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YRKANDE M.M.
Vistra Gotalandsregionen (VGR) genomfor upphandlingen “Madrasser
tryckavlastande/dynamiska och positioneringskuddar - tilliggsupphandling
Uy g;(j?kl.'};igl@pghér och reservdelar” (2018-00351). Upphandlingen genomftrs
som ett dppet forfarande enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling
(LOU). VGR beslutade den 27 april 2018 att tilldela Jarven Plast och Smide
AB (Jérven) delavtal 1 - Dynamiska tryckavlastande ersittningsmadrass och
att tilldela Gate Rehab Development AB (Gate) delavtal 2 - Tryckavlastande

ersittningsmadrass i skum.

Care of Sweden AB ansoker om Gverprévning och yrkar att upphandlingen
ska rittas pa s sitt att anbuden frdn Jirven och Gate forkastas. Bolaget
anger som grund for sin talan att anbuden frén Jérven och Gate inte uppfyll-
ler obligatoriska krav och att VGR:s beslut att &ndd anta anbuden medfor

skada for bolaget.
VGR bestrider bifall till anstkan.

SKALEN FOR AVGORANDET

Uteangspunkter for riittens provning

I mal om &verprévning enligt LOU giller som huvudprincip att den part
som gor géllande att en upphandling dr felaktig pé ett klart och tydligt sétt
ska ange vilka omstiindigheter den grundar sin talan pa (se Hogsta forvalt-

ningsdomstolens avgérande RA 2009 ref. 69).

Férvaltningsriitten har sdledes att prova om det pa grundval av vad Care of
Sweden har anfort #r visat att VGR brutit mot ndgon av de grundliggande
principerna eller ndgon annan bestdimmelse i LOU och att detta har medfort
att bolaget lidit eller kan komma att lida skada (16 kap. 6 § LOU). De
grundldggande
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principerna innebir att upphandlande myndigheter ska behandla leverants-
rer pd ett likvirdigt och icke-diskriminerande sitt, genomféra upphandlingar
pé ett Oppet sitt samt iaktta principerna om 6msesidigt erkéinnande och pro-

portionalitet (1 kap. 9 § LOU).

Anbudet fran Jiirven
Krav pa CE-mdrkning
Lavtalsvillkoren, som utgér del av forfragningsunderlaget (jfr 1.3.1 Anbuds-

inbjudan) foreskrivs bl.a. féljande:

2.4:1 Produktspecifika krav ]

Preduktema ska vara CE-mérkla enligt MDD-direktivet eller MDR-frerdningen och uppFylla vid var fid

gillande lidmpliga standarder,
Care of Sweden framfor bl.a. foljande. VGR har genom punkten 2.4.1 stillt
ett ska-krav pd att den offererade madrassen ska vara CE-mirkt vid produkt-
utvéirderingen. I punkten 1.4.4.2 (Krav p4 varuprover och varuprovsdoku-
mentation) framgar féljande: ”Varuprov for produktutvirdering ska vara i
offererat och prissatt utférande och i fullt funktionsdugligt skick. Produkten
ska vara i sin originalférpackning och varuprovets kvalitet och/eller intyg
ska motsvara kvaliteten och/eller intygen for framtida leveranser av produk-
ten.”. Av punkten 1.5.5 (Utvirdering av anbud) framgar att produktutvirde-
ring &r planerad till vecka 16 och att produkt for utvirdering ska vara i offe-
rerat och prissatt utforande och i fullt funktionsdugligt skick. Av forfrag-
ningsunderlaget framgar alltsd att med produktutvirdering avses den utviir-
dering som VGR ska géra pa varuproverna, vilken genomférdes under
vecka 16. I enlighet med de ska-krav som VGR stéllt upp i anbudsinbjudan
skulle de i anbuden offererade produkterna vara CE-mirkta vid produktut-
virderingen den 17 april 2018. Den av Jérven offererade madrassen
OptiCell 4 Pro saknade CE-mérkning vid produktutvirderingen. Enligt ut-
drag frén Likemedelsverket var OptiCell 4 Pro inte heller registrerad for
CE-mirkning den 4 maj 2018, vilket betyder att den offererade produkten

