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BAKGRUND

Vistra Gtalands lins landsting (nedan landstinget) genomfor en upphand-
ling av kontrastinjektorer med forbrukningsmaterial, dnr RS 4199-2015. Av
tilldelningsbeslut den 19 februari 2016 framgér att Infiniti Medical AB
(nedan Infiniti) har vunnit upphandlingen och att anbudet fran Medrad
Sweden AB (nedan Medrad) inte har uppfyllt samtliga obligatoriska krav.
Landstinget har ddrvid i huvudsak ldmnat f6ljande beskrivning av bristerna i

Medrads anbud.

Ska-krav punkt 1.1
Upphandlingen omfattar kontrastinjektor avsedd for undersékningar med

datortomografi och det forbrukningsmaterial som behivs for att anvinda
kontrastinjektorn. Anbud ska ldmnas pa alla delar i upphahdlingen;
kontrastinjektor och det forbrukningsmaterial som fillverkaren av

kontrastinjektorn har angett i bruksanvisningen.

Kontrastinjektorns bruksanvisning anger inte vilket forbrukningsmaterial
som den #r avsedd for. Det framgr inte av bruksanvisningen om det
flerpatient-kit SDS MP1 som ingér i anbudet &r avsedd for denna kontrast-
injektor. I bruksanvisningen anges engéngsspruta. Det flerpatient-kit som
ingér i anbudet ndmns inte i bruksanvisningen. Bilder i bruksanvisningen
visar dessutom en engéngsspruta och inte det flerpatient-kit som ingér i
anbudet och finns pé bild i bilaga 8 till anbudet. I bruksanvisningen anges
att sprutan ska sldngas efter varje patient. Det offererade flerpatient-kitet

ndmns inte alls.

Ska-krav punkt 4.2.9

Kontrastinjektorns bruksanvisning ska beskriva alla forbrukningsartiklar

fién flaskan med kontrastmedlet respekiive pdsen med NaCl, till patientens

infart. Anbudgivaren ska ange pd vilken sida i bruksanvisningen eller
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datablad detta beskrivs.

Det anges inte i anbudet pa vilken sida i bruksanvisningen detta beskrivs.
Bruksanvisningen anger inte vilket forbrukningsmaterial som kontrast-
injektorn r avsedd for. Medrad har hénvisat till bilaga 8 som #r ett
produktblad for det flerpatient-kit som ingér i anbudet. Bilagan visar en bild
p4 de olika slangdelarna, men ingen information om hur de ska kopplas
samman eller anviindas. Medrad har 4ven hinvisat till bilaga 9 som &r ett
textblad dar det anges att anordningen ska anvéndas med Medrad Stellant.
Det framgér inte av bilagan om informationen avser flerpatient-kit SDS
MP1 eller ndgot annat forbrukningsmaterial. Det finns inte heller nagon
information om dokumentnummer, revisionsnummer, utgivare eller vem
som Ar ansvarig for textbladet. Medrad har slutligen hanvisat till bilaga 10
som #r ett bildblad utan forklarande text. Det finns ingen information
angéende om informationen avser det flerpatient-kit som ingér i anbudet
eller annat forbrukningsmaterial. Ingen av bilagorna innehaller hénvisningar

till kontrastinjektorns bruksanvisning.

Ska-krav punkt 4.3.10

Utrustningen ska vara CE-mdérkt avsedd for anvdndning av kontrastmedel i

storpack till flera patienter. Bifoga "declaration of conformity” eller annat

dokument fidn tillverkaren som styrker detta.

Medrad har hénvisat till bilaga 11 som styrker att kontrastinjektorn &r CE-
mirkt. Bruksanvisningen beskiiver dock inte anvéindning av kontrastmedel i
storpack till flera patienter eller anger vilket forbrukningsmaterial som den
4r avsedd for. Det framgdr inte av bruksanvisningen om det flerpatient-kit

som ingér i anbudet 4r avsedd for denna kontrastinjektor.
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Ska-krav punkt 4.3.11
Alla forbrukningsartiklar frén kontrastflaska till patientens infart ska vara

CE-mdirkta tillsammans med kontrastinjektorn. Bifoga “declaration of

conformity” eller annat dokument fi-én tillverkaren som styrker detta.

