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BAKGRUND

Stockholms 14ns landsting (landstinget) genomfdr, for egen rdkning och i
egenskap av ombud {or Region Gotland, en upphandling av ramavtal av-
seende almanackor, planeringssystem och minnesstéd. Upphandiingen ge-
nomfors i form av ett 6ppet forfarande enligt lagen (2007:1091) om offent-
lig upphandling, LOU. Upphandlingen #r uppdelad i produktgrupper med
olika objekt. Inom produktgrupp "Minnesstdd tid” objekt 2A (nedan objekt
2A) har anbudsgivarna Frélunda Data Forsiljnings AB (nedan Frolunda
Data) och Funktionsverket AB ldmnat anbud.

Den 1 mars 2017 faitade landstinget ett tilldelningsbeslut genom vilket
Frélunda Data tilldelades ramavtal avseende objekt 2A. Landstinget besluta-
de darefter, den 2 maj 2017, att &ndra det tidigare tilldelningsbeslutet, efter-
som Frélunda Data inte uppfyller kravet pa att offererad produkt ska vara
CE-mérkt enligt ridets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medi-
cintekniska produkter (medicintekniska produktdirektivet). Landstinget har
darfor besltutat att istéllet tilldela ramavtal avseende objekt 2A till anbudsgi-

varen Funktionsverket AB.

YRKANDEN M.M.

Frolunda Data anstker om dverprdvning av upphandlingen avseende objekt
2A och anfbr bland annat féljande. Bolaget menar att det &r felaktigt och
diskriminerande att den upphandlande myndigheten uppstéller eft ska-krav
gillande att offererade produkter ska vara CE-mérkta enligt det medicin-
tekniska produktdirektivet. Den aktuella produkten ér klassad som en kon-
sumentprodukt och riskanalys har tagits fram av tillverkaren. Det &r endast
tillverkaren av en produkt som kan ldmna in registreringshandling till Like-
medelsverket. Efiersom varken Frélunda Data eller Funktionsverket AI3 ar

tillverkare av den offererade produkten kan inget av bolagen rétteligen
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limna in sAdana registreringshandlingar, I de dokument som Funktions-
verket AB har lamnat in till Lakemedelsverket anger bolaget felaktigt att det
dr tillverkare av produkten. Det #r vidare sa att Likemedelsverket inte utfor
nagra tester for att kontrollera om produkter uppfyller det medicintekniska
produktdirektivet. Funktionsverket AB maéste ddrfor visa dokument som
styrker att prover har genomforts.

Landstinget bestrider Frélunda Datas anstkan och anfor bland annat f51-
jande. Kravet pa aft produkten ska var CE-miérkt har ett naturligt samband
med och #r proportionerligt i forhallande till foremalet f6r upphandlingen.
Upphandlingsftremalet &r hjélpmedelsartiklar som ska forskrivas individer
med funktionsnedsittningar. Att stdlla krav pa CE-mérkning enligt det
medicintekniska produktdirektivet ger landstinget en méjlighet att bedéma
och sikerstilla att produkterna dr lampliga for detta &ndamal. Det &r dess-
utom s att landstinget, enligt Hélso- och sjukvardsforvaltningens policy, dr
skyldigt att stilla krav pd CE-mérkning vid upphandling av de aktuella pro-
dukterna. Kravet kan inte anses gé utéver vad som &r rimligt att kréiva aven
anbudsgivare. Landstinget har inte stillt ndgot krav pé att anbudsgivaren ska
vara tillverkare av de offererade produkterna, utan har endast krévt att an-
budsgivaren ska styrka att produkten #r CE-mirkt. Bevisligen stimmer inte
heller Frilunda Datas pastiende om att Funktionsverket AB inte uppfyller
det stéllda kravet, vilket framgér av det registreringsbevis och forsikran om
dverensstdmmelse som har ldmnats in tillsammans med anstkan om &ver-

proévning.
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Tilkiimpliga bestimmelser m.m.

Upphandlande myndigheter ska behandla leverantorer pd ett likviirdigt och
icke-diskriminerande s#tt samt genomfdra upphandlingar pé ett Sppet sétt.
Vid upphandlingar ska vidare principerna om $msesidigt erkénnande och
proportionalitet iakttas (1 kap. 9 § LOU). Om den upphandlande myndig-
heten har brutit mot dessa grundliggande principer eller ndgon annan be-
stimmelse 1 LOU och detta har medfdrt att leverantdren har lidit eller kan
komma att lida skada, ska riitten besluta att upphandlingen ska g6ras om

eller att den fir avslutas forst sedan rittelse har gjorts (16 kap. 6 § LOU).