inte var CE-mirkt ens vid tidpunkten for tilldelningsbeslutet.
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VGR anfor betriffande kravet pA CE-mirkning bl.a. foljande. De produkter
som omfattas av upphandlingen utgdr medicintekniska produkter som om-
fattas av bilaga 9 - LVFS 2003:11 (klass I). Medicintekniska produkter ska
vara CE-mirkta. Tillverkare av klass I produkt som har sitt séte i Sverige,
eller dennes auktoriserade representant med site i Sverige ska anméla sig
och aktuella produkter hos Likemedelsverket samt erldgga arsavgift till
myndigheten. Det &r emellertid tillverkaren som, genom att utfidrda en for-
sikran om Overensstimmelse, ansvarar for att produkten 6verensstdémmer
med regelverkets krav och som férser varje produkt med CE-mérket som ett
tecken pé att man tar ansvar for att produkten uppfyller kraven. En registre-
ring i Likemedelsverkets register innebir inte att némnda myndighet god-
kant produkterna. I Jérvens bifogade bruksanvisning anges att offererad
madrass inklusive dverdrag &r CE-mérkt enligt MDD 93/42/EEC samt
MDD 93/42/EEG Medicintekniskt direktiv klass 1, att CE-mérkningen in-
nebir att Jirven Health Care har tillverkaransvaret och forsikrar att produk-
ten uppfyller de visentliga kraven samt att det finns teknisk dokumentation
samt forsikran som bevaras minst fem &r. Férsikran om dverensstimmelse
mot vésentliga krav #r enligt vad som anges i bruksanvisningen lémnat till
Iikemedelsverket. Jirven har vidare undertecknat anbudet och ddrmed in-
tygat att kravet pA CE-mérkning och ¢vriga obligatoriska krav dr uppfyllda.
Genom de uppgifter som limnas i anbudet framgar att tillverkaren har utfér-
dat en forsikran om att produkterna Sverensstimmer med uppstélida krav i
MDD-direktivet vid tiden for anbudsutvirderingen. VGR har inte heller haft
anledning att ifrdgasitta riktigheten av de i anbudet limnade uppgifterna

avseende CE-mérkningen.
Forvaltningsriitten gor foljande bedémning.

I malet har inte framkommit annat #n att Jirven har accepterat samtliga av-
talsvillkor, si dven kravet pa att produkten ska vara CE-mirkt pa det sétt

som stipuleras i 2.4.1.
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Utifrdn vad som redovisas i den till Jirvens anbud bifogade bruksanvisning-
en for produkten OptiCell 4 Pro, anser forvaltningsritten att VGR har haft
fog for bedomningen att den offererade produkten uppfyller kravet avseende
CE-mirkning. Forvaltningsritten konstaterar vidare att vare sig LOU, forar-
betena till lagen eller praxis ger st6d for att en upphandlande myndighet dr
skyldig att kontrollera att limnade uppgifter i sig &r riktiga nér omsténdig-
heterna i det enskilda faller inte ger anledning att ifragasiitta riktigheten i
uppgifterna (jfr t.ex. Kammarritten i Géteborgs domar i mal nr 4904-09 och
6417-10). Med hénsyn till vad som angetts ovan, gor foérvaltningsritten be-
démningen att det inte finns grund fér ingripande enligt LOU pé grund av

vad Care of Sweden anfort i denna del.

Krav pa automatisk instdllning

I bilaga 5 — Kravspecifikation — anges fSljande obligatoriska krav (krav nr
8): “Produkten ska [ha] luftinstillning som automatiskt reglerar luftméingd efter
brukarens vikt, ldngd, rérelser och lige/position i singen, vilket tydligt ska framgi

av bruksanvisning.”

Care of Sweden framfbr bl.a. foljande. Syftet med en automatisk madrass
dr att den ska skéta viktinstillning automatiskt nér en brukare lagger sig pé
den, utan sérskilda instillningar. Jarven har i bruksanvisningen for den offe-
rerade madrassen OptiCell 4 Pro angett bl.a. f5ljande: “"Madrassens komfort
och funktion &ndras beroende pa madrassens lufttryck i relation till bruka-
rens vikt. Ténk pd att en lang brukare kan viga lika mycket som en kort,
men behdva olika tryck. Detta méste alltid undersokas noggrant pa vatje
brukare. [...]. Det finns sex lufttrycksnivaer/komfortlagen att viilja mellan.
Vid samma vikt behdver en ldng brukare generellt sett lagre tryck i madras-

sen dn en kortare brukare.” Den offererade madrassen #r siledes inte auto-

matisk i forhllande till brukarens lingd och vikt och uppfyller inte kravet.