Medrad har hinvisat till bilaga 12 som styrker att det flerpatient-kit som

ingér i anbudet & CE-mérkt, men inte tillsammans med kontrastinjektorr.

Ska-krav 4.3.12

Anbudet far inte innehdlla négot forbrukningsmaterial, t.ex. alternativ

patientslang, forlingningsslang eller pafyliningsslang m.m. som inte dr
CE-mdirkt tillsammans med apparaten och som inte finns angivet i bruks-

anvisningen.

Det flerpatient-kit som ingér i anbudet finns inte angivet i kontrastinjektorns
bruksanvisning. Anbudet styrker inte att flerpatient-kitet & CE-mérkt

tillsammans med kontrastinjektorn.

YRKANDEN M.M.

Medrad anséker om 6verprévning och yrkar att forvaltningsrétten forordnar
att upphandlingen ska réttas pa sd sétt att utvirderingen gors om med
beaktande av bolagets anbud alternativt att upphandlingen ska goras om.

Medrad anfér i huvudsak f6ljande.

Brister i Medrads anbud

Landstinget har tidigare genomfrt en upphandling av kontrastinjektorer,
dnr RS 3113-2015. Upphandlingen avbréts pd grund av bristande
konkurrens, eftersom endast anbudet frin Medrad uppfyllde de obligatoriska
kraven. Landstinget har nu genomfdrt en ny upphandling och gjort

beddémningen att Medrad inte uppfyller de obligatoriska kraven trots att
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kraven i huvudsak #r desamma. Information som visar att Medrad uppfyller
kraven finns dock i anbudet. Det 4r oproportionerligt att utesluta Medrads
anbud trots att all information har funnits i anbudet. En mindre ingripande
atgérd som inte hade riskerat leda till snedvridning av konkurrensen eller
sirbehandling hade varit att begéra ett fortydligande enligt 9 kap. 8 § LOU.
Medrad skulle ha tilldelats kontrakt om anbudet hade utvirderats. Bolaget
lider déirmed skada i upphandlingsréttslig mening av att anbudet felaktigt
har forkastats. Nedan foljer en genomgang av de ska-krav dér landstinget

har gjort géllande brister.

Ska-krav punkt 1.1.

Anbud som innehaller samtliga efterfragade produkter méste rimligen
uppfattas avse produkter som ska anvéindas tillsammans. Medrad har
dessutom redan i anbudsbrevet tydligt angett att anbudet omfattar
kontrastinjektorn Stellant Connect CT och att forbrukningsmaterialet som
ingér utgors av bolagets multipatient-kit SDS MP1. Det framgar dven av
bilaga 8 vilket forbrukningsmaterial som kontrastinjektorn &r avsedd for.

I bilagan finns information om de olika delarna och deras anvéndnings-
omrade i forhallande till kontrastinjektorn. Bilagorna innehaller bilder pé de
olika delarna av férbrukningsmaterialet och delarnas egenskaper fortydligas
i text intill bilderna. Av bilagan framgar &ven med bade text och bild att
forbrukningsmaterialet ska anvéndas tillsammans med Medrads Stellant
injektor. Bilaga 8 kompletteras dven av bilaga 9 som pé ett detaljerat sitt
pavisar hur forbrukningsmaterialet ska anvindas och hur det hér ihop med
kontrastinjektorn. Detta pavisas av en rad bildserier som tillsammans med
den tillhorande texten avser att guida anvindaren i hur forbruknings-
materialet ska installeras, anvindas och sedermera kasseras. Termen
"anordning" r darvid en synonym till Medrads offererade forbruknings-
material som bestar av multipatient-kit och patientslang. Det framgér av
sammanhanget att det handlar om forbrukningsmaterialet, bl.a. eftersom

