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BAKGRUND OCH YRKANDEN M.M.

Landstinget Sérmland genomfdr i samverkan med landstingen Dalarna,
Vistmanland, Virmland samt Region Gévleborg (landstingen) en samord-
nad upphandling om ramavtal avseende antidecubitusmadrasser samt till-
behdr och reservdelar (dnr DU-UPP11-022). Upphandlingen genomfors
genom ett 3ppet forfarande enligt LOU. Kontrakt kommer att tilldelas det
anbud som utgdr det for landstingen ekonomiskt mest fordelaktiga med

hinsyn till viktade utvdrderingskriterier.

I tilidelningsbeslut daterat den 8 juni 2012 har landstingen antagit ett an-

bud Iimnat av Care of Sweden AB avseende objektsgrupperna 4-6.

Gate Rehab Development AB (bolaget) ansdker om Sverprdvning av upp-
handlingen avseende objektsgrupperna 4-6 och yrkar i forsta hand att rét-
telse ska ske pa sd siitt att Caré of Sweden AB:s anbud inte ska anses ha
uppfylit samtliga skall-krav och i andra hand att upphandlingen i de felakt-

iga delarna gors om.

Landstingen bestrider anstkan i sin helhet.

VAD PARTERNA ANFORT

Bolaget

Landstingen har brutit mot de grundlidggande upphandlingsprinciperna
genom att anta ett anbud som utvérderats uppenbart felaktigt. Beslutet har

inneburit eller kan innebira skada for bolaget.

Landstingen har i tilldelningsbeslut antagit ett anbud ldmnat av Care of

Sweden AB avseende objektsgrupperna 4-6 som inte uppfyller samtliga
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skall-krav. I férfrigningsunderlaget, punkt 4.2, har angetts vilka regelverk
som ska fullgéras for att kravet pa standarder och regelverk ska anses upp-
fyllt. Samtliga produkter ska i enlighet med angiven kravspecifikation upp-
fylla de krav som anges i lag (1993:584) om medicinska produkter, Like-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter
(3indrad genom LVFS 2004:11) och vara CE-mirkta enligt medicinska
produktdirektivet, MDD 93/42/EEG. Enligt Likemedelverkets foreskrifter
ska medicintekniska produkter klassificeras i enlighet med bilaga 9 till
foreskrifterna och delas in i nadgon av klasserna I, Ila, IIb eller I1I. De pro-
dukter som faller in under klass I dr enklare produkter dér det krdvs 14ga
krav for CE-mirkning och tillverkaren sjélv kan CE-maérka sin produkt.
Kraven for CE-mirkning avseende produkter i klasserna II-III dr betydligt
hdgre och stiiller hoga krav pé sévil kliniska provningar som granskning

av oberoende part m.m. I nu aktuellt fall kan de madrasser som ingéf iob-

jektsgrupperna 4-6 falla in under klass I om madrassen i friga kan anvén-

das av patienter med sr som penetrerat huden och bara kan léka efter yt-
terligare atgirder. Vad giller de madrasser som omfattas av objektsgrup-
perna 5-6 ingar en pump som kan férse madrassen med véxeltryck. Pro-
dukterna under objektsgrupperna 5-6 omfa&as av savil madrass som pump
med vixeltryck. En sddan pump tillhér klass Ila. De madrasser som omfat-
tas av objektsgrupp 4 ska 4tf6ljas av en pump som kan ge ett statiskt tryck.
Aven en sadan pump tillhor klass ITa. Mot bakgrund av att de produkter
som omfattas av objektsgrupperna 4-6 omfattar i vart fall minst en kompo-
nent som tillhor kiass Ila, ska ritt klassificering for godkénnande av nyss-
ndmnda produkter vara minst klass Ila. Bolaget har kontaktat Mats Ohlson,
utredare och senior expert inom medicinteknik vid Lakemedelsverket, an-
gaende ett fortydligande av ldmplig klassificering for respektive produkt-
kategori. Mats Ohlson har uttalat att eﬂ madrass kan komma att falla under
klass ITa. Mats Ohlson har vidare uttalat att sdvil en pump med statiskt
som vixlande tryck torde falla under klass IIa. De produkter som i enlighet

med landstingens tilldelningsbeslut, avseende objektsgrupperna 4-6, erbju-
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dits av Care of Sweden AB ir endast klassificerade i enlighet med klass L.
Care of Sweden AB:s offererade produkter uppfyller sdledes inte de av

landstingen angivna regelverken.