2101-18
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VGR anfér for sin del bl.a. féljande. VGR har utifran vad som anges i
bruksanvisningen och efter genomfdrda tester bedémt att madrassen
OptiCell 4 Pro uppfyller kravet pa att automatiskt reglera luftméngd efter
brukarens vikt, lingd, rorelser och ldge/position i séngen. Det forhéllandet
att madrassen dven har en funktion som gor det méjligt att hoja eller sinka
det generella lufttrycket manuellt innebér inte att kravet pa automatisk regle-
ring av luftmangden inte &r uppfyllt. Tvértom &r den manuella funktionen
ett obligatoriskt krav i upphandlingen som maste vara uppfylit (jfr kravspe-

cifikationen, krav nr 24).
Forvaltningsritten gor foljande beddmning.

Forvaltningsritten konstaterar att det i bruksanvisningen for produkten
OptiCell 4 Pro anges bl.a. foljande under rubriken » Anvindningsomraden”:
*Den medfdljande pumpen, som bade kan ge statiskt och alternerande tryck
ir enkel att anvinda och stiller automatiskt in sig efter brukarens vikt,
lingd, lige, rorelser och position i sdngen.” 1 bruksanvisningen anges vidare
bl.a. foljande under rubriken ”Automatinstillning”: “Nar man startar pum-
pen #r den instilld pa att automatiskt justera lufttryck utifrén brukarens vikt,
laingd, lidge, rorelser och position i séngen. Denna funktion gor det enkelt att
borja anviinda madrassen. I detta ldge kan komforten justeras genom att héja

eller sinka det generella lufttrycket.”

Mot bakgrund av vad som redovisas i Jérvens bifogade bruksanvisning
anser forvaltningsritten att VGR har haft fog for bedomningen att det av
bruksanvisningen tydligt framgfr att det obligatoriska kravet pd automatisk
instéllning ar uppfyllt. Den omstéindigheten att den offererade produkten

sven har en funktion for manuell luftinstdllning i enlighet med vad som
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stipuleras i krav nr 24 innebér enligt forvaltningsréttens mening ingen
mostridighet eller brist i férhallande till kravet pd automatisk instéllning.

Det saknas ddrmed skl f6r ingripande enligt LOU pé denna grund.

Anbudet fran Gate

Produktbendmning, giltigt brandtest och CE-mdirkning

I bilaga 5 - Kravspecifikation - anges fljande obligatoriska krav (krav nr 3):
”Madrass och dess hygiendverdrag ska uppfylla féljande standard: SS-EN 876 00
01 "normalrisk” enligt senaste utgavan eller motsvarande. Prévningsmetod SS-EN

597-1 och SS-EN 597-2 enligt senaste utgavan. Bifoga testprotokoll till anbudet.”

Care of Sweden framfor bl.a. f6ljande. Gate har i sitt sortiment tva olika
madrasser med likvérdiga namn; EvaQ Pro 2/Gate och EvaQ Pro 2. Det iir
oklart vilken av produkterna som Gate egentligen har limnat anbud for, var-
for det inte kan konstateras att Gate limnat in de av VGR efterfrdgade hand-
lingarna i anbudet. I produktbendmningen i kravspecifikationen och i det
bifogade brandtestet samt i artikellistan hénvisas till EvaQ Pro 2, medan det
i bifogad bruksanvisning och produktblad hinvisas till EvaQ Pro 2/Gate.
Gate har inte bifogat ndgot giltigt brandtest for EvaQ Pro 2/Gate, varfor
anbudet inte uppfyller det ovan nimnda obligatoriska kravet. Det kan vidare
konstateras att ndgon anmélan inte har gjort vare sig till Likemedelsverket
eller tyska ldkemedelsverket om att produkten Evaq Pro II/Gate ér CE-
mérkt. Produkten Evaq Pro II/Gate dr saledes inte behdrigen CE-méirkt, var-

for Gates anbud inte heller uppfyller detta obligatoriska krav.

VGR invinder i denna del bl.a. féljande. Sedan VGR uppmirksammats pé
att produktbenéimningen inte dr entydig i Gates anbudshandlingar har VGR
kontaktat Gate for att kontrollera riktigheten i anbudet. Gate har dérefter