bilagan beskriver sikerhetsanvisningar for forbrukningsmaterialet.
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Hinvisningarna till anordningar mérkta for engéngsbruk avser endast de
delar i multipatient-kit som enligt géllande reglering maste bytas ut i
forhallande till varje enskild patient, dvs. slangen. Férhallandet att det ar
slangen, inte sprutan, som ska slingas framgér av en bild i bilaga 9. Savil
bilaga 8 som 9 behandlar enbart flerpatient-kit och innehéller bilder pa
flerpatient-kit. Ovannamnda handlingar kompletteras av bilaga 10 som
innehaller bilder som visar pa siregenskaper for Medrads multipatient-kit,
t.ex. backventiler och en tidsangivelse om 12 timmar. Detta méste
landstinget ha forstatt mot bakgrund av att de har tidigare erfarenhet av att
anvinda flerpatient-kit och darfor 4 medvetna om de egenskaper som
skiljer ett flerpatient-kit frén ett enpatient-kit. Det framgar dessutom av
bilagan att den avser Medrads Multi-Patient kit och illustrerar anvéndning
av kontrastinjektorn Medrad Stellant CT Injection System. De ingivna
bilagorna innehaller sammanfattningsvis den information som efterfragats.
Det kan noteras att det inte finns ndgot krav i forfragningsunderlaget pé att
efterfragad information ska vara samlad i ett dokument. De bilagor som
Medrad har l&mnat in 4r klara och tydliga och borde forstas av landstinget.
Bilagorna #r fristdende dokument som kompletterar varandra. Av denna
anledning finns det inte heller nigon inbdrdes numrering. Det strider mot de
grundléggande principerna i LOU att inte beakta samtliga bruksanvisningar
dir det framgdr att kontrastinjektorn Stellant CT Injection System ska

anvindas tillsammans med Multi-Patient Kit SDS MP1.

Ska-krav punit 4.2.9

Det iir korrekt att Medrad inte har angett sidnummer till bruksanvisningen
och att informationen inte finns i den ingivna anvéndarhandboken. Den
efterfrigade informationen finns dock i bilaga 8 dér de olika delarna i
forbrukningsmaterialet och deras funktion beskrivs med bild och text. I
bilaga 9 beskrivs vidare alla forbrukningsartiklar. Bilagan innehaller dven en
beskrivning av hur de olika delarna ska monteras och anvindas. Denna

information framgér &ven av bilaga 10. Det #r korrekt att bilaga 9 inte



Sida 7

FORVALTNINGSRATTEN DOM 2081-16
I GOTEBORG 2016-06-27

fortydligar att det multipatient-kit som instruktionen behandlar utgérs av
SDS MP1. Det bér emellertid beaktas att detta i stéllet framgér av
anbudsbrevet samt bilaga 8 och 10, Tvé av de tre bruksanvisningarna som
bolaget har hénvisat till 4r ensidiga och det &r dérfor naturligt att inte uppge
sidnumrering i férhllande till dessa. Aven for det fall att det skulle rora sig
om flera sidor, maste det ifrigasittas om det #r skéligt att utesluta en
leverantdr enbart pa grund av att denne inte har angett sidnumrering.

Det iir tillr&ckligt att bolaget har tillhandahallit efterfragad information och
hanvisat till de bilagor dir detta framgér. Det &r inte heller relevant att
forkasta anbudet p4 grund av att bilagan saknar information om dokument-
nummer, revisionsnummer, utgivare eller vem som r ansvarig for text-
bladet. Detta krav uppstills nimligen inte i punkt 4.2.9. Det finns inte heller
nagot krav pé att det ska finnas en koppling mellan ingivna dokument. Det
strider mot de upphandlingstéttsliga principerna att utesluta anbudet pé

grund av ett krav som inte har uppstllts i anbudsinbjudan.