Landstingen har gjort gillande att Care of Sweden AB uppfyller samtliga i
forfragningsunderlaget uppstillda skall-krav dé de sjédlva angett att kraven
dr uppfyllda och det inte heller forekommit nagra uppgifter om att de offe-
rerade produkterna inte skulle uppfylla nagot krav. Vad som utgjort lands-
tingens subjektiva beddmning saknar emellertid betydelse. Det dr inte till-
rickligt att det bolag som ldmnat ett anbud sjélva uppger att kraven dr upp-
fyllda. Avgorande #r huruvida de produkter som erbjudits av Care of Swe-
den AB uppfyller de av landstingen angivna regelverken. Det torde vara
ostridigt att det dr nddvindigt med en pump som tillbehor for att offererade
madrasser i objektsgrupperna 4-6 ska fungera pa sitt som efterfragas. Det
rader inte heller ndgon tveksamhet om att en elektrisk pump, i enlighet
med Likemedelsverkets foreskrifter, faller under klass Ila. I nu aktuellt fall
kan de madrasser som ingér i objektsgrupperna 4-6 som ligst klassificeras
som klass I produkter. I det fall madrasserna kan komma att anviindas for
behandling av patienter med sar som penetrerat huden hamnar produkterna
onekligen i en hdgre klass. Detta framgar dels av Lakemedelsverkets fore-
skrifter, bilaga 9 regel 4, dels av utlitandet fran Mats Ohlson vid Lakeme-
delsverket. Av Landstingens upphandlingsunderlag framgér inte vilken typ
av behandling madrasserna ska anvindas till. Madrasserna kan saledes
komma att anviindas for behandling av patienter med 6ppna sar. Produk-
terna ska dé vara godkénda i klass II. Under sddana omsténdigheter att
madrasserna anvinds for medicinska dndamal méste det stillas hoga krav
pé hilso- och sikerhetskrav vid ink6p. Produkterna i aktuellt fall ska, i
enlighet med Likemedelsverkets foreskrifter, darfor klassificeras som klass
II produkter och vara godkinda i klass II for att det i forfragningsunderla-
get uppstillda skall-kravet avseende standarder och regelverk ska vara upp-

fyllt. I det fall anvindning av offererade produkter enligt klass II varit ute-
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sluten skulle detta ha framgatt av upphandlingsunderlaget pa ett tydligt
sitt. Landstingen har vidare anfort att det inte forekommit nagra uppgifter
om att de offererade produkterna fran Care of Sweden AB inte skulle upp-
fylla ndgot krav och att de ddrfor saknar utrymme att inom ramen for gil-
lande regelverk ta andra uppgifter i beaktande vid utvirderingen. Denna
uppfattning ir emellertid felaktig dd de aktuella kraven bland annat innebér
att en klassificering av aktuella produkter ska goras i enlighet med Like-
medelsverkets foreskrifter. Ett sddant krav kan rimligen inte anses vara
foremal for vare sig den enskilde leveranttrens egen bedomning eller
landstingens subjektiva beddmning av leverantSrens uppgifter, utan méste
avgdras utifrin det regelverk som finns att tillga. Att landstingen skulle
sakna mdjlighet att kontrollera om de i forfragningsunderlaget uppstillda
skall-kraven #r uppfyllda eller inte stimmer inte, dd det ankommer pé
landstingen att inhdimta information fran Likemedelsverket om de offere-
rade produkternas klassificering och CE-mirkning. Vad Care of Sweden
AB intygat avseende Likemedelsverkets kontroll av vissa av de offererade
produkterna saknar ddrmed relevans. De av Care of Sweden AB erbjudna
produkterna i objektsgrupperna 4-6 #r klassificerade enligt klass I och, mot
bakgrund av gillande regelverk samt med hénvisning till de uppgifter som
limnats av Likemedelsverkets utredare Mats Ohlson, ddrmed felklassifice-

rade.

