandlande myndigheten tillméter
betydelse vid upphandlingen och att en utvirderingsmodell ska vara s&
utformad att den leder till ett réttvisande resultat (RA 2002 ref. 50). Enligt
likabehandlingsprincipen ska anbudsgivare behandlas lika savil nir de
utarbetar sina anbud som nér anbuden utvérderas av den upphandlande
myndigheten. Principen om &ppenhet (forutsebarhet och transparens) inne-
bér bl.a. att anbudsgivarna ska kunna forstd hur deras anbud kommer att

utvérderas och att det inte #r tilldtet att &ndra utvirderingsmodell.

Miele har gjort gillande att Landstinget i sitt forfrigningsunderlag har for-
farit i strid med 6 kap. 4 § LOU d4 man stillt krav som innefattar en kom-
bination av matt som endast en viss leverantr marknadsfor sig med samt
att Landstinget dven brutit mot den unionsrittsliga principen om proport-
ionalitet genom att stélla krav som inte stir i rimlig proportion till det som
upphandlats. Miele har vidare anfort att Landstinget har handlat i strid med
den unionsrittsliga principen om transparens genom utebliven nyannonse-

ring efter att man infort vésentliga #ndringar i kravspecifikationen.
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Ritten har inledningsvis att ta stéllning till om Landstinget i sitt forfrg-
ningsunderlag har agerat i strid med 6 kap. 4 § LOU. Miele har anfort att
det i praktiken endast r en leverant6r som uppfyller kombinationen av
matt som krévs 1 forfrgningsunderlaget. Detta bestrids av Landstinget som
uppger att det finns ett flertal potentiella leverantdrer pd marknaden, men
d3 anbudsoppning redan har héllits, och mot bakgrund av den absoluta
sekretessen, anser sig Landstinget forhindrat att forete nigon bevisning i
denna del. Mot bakgrund av det som framkommit i mlet finner ritten att
det inte &r visat att det pd marknaden endast finns en leverantdr som kan
tillhandahslla utrustning med de i kfavspecifikationen angivna mdtten var-

for ndgot brott mot 6 kap. 4 § LOU inte kan anses foreligga.

Ritten har dérefter att prova Mieles invindning om att Landstinget brutit
mot proportionalitetsprincipen genom att stélla krav som inte str i rimlig
proportion till det som upphandlats. En upphandlande enhet &r fri att vilja
vilka kriterier som ska ingd i anbudsutvirderingen under forutséttning att
dessa inte strider mot LOU eller de EU-rittsliga principerna som ligger till
grund for lagstiftningen. Proportionalitetsprincipen, som en av de grund-
ldggande principerna, innebir att den upphandlande myndigheten inte fir
stédlla hogre krav pa leverantoren eller leveransen én vad som beh6vs och
som fér anses vara dndamélsenligt f6r den aktuella upphandlingen. Kraven
ska sdledes ha ett naturligt samband med och std i proportion till det behov
som ska téickas. Av EU-domstolens praxis rorande proportionalitetsprinci-
pen framgdr att en bedomning ska goras i tre steg. For det forsta ska en
beddmning goras om det &r en lamplig och effektiv dtgsrd for att uppnd det
efterstrdvade syftet. For det andra ska en bedémning goras om atgirden #r
nddvindig for att uppnd det efterstrivade syftet, stillvida att det inte finns
ndgot mindre ingripande alternativ. For det tredje ska det bedémas om den
negativa effekten som &tgérden fir &r oproportionerlig eller 6verdriven

jamfort med det efterstriivade syftet.
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Landstinget har i yttrande under handliggningen i ritten anfort att de ur ett
strategiskt och vardhygieniskt perspektiv, har behov av vagndiskdesin-
fektorer placeféde utanfor operationé- och sterilavdelningarna. Detta for att
vid haveri eller ombyggnad kunna trygga patientsikerheten genom att sé-
kerstilla rengdring och sterilisering av kirurgiska instrument. Ritten kon-
staterar dock att det angivna syftet med upphandlingen enligt formulering-
en i de administrativa foreskrifterna 4r att erhlla utrustning som ska an-
véndas pd virdservice for rengdring av stidvagnar och stddutrustning som
anvénds vid slutlig smittstddning. Om Landstinget avser att anviinda ut-
rustningen till annat 4n rengdring av stidvagnar och stidutrustning ska
detta vara angivet i forfrigningsunderlaget och de administrativa foreskrif-
terna. Vad som framkommit visar att friga ir om avsteg frén principen om

transparens.