Ska-krav punkt 4.3.10—4.3.12

Det kan inledningsvis noteras att det inte har foreskrivits att bruks-
anvisningen ska innehalla en beskrivning av anvéndningen av kontrastmedel
i storpack eller uppgift om fﬁrbluimingsmatel'ial. Det ricker om efterfragad
information framgar av annat dokument. Landstinget har dock enbart
beaktat anvindarhandboken som en bruksanvisning, trots att &ven anbuds-
bilagorna 8-10 4r bruksanvisningar. Bilagorna kompletterar varandra och
ska ses som en helhet. Av bilaga 8 framgar uttryckligen att det flerpatient-
kit som ingdr i anbudet utgdrs av bolagets flerpatient-kit SDS MP1. Det
framgér vidare av bilaga 9 att flerpatient-kitet endast &r avsett att anvéndas
tillsammans med den offererade kontrastinjektorn. Bolaget har vidare i
anslutning till ska-krav punkt 1.1. intygat att anbudet uppfyller alla
obligatoriska krav i kravspecifikationen, dvs. &ven att offererad kontrast-
injektor &r avsedd for anvéindning av kontrastmedel i storpack till flera

patienter och att det offererade forbrukningsmaterialet 4r avsett for
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anvindning tillsammans med den offererade kontrastinjektorn. Det kan dven
tillaggas att bolaget genom anbudet endast har offererat kontrastinjektorn
Stellant CT injektor tillsammans med bolagets férbrukningsmaterial SDS
MPL. Nér en paketlosning erbjuds pé detta sétt dr det sj dlvklart att den
offererade kontrastinjektorn dr avsedd att anvéndas tillsammans med det
offererade forbrukningsmaterialet. Det r inte transparent eller forenligt med
likabehandlingsprincipen att tolka anbudet p4 négot annat sitt. Bilaga 11

och 12 styrker att Medrad CE-mérkt sina produkter i enlighet med
tillampliga EU-direktiv. Det #r inte m&jligt att CE-mirka kontrastinjektorn
tillsammans med forbrukningsmaterialet med hénsyn till att produkterna &r
CE-miirkta var for sig. Ett krav p4 gemensam CE-mirkning strider mot det

EU-direktiv som CE-mirkningen grundas p och &r inte proportionerligt.

Brister i Infinitis anbud

Infiniti uppfyller inte ska-kravet i punkt 4.3, eftersom man hinvisat till
bilagan "systemtryck”, men bilagan har inte bifogats anbudet. Inte heller
ska-kravet i punkt 4.1.7 uppfylls. Infiniti har inte bifogat den bilaga man
hénvisar till. Vidare har Infiniti limnat motstridiga uppgifter om huruvida
kravet pé talighet mot visst rengdringsmedel uppfylls. Uppgifterna har
l4mnats dels i den anviindarmanual som Infiniti har gett in, dels i
tillverkarens intyg. Vad géller ska-kravet pa CE-mérkning i punkt 4.3.10—
4.3.12 har Infiniti har hinvisat till dokumentet "Declaration of Conformity".
Det star emellertid inget i detta dokument om att Infinitis kontrastinjektor
XD8000 #r avsedd for anvandning av kontrastmedel i storpack till flera
patienter. Landstinget har kontrollerat bruksanvisningen for att hitta
efterfragad information, trots att Infiniti inte har hénvisat till
bruksanvisningen i sitt anbudssvar, Det anges dock inte i kapitel 3 1
bruksanvisningen att forbrukningsmaterialet 4r CE-mérkt och avsett for
kontrastmedel i storpack. Ingiven "Declaration of Conformity” visar inte

heller mer 4n att Infinitis kontrastinjektor CT motion med artikelnummer
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XD 8000 &r CE-mérkt. CE-mérkningen omfattar inte Infinitis forbruknings-
material, vilket framgar av artikelnumret. Infiniti har inte bilagt ndgon
"Declaration of conformity" som visar att férbrukningsmaterialet dr CE-
mirkt, Fér det fall materialet ska anses vara CE-mérkt som en helhet har

Infiniti underlatit att CE-mérka varje del, vilket &r ett krav enligt landstinget.