Slutligen grundar sig tilldelningsbeslutet pa ett felaktigt anbud som, avse-
ende objektsgrupperna 4-6, inte uppfyller samtliga i forfragningsunderlaget
uppstillda skall-krav avseende standarder och regelverk. Care of Sweden

AB:s anbud borde dirfor ha forkastats av landstingen.

Landstingen

Bolaget har anfort att de av Care of Sweden AB offererade madrasserna f6r

objektsgrupperna 4-6 inte uppfyller samtliga i forfrdgningsunderlaget upp-
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stillda skall-krav. Bolaget menar att Care of Swedens madrasser for ob-
jektsgrupperna 4-6 dr felaktigt klassificerade enligt Likemedelsverkets
foreskrifter om medicintekniska produkter. Denna pastadda felklassifice-
ring skulle d3 innebira att Care of Swedens madrasser f6r ovan ndmnda
produktgrupper inte uppfyller det i forfragningsunderlaget uppstillda skall-
kravet som kommer till uttryck i punkt 4.2, bilaga H2, i kravspecifikation-
en. Care of Sweden AB har i sitt anbud angett att de uppfyller i forfrig-
ningsunderlaget uppstillda skall-krav och klassificerat samtliga offererade
produkter som klass [ produkter. De har dven bifogat efterfrigad declarat-
ion of conformity. Savitt landstingen forstér dr det i forsta hand varje en-
skild tillverkare som gor bedomningen i vilken klass dennes produkt ska
hamna med tillimpning av de klassificeringsregler som framgar av bilaga 9
till Likemedelsverkets foreskrifter. Utifran produktens klasstillhorighet ska
tillverkaren sedan, i enlighet med 7 §, vilja samt genomfora Sverensstim-
melseprocedur. Care of Sweden AB har klassificerat sina offererade pro-
dukter som klass 1 produkter. De har dven valt samt genomfort den &ver-
ensstdmmelseprocedur som stipuleras for klass I produkter i enlighet med
Likemedelsverkets foreskrifter. Vid tveksamheter kring en produkts klass-
tillhdrighet #r, vad landstingen forstar, Likemedelsverket ansvarigt for att
tolka regelverket. Care of Sweden AB har uppgett att Likemedelsverket
den 27 oktober 2010 genomfdrt en inspektion hos foretaget och dé kon-
trollerat CE-dokumentation f6r tvé av de produkter som utsdgs som vin-
nare i upphandlingen, objekt 5 respektive 6. Likemedelsverket har varken
vid inspektionstillfillet eller for den delen vid nagot senare tillfille fram-
fort ndgra papekanden om att nyss nimnda produkter skulle vara felklas-
sade. | sammanhanget kan dven nimnas att inspektionsbesoket hos Care of
Sweden AB genomfordes efter det utldtande fran Mats Ohlson som bolaget
hénvisar till i sin ansdkan om &verprdvning. Landstingen har under alla
omstindigheter agerat utifrin vad LOU stipulerar. Care of Sweden AB har
limnat efterfragade uppgifter och intyg i anbudet. Vidare har i Care of

Sweden AB:s anbud inte framkommit nigra uppgifter som indikerar att
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offererade produkter inte skulle uppfylla nagot krav. Landstingen saknar
utrymme att inom ramen for gillande regelverk ta andra uppgifter i bea‘k-
tande vid utvirderingen. Det har dirvid inte forelegat grund att forkasta
anbudet fran Care of Sweden AB. Landstingen har inte, sdsom bolaget pa-
star, genomfort nigon subjektiv bedomning av huruvida de av Care of
Sweden AB offererade madrasserna for objektsgrupperna 4-6 uppfyller det
i forfragningsunderlaget omtvistade skall-kravet. Vid provningen av Care
of Sweden AB:s anbud har landstingen foljt foreskrifterna i forfrignings-
underlaget. Vilket i nu forevarande fall inneburit att kontrollera att Care of
Sweden AB angett att kravet dr uppfyllt, bifogat efterfrigad declaration of
conformity samt angett MDD-klass. Care of Sweden AB har, efter angiven
kontroll, konstaterats uppfylla kravet. Landstingen har genomftrt samma
kontroll avseende samtliga anbud i upphandlingen vad giller det aktuella

kravet.
SKALEN FOR FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla
leverantdrer pa ett likvirdigt och icke-diskriminerande sitt samt genomfGra
upphandlingar p ett Sppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare principerna
om Smsesidigt erkinnande och proportionalitet iakttas.