I mal om ingripande enligt LOU géller som huvudprincip att den part som
gbr gillande att en upphandling 4r felaktig pé ett klart sétt ska ange pa vilka
omstindigheter denne grundat sin talan och att domstolens prévning ér be-
grinsad till de grunder som parten har dberopat (se RA 2009 ref. 69). Prov-
ningen i férvaltningsritten utgdr en kontroll av om det pa grund av vad

stkanden har framfort finns anledning att ingripa mot upphandlingen,

Kravspecifikationen

Av den kravspecifikation som har bifogats anbudsinbjudan fér den i mélet
aktuella upphandlingen framgér att ”[s]amtliga produkter ska, minst en
ménad fore avtalsstart, vara CE-mirkta enligt 93/42 EEG: Medicintekniska
produktdirektivet MDD. [...] Leveranttren ska pa anmodan kunna uppvisa

dokument som styrker CE-mérkningen”.
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Forvaliningsriittens bedémning

Frélunda Data har anfort att kravet pé att objekt 2A ska vara CE-miirkt en-
ligt det medicintekniska produktdirektivet &r felaktigt och diskriminerande,
eftersom den offererade produkiten dr en konsumentprodukt {or vilken risk-
analys har fagits fram av tillverkaren. Forvaltningsritten ska dérfor ta still-
ning till om landstinget har haft ritt att i kravspecifikationen stélla krav pa

att offererade produkter ska vara CE-méirkia.

Nir en upphandlande myndighet ndrmare bestimmer féremélet for en upp-
handling har den stor frihet. De krav som stills gﬁllandé t.ex. teknisk speci-
fikation méste dock vara kopplade till det som ska upphandlas, det vill siga
kraven ska avse och paverka just den efterfragade produkten (se RA 2010
ref. 78).

Av utredningen i mélet framgdr att fSremalet for den aktuella upphand-
lingén, daribland objekt 2A, dr produkter som ska frskrivas som hjélp-
medel till personer med funktionsnedséttning. 1andstinget har anfort att det
stiillda kravet p4 att offererade produkter ska vara CE-miirkta enligt det
medicintekniska produktdirektivet ger myndigheten mdjlighet att sikerstilla
att produkterna &r l&mpliga att forskriva for detta &ndamal. Med beaktande
av dessa omstindigheter och vad som i dvrigt har férts fram i mélet anser
forvaltningsritten att det uppstéllda kravet har en klar koppling till den upp-
handlade produkten och kan inte anses vara oproportionerligt i férhallande
till syftet. Kravet &r vidare tydligt och objektivt utformat och diskriminerar
ingen leverantdr. Vad Frélunda Data har anfort visar inte att det angripna
kravet strider mot de grundliggande principerna i LOU eller att kravet av
annan anledning 4r of$renligt med LOU.

Frélunda Data har vidare anfort att den upphandlande myndigheten har
fattat tilldelningsbeslut utifran felaktigt underlag, Funktionsverket AB har
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lamnat in ett registreringsdokument till Likemedelsverket dér bolaget
skriver att det ir tillverkare av den offererade produkten, vilket inte &r sant.
Frislunda Data menar att Funktionsverket AB méste visa dokument som
styrker att det har genomfbrts tester som visar att produkten uppfyller de
krav som stills i det medicintekniska produktdirektivet. Férvaltningsritten
ska dirfor ta stillning till om det p4 grund av dessa omsténdigheter finns

skél att ingripa mot upphandlingen.

Upphandlande myndighet har stora majligheter att sjélv bestimma om och —
1 forekommande fall - hur en anbudsgivate ska visa att de krav som stélls i
upphandlingen #r uppfyllda. Det finns ingen skyldighet for myndigheten att
kontrollera om uppgifterna som har limnats i ett anbud avseende krav pa det
upphandlade foremalet ar riktiga, om det inte i det enskilda fallet finns an-
ledning att ifrdgasitta uppgifterna (se t.ex. Kammarriften i Sundsvalls dom
den 18 februari 2016 i mal nr 2493-15 och Kammarrétten i Gteborgs dom
den 15 juli 2011 i méal nr 6417-6422-10).

Landstinget har valt att kontrollera att anbudsgivare uppfyller kravet pi att
objekt 2A ska vara CE-mérkta genom att begira in registreringsbevis frdn
Likemedelsverket och en s kallad forsdkran om Sverensstimmelse. Lands-
tinget har utfort samma kontroll av de tva anbudsgivarna. Savitt framgér av
uiredningen i mélet har Funktionsverket AB angett i sitt anbud att den offe-
rerade produkten dr CE-mirkt enligt det medicintekniska produktdirektivet
och har pé begéran fran landstinget kommit in med de efterfrigade hand-
lingarna for att styrka detta. Forvaltningsritien beddmer att vad Frélunda
Data har anfort i malet inte visar att Funktionsverket AB:s anbud inte upp-
fyller kravet giillande CE-mérkning. Frlunda Data har inte heller visat att

landstinget 1 denna del har forfarit pa ett sétt som &r oftrenligt med LOU.