Skada

Infinitis anbud skulle ritteligen inte ha utvdrderats och det aterstér
foljaktligen inga giltiga anbud att utvirdera. Landstinget ska darfor
genomfora en ny upphandling déir Medrad kan lmna anbud och tilldelas
kontrakt. Medrad lider ddrmed skada av att anbudet frén Infiniti har

utvirderats.

Landstinget anser att anstkan ska avslés och anfor i huvudsak foljande.

Brister i Medrads anbud

Det kan noteras att landstinget avbrot anbudsgenomgéngen i den foregdende
upphandlingen efter att ha konstaterat att anbudet frén Infiniti inte uppfylide
alla obligatoriska krav. Anbudet fran Medrad har foljaktligen inte beddmits
uppfylla ska-kraven i den tidigare upphandlingen. Som framgér nedan har
Medrads anbud inte beddmts uppfylla ska-kraven i den nu aktuella
upphandlingen. Det har inte varit aktuellt att begéra ett fortydligande,
eftersom uppgifterna saknas och en komplettering med nya uppgifter skulle

std i strid med likabehandlingsprincipen.

Ska-krav punkt 1.1.

Bilagorna som bolaget har hénvisat till utgdrs av ett flertal dokument utan
nagon inbdrdes numrering eller sammanhang. Bilagorna bestar delvis av
dokument med bara bilder, utan forklarande text och dokument med bara
text. I bilaga 9 beskrivs exempelvis hur "anordningen" ska hanteras utan att

ange vad som avses med "anordningen". Det finns inte heller ndgon
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hénvisning till bruksanvisningen. De bifogade bilagorna ér otydliga och
1631'yélcta dokument som inte visar pa vilket sitt de behandlar offererade
produkter eller vad syftet med dess information &r. En av bilagorna visar
t.ex. endast 16sa slangdelar till bolagets flerpatient-kit utan att ge négon
information om hur det ska anvéndas eller att det hér ihop med kontrast-
injektorns bruksanvisning. I avsnitt 12 i kontrastinjektorns bruksanvisning
anges dessutom att bade slang och spruta ska kasseras efter varje patient.
Det #r helt enkelt inte m&jligt for landstinget att forsoka finna ursprung eller
syfte med informationen i bilagorna och sitta dessa i réitt sammanhang for
att kunna f4 en klar bild av vad som forsoker formedlas. Sammantaget ar
bilagorna sa bristfilliga att de inte kan anses utgora en sadan bruksanvisning
som efterfragas. Med hénsyn till att regionsjukhusen inte har sadan
erfarenhet som pastds av Medrads flerpatient-kit och att bruksanvisningen
till en offererad produkt inte ska vara si bristféllig att tidigare erfarenhet ska
vara n6dvéindig, uppfyller bolagets anbud inte stéllda krav vad géller

efterfragad information.

Ska-krav punkt 4.2.9

Det #r korrekt att det inte finns nagot krav avseende uppgifter om utgivare,
dokumentnummer och liknande i bilagorna. De ingivna bilagorna har dock
stora brister som gor det svart att se sammanhanget med offererad produkt.
Eftersom bilagorna helt saknar koppling sinsemellan och till den
anvindarhandbok som bifogats som bruksanvisning, kan de inte anses

uppfylla kraven pé information.