Av 16 kap. 6 § framgér att om den upphandlande myndigheten har brutit
mot de grundliggande principerna i 1 kap. 9 § LOU eller nigon annan be-
stdimmelse i denna lag och detta har medfort att leverantoren har lidit eller

kan komma att lida skada, ska ritten besluta att upphandlingen ska goras
om eller att den far avslutas forst sedan rittelse har gjorts.

Forfragningsunderlag
4.2 (bilaga H2) Standarder och regelverk

Samtliga produkter ska uppfylla regelverk:
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e SFS 1993:584, Lagen om medicintekniska produkter

e LVES 2003:11, Likemedelsverkets foreskrifter om medicinska
produkter (édndrad genom LVFS 2004:11)

e CE-mirkta enligt MDD 93/42/EEG, medicintekniska produktdirek-

tivet
Forvaltningsrdtten gor foljande bedomning

I mél om ingripande enligt LOU giller som huvudprincip att den part som
gor gillande att en upphandling &r felaktig pa ett klart sitt ska ange pé
vilka omsténdigheter denne grundat sin talan och att domstolens prévning

ar begrinsad till de grunder som parten har &beropat (se RA 2009 ref. 69).

Bolaget har gjort gillande att leverantdren som limnat det vinnande anbu-
det avseende objektsgrupperha 4-6, Care of Sweden AB, inte uppfyllt
samtliga i forfrigningsunderlaget uppstillda skall-krav avseende standar-
der och regelverk. Care of Sweden AB:s anbud borde dérfor ha forkastats
av landstingen. Bolaget anser att landstingen brutit mot de grundliggande
upphandlingsprinciperna genom att anta ett anbud som utvérderats uppen-
bart felaktigt. Dirutdver har bolaget anfort att i det fall anvéndning av offe-
rerade produkter enligt klass II varit utesluten skulle detta ha framgdtt av

upphandlingsunderlaget pé ett tydligt sitt.

Férvaltningsritten har inledningsvis att ta stillning till om Care of Sweden
AB:s anbud uppfyller uppstillda skall-krav vad giller standarder och re-
gelverk och om landstingen vid utvirderingen behandlat leverantSrerna pa
ett likviirdigt sitt samt genomfort upphandlingen pé ett Sppet sétt i enlighet
med 1 kap. 9 § LOU.

Av forfragningsunderlagets kravspecifikation, punkt 4.2, (bilaga H 2)

framgar att samtliga produkter ska uppfylla de krav som anges i lag
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(1993:584) om medicinska produkter, Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter (dndrad genom LVFS
2004:11) och vara CE-mirkta enligt medicinska produktdirektivet, MDD
93/42/EEG.

Vid en beddmning av ovan angivna generella krav kan forvaltningsriitten
inte finna annat 4n att det endast uppstillts krav pa att offererade produkter
ska uppfylla i kravspecifikationen angivna regelverk. Héri innefattas sdle-
des en skyldighet for leverantdr att dels klassificera sin produkt, dels uti-
frén produktens klasstillhorighet vilja samt genomfora verensstimmelse-

procedur.

Savitt framgar har Care of Sweden AB i sitt anbud angett att de uppfyller i
forfrigningsunderlaget uppstillda skall-krav och klassificerat samtliga of-
fererade produkter som klass I produkter. De har dven valt samt genomfort
den dverensstimmelseprocedur som stipuleras for klass I produkter i en-
lighet med Likemedelsverkets foreskrifter och bifogat efterfragad decla-
ration of conformity. Landstingen har genomfort samma kontroll avseende
samtliga anbud i upphandlingen vad géller det aktuella kravet. Care of
Sweden AB har vidare uppgett att en inspektion genomforts hos foretaget
den 27 oktober 2010 varest Lakemedelsverket kontrollerat CE-
dokumentation fér tva av de produkter som utsags som vinnare i upphand-
lingen. Nagra papekanden om att ndmnda produkter skulle vara felklassade
har enligt Care of Sweden AB inte framf6rts vare sig vid inspektionstill-
fillet eller vid ndgot senare tillfille. Mot denna bakgrund kan det, trots vad
bolaget anfort, inte anses visat att Care of Sweden AB:s anbud inte upp-
fyller i forfragningsunderlaget uppstéllda skall-krav avseende standarder

och regelverk.