Sammanfatiningsvis finner férvaltningsritten att Frolunda Data inte har

visat att landstinget har bratit mot bestdimmelserna i LOU vid genom-
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férandet av den aktuella upphandlingen. Det finns dérmed inte skl att in-

gripa mot upphandlingen. Anstkan om Sverprévning ska d4rfor avslas.
HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgdrande kan Sverklagas. Information om hur man dverklagar finns i

bilaga 1 (DV 3109/1 A LOU),

/
ot

Radman

Forvaltningsrittsnotarien Emma Johansson har foredragit malet.
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Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga {6rvaltningsrittens
avgdrande ska skriva till Kammarritten i
Stockholm. Skrivelsen ska dock skickas
eller Himnas till forvaltningsritten,
Adressen till férvaltningsritten framgir av
avgdrandet. ‘ :

Overklagandet ska ha kommit in till forvale- -
ningstitten inom tre veckor frin den dag di
klaganden fick del av avgdrandet. Om avgde-
andet har meddelats vid en muntlig férhand-
ling, eller det vid en sidan férhandling har
angetts nit det kommer att meddelas, ska
dock Svetklagandet ha kommit in inom tre
veckot frin den dag som avgorandet med-
delades. Fér offentlig part riknas tiden for
tverklagande alltid frdn den dag avgdrandet
meddelades.

Om sista dagen {6r dverklagandet infaller pa
161dag, séndag eller helgdag, midsommar-
afton, julafton eller nyarsafton ricker det att
skrivelsen kommet in nista vardag.

Prévningstillstand { kammarrétten

Fér att ett dverklagande ska lunna tas upp i
kammarritten fordras att provningstillstand
meddelas. Kammartitten Frmonar provaings-
tillstdnd om

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

2. det inte utan att sidant tillstind meddelas

gér att beddma riktipheten av det shut som
f8rvaltningsritten har kommit tll,

3. det 4r av vikt for ledning av
rittstllimpningen att dvetklagandet prévas
av hogre ritt, eller

4. det annats finns synnetliga skl att préva
Sverklagandet.

Om prévningstillstind inte meddelas star
forvaltningsrittens avgérande fast. Det 4t
dirfor viktigt att det klart och tydligt framgar
av 6verklagandet till kammarritten varfor man
anser att provningstillstind bot meddelas.

Overklagandets innehall
Skrivelsen med verklagande ska innehélla

1. Klagandens person- eller otganisations-
hummer, postadtess, e-postadress och
telefonnummer till bostaden och mobil-
telefon. Aven adress och telefonnummer
till arbetsplatsen ska anges, samt eventuell
annan adress dir klaganden kan nis fér
delgiviing,

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

Om samtliga ovan namnda person- eller
adressuppgifter har limnats tidigare i
mélet och fortfarande dr aktuella behdver
de inte uppges igen. Om nagon uppgift
indras, ska dndringen utan dréjsmal
anmilas tll kammarrdtten.

2. uppgift om det avgorande som Gver-
klagas — frealtningsrittens namn, mai-
nummer samt dagen for avgdrandet,

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

4. den dnduing av {rvaltningsrittens
avgorande som klaganden vill fa till stind,

5. de bevis som klaganden vill 4beropa och
vad han/hon vill styrka med varje sdrskdlt
bevis.

Forts, néista sida

vww.domstol.se
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* Producerat av [Domsolsveiket

rklagande DV 3169 /1A LOU

ir Gvel

Anvisning

Avtal fore laga kraft 1 vissa mal

I vissa mal fir avial slutas ihnan Hden for
Sverklagande av rittens avgrande har 16pt ut.
Detta giller mil om dverprévning enligt

¢ lapen (2007:1091) om offentlig upphand-
ling,

e Jlagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transporiet och
posttjinster,

¢ lagen (2011:1029) om upphandling pi
forsvars- och sikerhetsomeridet,

® lagen (2016:1147) om upphandling av
koticessioner, :

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

e lagen (2016:1146) om upphandling inom
férsorjningssektorerna

I de flesta fall fir avtal slutas nir tio dagar har
gitt frin det att ritten avgjort milet eller upp-
hivt ett interimistiskt beslut. I vissa fall far
avtal slutas omedelbart. Ett dvetklagande av
rittens avgdrande fir inte prévas sedan avtal
har slutits. Fullstdndig information finns i

16 kapitlet i de ovan fyra festnimnda lagarna
och i 20 kapitlet i de tvi sistndmnda lagarna.

Ytterligare information

Behover ni fler upplysningar om hur man
éverklagar kan ni vinda er till férvaltnings-
ritten.