Ska-krav punkt 4.3.10-4.3.12

Landstinget har stillt krav pa att offererad kontrastinjektor ska vara CE-
mirkt samt att den offererade och CE-mérkta kontrastinjektorn ska vara
avsedd for kontrastmedel i storpack till flera patienter. Detta anges tydligt i
fﬁrfrégningsunderléget. Landstinget har inte stillt krav pé att alla aktuella
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produkter ska vara CE-mérkta tillsammans. Kravet giller att varje del ska
vara CE-mirkt samt att produkterna ska vara avsedda att anvéndas
tillsammans. I bolagets bifogade bruksanvisning anges det inte att offererad
produkt 4r avsedd for anviindning av kontrastmedel i storpack till flera
patienter. Det saknas ocksa uppgift om vilket forbrukningsmaterial som
produkten #r avsedd for. D4 det inte anges i kontrastinjektorns bruks-
anvisning att den ska anvéndas tillsammans med det flerpatient-kit som
bolaget har offererat, &r det inte mdjligt att avgdra om kontrastinjektorn
fungerar med det offererade férbrukningsmaterialet. Det saknar da betydelse
" att bolaget har offererat kontrastinjektor och flerpatient-kit som &r
CE-miirkta. Samtliga bilagor har beaktats, men bilagorna &r sé otydliga och

osammanhangande att det inte & méjligt att se dem som en helhet.

Brister i Infinitis anbud

Ska-kravet i punkt 4.3 #r uppfyllt. Uppgiften finns i Infinitis bifogade
bruksanvisning som har fatt namnet "Anvindarmanual CTM" samt i
ytterligare datablad med namnet "folder prod ctmotion EN". Vad géller ska-
kravet i punkt 4.1.7 kan uppgifterna i anbudet vad géller hygienkraven tala
emot varandra. Infiniti har dock i sin bilaga "Cleaning confirmation" tydligt
angett att tillverkaren bekriftar att desinfektion med alkoholbaserat
rengdringsmedel dr en godkéind rengéringsmetod. Bilagan #r daterad och
undertecknad av tillverkaren samt hinvisar till bruksanvisningen. I friga om
ska-krav i punkt 4.3.10—4.3.12 framgér tydligt i "Declaration of
Conformity" och i ytterligare en bilaga att kontrastinjektorn &r CE-mirkt.
Det framgér vidare av kapitel 3 i bruksanvisningen till kontrastinjektorn att
systemet &r avsett att anvéndas for kontrasttillforsel till flera patienter i tur
och ordning. I samma kapitel framgar att systemet bestér av injektorn CT
motion, terminalen, pumpslangen, patientslangen, tillbehor samt avtagbara
delar. Detta betyder att Infiniti har offererat en helhet som ér CE-mérkt som

en helhet. F6rhallandet att forbrukningsmaterialet (pumpslangen och
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patientslangen) 4r CE-mérkt bekréftas dven av mérkningen pé
forpackningarna som har ldmnats in som produktprov i samband med

anbudsinlémningen.

Skada

Anbudet fran Medrad har sammanfattningsvis inte uppfyllt samtliga
obligatoriska krav. Bolaget har dérfor inte kunnat kvalificera sig till
utvirdering. Eftersom vinnande anbudsgivare har uppfyllt alla ska-krav, har
inte landstinget agerat i strid med de grundldggande principerna i 1 kap. 9 §
LOU eller annan bestémmelse i samma lag. Bolaget har inte heller kunnat
lida skada till foljd av landstingets agerande varfor anskan om &ver-

provning ska avslas.
SKALEN FOR FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE
Tillampliga bestdmmelser m.m.

Upphandlande myndigheter ska behandla leverantorer pa ett likvérdigt och
icke-diskriminerande sitt samt genomfora upphandlingar pé ett Sppet sitt.
Vid upphandlingar ska vidare principerna om dmsesidigt erkéinnande och

proportionalitet iakttas (1 kap. 9 § LOU).