kommit in med ett skriftligt intyg frén tillverkaren Funke Medical AG, vari

intygas att det inte foreligger nagon skillnad avseende de grundliggande
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tekniska specifikationerna mellan EvaQ Pro 2 och EvaQ Pro 2 ”Gate”. Till-
verkaren intygar vidare att det inte foreligger ndgon skillnad avseende pro-
dukternas kliniska funktioner inklusive tryckavlastning och brandskydds-
egenskaper. Skillnaden i produktbenémning uppges vara foranledd av regu-
latoriska krav p& mérkning av produkten och placering av etiketter. EvaQ
Pro 2/Gate har i dessa avseenden anpassats fér den svenska marknaden. Den
eventuella oklarhet som funnits géllande den offererade produktens bendm-
ning anses genom intyget vara undanrgjd och det kan dérmed konstateras att
Gate tillhandahallit samtliga kravstéllda handlingar. Gates anbud &r sdledes
fullsténdigt och det har inte funnits skl att forkasta anbudet. Vid den fy-
siska produktutvirderingen stdimde produkten ocksa dverens med doku-
mentationen i anbudet och det har inte heller under ndgon annan del av ut-
virderingsprocessen framkommit nigra uppgifter som tyder pa att de i upp-

handlingen stéllda kraven inte skulle vara uppfyllda.

Forvaltningsriitten finner med beaktande av vad som framkommer i det
intyg som limnats in att den tidigare oklarheten géllande offererad produkts
bendmning numera fir anses undanrdjd. Det har inte framkommit annat &n
att Gate har tillhandahallit samtliga begérda handlingar for den offererade
produkten sisom bl.a. giltigt brandtest i enlighet med vad som stipuleras i

krav nr. 3.

Férvaltningsritten konstaterar slutligen att det i bruksanvisningen till "EvaQ
Pro II/Gate” anges att produkten &r CE-mirkt enligt MDD 93/42/EEC,
2007/47/EEC. Annat har inte framkommit &n att Gate har accepterat samt-
liga avtalsvillkor, sa dven kravet p4 att produkten ska vara CE-mérkt pd det
sétt som stipuleras i 2.4.1. Vid dessa forhallanden anser forvaltningsritten
att VGR har haft fog for beddmningen att den offererade produkten uppfyll-

ler kravet avseende CE-mérkning och att VGR i den uppkomna situationen
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inte kan séigas ha haft nigon ytterligare skyldighet att kontrollera att de lim-
nade uppgifterna #r korrekta. Med hénsyn till vad som angetts ovan, gor
forvaltningsrétten bedsmningen att det inte finns grund for ingripande enligt

LOU pa grund av vad Care of Sweden har anfort i dessa delar.

Krav gdllande densitet
I bilaga 5 - Kravspecifikation - anges foljande obligatoriska krav (krav nr 5):
“Offererad produkt ska till stérsta delen bestd av kallskum om minst 50 kg/m3.”

Care of Sweden anfor bl.a. féljande. Den bruksanvisning som Gate bifogat
anbudet avser en produkt benimnd “EvaQ Pro /Gate”. Under rubriken
“Teknisk data” framgar att produkten har en densitet om 50 kg/m3. Den till
anbudet bifogade brandrapporten avser en produkt benimnd EvaQ Pro 2.
Av brandrapporten framgar féljande om produktens densitet: “Upholstered
mattress called EVAQ Pro 2. According to the client the product consists of:
Foam Top 45 kg/m3m foam middle 50 kg/m3, foam bottom 35 kg/m3”.
Brandtestet &r genomf6rt pa en madrass som bestar av tre olika delar skum,
vilka har tre olika densiteter. Produkten EvaQ Pro 2 uppfyller inte kraven pa
att offererad produkt ska ha en densitet om minst 50 kg/m3 eftersom tva

lager av madrassen har en betydligt ligre densitet.

VGR invénder i denna del bl.a. f5ljande. Av Gates bruksanvisning framgar
att produkten har en densitet om 50 kg/m3. Gate har #ven, genom att i an-
budet besvara frigan om det aktuella kravet jakande, uppgett att kravet pa
densitet dr uppfyllt. VGR har inte haft anledning att ifrigasétta de av Gate
lamnade uppgifterna. Gate har &ven kommit in med intyg i vilket tillverka-
ren Funke Medical AG skriftligen intygat att mer 4n hilften av kallskummet
i den offererade produkten har en densitet p& minst 50 kg/m3. Det aktuella
kravet avseende densitet innebér inte ett hinder mot att delar av madrassen
har en légre eller hdgre densitet s léinge offererad produkt till stérsta delen

bestér av kallskum om minst 50 kg/m3.

2101-18
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Forvaltningsritten gor foljande beddmning.

Mot bakgrund av vad som tidigare redogjorts for betrdffande den offererade
produktens bendmning, vad som framgdr av produktens densitet i inldimnad
bruksanvisning samt i inldmnat intyg frén tillverkaren Funke Medical AG,
finner forvaltningsritten att VGR haft fog for beddmningen att den av Gate
offererade produkten till storsta delen bestar av kallskum om minst 50

kg/m3 och att kravet ddrmed &r uppfyllt.