Landstinget har i forfrgningsunderlaget stillt krav pé att utrustningen ska
uppfylla géllande europeisk standard avseende sikerhet och géllande
svensk standard samt SS-EN ISO 15883-1-2. Krav som innefattar SS-EN
ISO del 2 innebir att utrustningen ska vara certifierad for rengdring/
desinfektion av kirurgiska instrument. Ett sidant krav kan inte anses vara
varken lampligt eller n6dvindigt for att uppn3 det i upphandlingen angivna
syftet, nimligen rengoring av stidvagnar och stidutrustning, Att stiilla krav
pd SS-EN ISO del 2 i aktuell upphandling medfor den negativa f6ljden att
firre leverantorer kan limna anbud i upphandlingen, vilket leder till en
begrinsning av konkurrensen. D4 detta krav varken kan anses lampligt
eller n6dvéndigt for att uppnd syftet med upphandlingen finner rétten att
den negativa effekten som kravet medfor 4r oproportionerlig till det behov

som ska tickas.

Det faktum att Landstinget brutit mot de grundliiggande principerna i 1

kap. 9 § LOU pé ovan angivet sitt, kan anses ha medfort eller komma att
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medfora att Miele lidit eller kommer att lida skada. Det finns dirmed skal

for ingripande enligt 16 kap. 6 § LOU.

Ritten bar i férevarande situation att vilja mellan att upphandlingen ska
goras om eller rittas (jfr RA 2005 ref. 47). Eftersom felet paverkat upp-
handlingens konkurrensuppstkande skede, ir inte en rittelse mojlig och

upphandlingen ska dirfor géras om.

Eftersom rétten enligt ovan bifaller Mieles yrkande saknas anledning att

gdra ndgon ytterligare prévning i malet.

Foredragande har varit Andrea Ritzer.

Sida 23
4069-12




SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga férvaltningsrittens
beslut ska skriva till Kammarritten i
Joénkoping. Skrivelsen ska dock skickas
eller lamnas till férvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in dll
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag d4 klaganden fick del av beslutet. Tiden
for dverklagandet for offentligpart riknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen f6r 6verklagandet infaller pd
16tdag, sondag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyirsafton
riacker det att skrivelsen kommer in nista
vardag.

For att ett Gverklagande ska kunna tas upp 1
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammarritten lamnar
provningstillstind om det ir av vikt f6r
ledning av rittstillimpningen att
6verklagandet provas, anledning
forekommer till dndring 1 det shat vartill
forvaltningsritten kommit eller det annars

finns synnetliga skil att préva 6verklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas star
forvaltningsrittens beslut fast. Det dr dérfor
viktigt att det klart och tydligt framgar av
6verklagandet till kammatritten varfér man
anser att provningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande ska
innehilla

1. den klagandes namn, personnummet,
yrke, 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 tidigare uppgetts i mélet.
Om nigon pesson- eller adressuppgift
dndras 4r det viktigt att anmilan snarast
gors till kammarritten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift

3. om fSrvaltningsrittens namn,
milnummer samt dagen for beslutet,

4. de skil som klaganden anger till stéd f6r
begiran om prévaingstillstind,

5. den 4dndring av f6rvaltningsrittens beslat
som klaganden vill f4 till stind,

6. de bevis som klaganden vill 4beropa och
vad han/hon vill styrka med vazje
sarskilt bevis.

Skrivelsen ska vara undertecknad av
klaganden eller hans ombud. Adressen till
forvaltningsritten framgér av beslutet. Om
klaganden anlitar ombud ska denne sinda in
fullmakt i original samt uppge sitt namn,
adress och telefonnummer.

Om nigon person- eller adressuppgift
dndras, ska Ni utan dr6jsmal anmila
dndringen till kammarritten.

I mil om Sverprévning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transporter och
posttjdnster fir avtal slutas innan tiden for
6verklagande av rittens dom eller beslut har
16pt ut. I de flesta fall fir avtal slutas nir tio
dagar har gitt frin det att ritten avgjort
milet eller upphivt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall fir avtal slutas omedelbart. Ett
Svetklagande av rittens avgdrande fir inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hur man
Gverklagar kan Ni vinda Er tll
férvaltningsritten.,

DV 3109/1D LOU