En upphandlande myndighet far tillata att en anbudssékande eller anbuds-
givare rittar en uppenbar felskrivning eller felrdkning eller nagot annat
uppenbart fel i anbudsansbkan eller anbudet. Myndigheten far begéra att en
anbudsansékan eller ett anbud fortydligas eller kompletteras om det kan ske
utan risk for sarbehandling eller konkurrensbegrénsning. Myndigheten far
ocksA begira att en leverantdr fortydligar eller kompletterar handlingar som

getts in och som avses i 10 och 11 kap. (9 kap. 8 § LOU).

Om den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundliggande
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principerna i 1 kap. 9 § LOU eller nagon annan bestimmelse i denna lag och
detta har medfort att leverantéren har lidit eller kan komma att lida skada,
ska ritten besluta att upphandlingen ska g6ras om eller att den far avslutas

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

Forvaltningsittens prévning utgdr en kontroll av om det finns skl att
ingripa mot upphandlingen p4 grund av att den upphandlandé myndigheten
har brutit mot de grundliggande principerna eller andra bestimmelser i

1 kap. 9 § LOU eller nagon annan bestimmelse samma lag. I mal om
Sverprovning enligt LOU giller som huvudprincip att den part som gor
gillande att en upphandling ér felaktig pa ett klart sitt ska ange pé vilka
omstindigheter denne grundar sin talan och att domstolens provning bor
begrénsas till de grunder som parten dberopar (jfr Hogsta forvaltnings-

domstolens avgérande RA 2009 ref. 69).

Forvaltningsritten har inledningsvis att ta stéllning till vad som kan
betraktas som en bruksanvisning. I benamningen bruksanvisning ligger
enligt forvaltningsréttens mening ett krav pa att dokumentet innehaller
information om hur en produkt ska anvéndas. Aven i fall ndr inget
uttryckligt krav har stallts pa bruksanvisningens utformning, maste
detaljeringsgraden rimligtvis vara anpassad for den aktuella produkten. Det
ligger dven i sakens natur att en bruksanvisning utgors av ett samlat
dokument eller i vart fall dokument som har ett tydligt samband med

varandra.

Medrad har inte gjort géllande att anvéindarhandboken innehéaller
information om att kontrastinjektorn kan anvéndas tillsammans med det
offererade forbrukningsmaterialet. Medrad har i stéllet hénvisat till

anbudsbrevet och bilaga 8—10 till anbudet. Férvaltningsrétten anser inte att

Sida 13
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det finns ett tillrdckligt tydligt samband mellan flertalet av de aktuella
dokumenten for att de gemensamt ska kunna anses utgdra en
bruksanvisning. De enda dokument som har ett tydligt samband &r
anvindarhandboken och bilaga 9 till anbudet. Fraga uppkommer dérfor om
dessa dokument tillsammans — eller nigot av de 6vriga dokumenten
sjilvstandigt — kan anses utgéra en bruksanvisning med information bl.a.

om vilket forbrukningsmaterial som kontrastinjektorn &r avsedd for.

Bilaga 9 till anbudet innehaller en uttrycklig hénvisning till anvéindarhand-
boken. Det framgar dock inte av bilagan vilket forbrukningsmaterial som
avses. Aven om bilaga 9 och anviindarhandboken gemensamt skulle kunna
betraktas som en bruksanvisning, saknas alltsd information om det

offererade forbrukningsmaterialet.

Anbudsbrevet och bilaga 8 till anbudet saknar information om hur
produkten ska anvéindas och inget av dessa dokument kan dérfor anses
utgora bruksanvisningar. Vad géller bilaga 10 till anbudet kan konstateras
att detaljeringsnivan i bilagan &r for 14g for att dokumentet ska kunna
betraktas som en bruksanvisning till en produkt dér hdga krav stélls pa
patientsékerhet. Med hiinsyn till att en bruksanvisning ska vara begriplig
och anvindbar i den dagliga verksamheten, kan det inte anses vara
tillrsickligt att informationen aterfinns pa annan plats i anbudet &n i

bruksanvisningen.