Sammanfattning

Forvaltningsritten finner sammanfattningsvis inte skl for ingripande enligt
LOU pa de av Care of Sweden &beropade grunderna, Bolagets ans6kan om

Sverprovning ska darfor avslas.

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

Lennart Andersson

ridman

2101-18
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plaga A

Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga fétvaltningstittens
avgorande ska skriva till Kammarritten i
Sundsvall. Skrivelsen ska dock skickas eller
lamnas till fétvaltningsritten. Adtessen till
fotvaltningsritten framgir av avgorandet.

Overklagandet ska ha kommit in till forvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag d4
klaganden fick del av avgérandet. Om avgot-
andet har meddelats vid en muntlig féthand-
ling, eller det vid en sidan forhandling hat
angetts nir det kommer att meddelas, ska
dock &verklagandet ha kommit in inom tre
veckort frin den dag som avgérandet med-
delades. Fér offentlig part riknas tiden for
overklagande alltid frin den dag avgorandet
meddelades.

Om sista dagen f6r Gverklagandet infaller pa
16¢dag, séndag ellet helgdag, midsommat-
afton, julafton eller nyarsafton ricker det att
skrivelsen kommer in nista vardag.

Provningstillstand i kammarritten

Fér att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstand
meddelas. Kammarritten limnar prévaings-
tillstdind om

1. det finns anledning att betvivla riktigheten
av det slut som fotvaltningsritten hat
kommit till,

2. det inte utan att sidant tillstind meddelas
git att bedéma riktigheten av det slut som
férvaltningsritten har kommit till,

3. det ar av vikt for ledning av
rittstillimpningen att évetklagandet provas
av hogte ritt, eller

4. det annars finns synnerliga skl att préva
6verklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas star
férvaltningsrittens avgérande fast. Det ir
ditfor viktigt att det klart och tydligt framgar

. av 6vetklagandet till kammarritten varfét man

anser att provningstillstind bér meddelas.

Overklagandets innehall

Sktivelsen med 6verklagande ska innehalla

1. Klagandens petson- eller organisations-
nummet, postadress, e-postadtess och
telefonnummer till bostaden och mobil-
telefon. Aven adress och telefonnummer
till arbetsplatsen ska anges, samt eventuell
annan adress dir klaganden kan nis for
delgivning.

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

Om samtliga ovan nimnda person- eller
adrtessuppgifter har limnats tidigare i
milet och fortfarande ir aktuella behéver
de inte uppges igen. Om nigon uppagift
dndras, ska dndtingen utan drojsmil
anmilas till kammarritten.

2. uppgift om det avgdrande som Svet-

klagas — forvaltningsrittens namn, mal-
nummet samt dagen fOr avgorandet,

3. de skil som klaganden anger till st3d for

en begiran om ptévningstillstind,

4, den indring av férvaltningsréittens

avgérande som klaganden vill f4 till stind,

5. de bevis som klaganden vill 4beropa och

vad han/hon vill styrka med vatje sirskilt
bevis.

Forts. nista sida

www.domstol.se
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Avtal fb're'laga kraft i vissa mal

I vissa mal far avtal slutas innan tiden for
overklagande av rittens avgérande har 16pt ut.
Detta galler rhal om overprovnmg enligt

lagen (2007: 1091) om offenthg upphand-
'- hng, g

J lagen (2007 1092) om upphandlmg inom
omridena vatten, energi, transporter och
posttjinstet,

e lagen (2011:1029) om upphandling pa
forsvars- och sikerhetsomridet,

o lagen (2016:1147) om upphandling av

koncessionet,

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

e lagen (2016:1 146) om upphandling inom

forsotjningssektorerna

I de flesta fall fir avtal slutas ndr tio dagar har
gatt fran det att ritten avgjort malet eller upp-
hivt ett interimistiskt beslut. I vissa fall far
avtal slutas omedelbart. Ett 6verklagande av
rittens avgotande fir inte prévas sedan avtal
har slutits. Fullstindig information finns i

16 kapitlet i de ovan fyra forstnimnda lagarna
och 1 20 kapitlet i de tvé sistndmnda lagarna.

Ytterligare information

Behover ni fler upplysningar om hur man
évetklagar kan ni vinda er till forvaltnings-
ratten.

www.domstol.se