Forvaltningsritten har direfter att prova bolagets invédndning om att det i

det fall anvindning av offererade produkter enligt klass II varit utesluten
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dven skulle ha framgétt av upphandlingsunderlaget pa ett tydligt satt. Uti-
fran vad som framgér av forfragningsunderlaget och da frimst punkten 4.2
finner ritten att underlaget inte &r sé otydligt formulerat att det inte varit
mojligt for anbudsgivarna att med tillricklig grad av sikerhet avgora vilka
krav som uppstillts av upphandlande myndighet avseende standarder och

regelverk.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsritten att Care of Sweden AB:s
anbud uppfyller uppstillda skall-krav vad giller standarder och regelverk.
Bolaget har inte visat att landstingens utvirdering av anbuden skulle strida
mot principerna om &ppenhet och likabehandling, eller att omsténdigheter-
na i det enskilda fallet varit sddana att det funnits anledning for upphand-
lande myndighet att ifragasitta riktigheten i de uppgifter som lamnats av
ifragavarande leverantor (jfr Kammarritten i G6teborg, mél nr. 4904-09).
De i forfragningsunderlaget uppstillda skall-kraven har dven angetts pa ett
sétt som #r tillrdckligt transparent for att en leverantor ska kunna skapa sig
en bild av mojligheterna att ldgga ett konkurrenskraftigt anbud. Landsting-
en har séledes inte brutit mot de grundlédggande principernai 1 kap. 9 §
LOU eller ndgon annan bestimmelse i ndmnda lag. Vad bolaget anfort i
malet kan ddrmed inte féranleda att nagon atgérd enligt 16 kap. 6 § LOU

blir aktuell. Anstkan om Sverprovning ska dérfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 1 (DV 3109/1D LOU).

Anders Mellstrand

Foredragande har varit Sandra Petersson.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningsrittens
beslut ska skriva till Kammarritten 1
Jonkoping. Skrivelsen ska dock skickas
eller limnas till forvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag di klaganden fick del av beslutet. Tiden
for 6verklagandet for offentligpart riknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pa
16rdag, sondag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nydrsafton
ricker det att skrivelsen kommer in nista
vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp 1
kammarritten fordras att provningstillstind
meddelas. Kammatritten limnar
provningstillstind om det dr av vikt f6r
ledning av rittstillimpningen att
overklagandet provas, anledning
férekommer till andring i det slut vartill
forvaltningsritten kommit eller det annars

finns synnerliga skil att prova 6verklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas star
forvaltningsrittens beslut fast. Det 4r darfor
viktigt att det klart och tydligt framgér av
6verklagandet till kammarritten varfér man
anser att provaingstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande ska
innehalla

1. den klagandes namn, personnummer,
yrke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nds for delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts 1 malet.
Om négon person- eller adressuppgift
dndras 4r det viktigt att anmalan sparast
gors till kammarritten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift

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

4. de skil som klaganden anger till stod for
begiran om prévningstillstind,

5. den dndring av forvaltningsrittens beslut
som klaganden vill {3 till stand,

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

Skrivelsen ska vara undertecknad av
klaganden eller hans ombud. Adressen till
forvaltningsritten framgar 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
andras, ska Ni utan dréjsmal anmila
andringen till kamnmarritten.

I mal om 6verprovning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transporter och
posttjanster far avtal slutas innan tiden f6r
overklagande 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
malet eller upphivt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall fir avtal slutas omedelbart. Ett
6verklagande av rittens avgorande far inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hur man
6verklagar kan Ni vinda Er till
forvaltningsritten.

DV 3109/1D LOU