Sammanfattningsvis kan konstateras att Medrad inte har gett in ndgon
bruksanvisning dir det offererade forbrukningsmaterialet omnémns. Bolaget
har dérfor inte uppfyllt kraven i punkt 1.1 och 4.3.12 pa att endast offerera
det forbrukningsmaterial som anges i bruksanvisningen. Det finns ingen
skyldighet for en upphandlande myndighet att begéra ett fortydligande eller

en komplettering. Vad Medrad anfoit i denna del saknar dérfor betydelse.
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Medrad har gjort gillande att bolaget 4nda har lidit skada, eftersom inte
heller anbudet fran Infiniti borde ha utvérderats. Medrad har dérvid bl.a.
gjort gillande att Infiniti inte har visat att kravet p4 CE-mértkning &r uppfyllt
avseende forbrukningsmaterialet och att detta framgér av att endast
artikelnumret f6r kontrastinjektorn anges i ”Declaration of Conformity”.
Férvaltningsritten kan vid en jimforelse mellan artikelnummer i detta
dokument och i Infinitis anbudssvar avseende férbrukningsmaterial
konstatera att det inte framgar att forbrukningsmaterialet omfattas av CE-
mérkningen. I *Declaration of Conformity” anges endast artikelnumret XD
8000 medan anbudssvaret innehéller ytterligare artikelnummer, bl.a. XD
8003. Landstinget har uttryckligen efterfrdgat dokument som visar att
produkterna &r CE-mérkta och négra sédana dokument har inte getts in.
Aven Infinitis anbud borde darfor ha forkastats. Vid en fornyad upphandling
hade Medrad getts en ny chans att tilldelas kontraktet. Att bolaget gér miste
om denna méjlighet innebér att bolaget lider eller i vart fall riskerar att lida

skada. Upphandlingen ska dérfor gbras om.

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

L )
A et e,

" Karin Hartmann

Radman

Féredragande i malet har varit foredragande juristen Kristin Palm.
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SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill évecklaga forvaliningsrittens beslut
ska skriva till Kammarritten i G6teborg,
Sktivelsen ska dock skickas eller limnas till
férvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in 6l
forvaltningsritten inom tre veckor frin den dag
d klaganden fick del av beslutet, Om beslutet
har meddelats vid en muntlig férhandling, eller
detvid en sidan féthandling har angetts nit
beslutet kommer att meddelas, ska dock
8verklagandet ha kommit in inom tre veckos
frin den dag domstolens beslut meddelades.
Tiden for dverklagandet £6r offentlig part riknas
frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for dverklagandet infaller pd
l6zdag, séndag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyirsafton ricker det att skrivelsen
kommer in niista vardag,

For att ett Sverklagande ska kunna tas upp i
kammarritted fordras att provningstillstind
meddelas, Kammarritten limnar

- provningstillstind om
1. det finns anledning att betvivla
riktigheten av det shut som
forvaltningsritten har kommit till,

2. detinte utan att sidaat tillstind
meddelas gir att bedéma riktigheten av
det slut som férvaltningstitten har
kommit till,

3. det it av vikt fr ledning av
rittstillimpningen att 6verklagandet
prévas av hégre ritt, ellet

4. detannars finns synnerliga skil att préva
Sverklagandet.

Om prévningstillstind inte meddelas stir
forvaltningsrittens beslut fast. Det 4r dirfér

viktigt att det klatt och tydligt framgir av
ovetklagandet till kammarritten varfor man

anser att provningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med Sverklagande ska innehalla
1. Klagandens person-/organisationsnummet,
postadtess, e-postadress och telefonnummer

till bostaden och mobiltelefon. Adress och
telefonnummer till klagandens arbetsplats
ska ocksi anges samt eventuell annan adress
diir klaganden kan nis f6r delgivaing. Om
dessa uppgifter har limnats tidigare i milet —
och om de fortfarande it aktuella — behover
de inte uppges igen. Om klaganden anlitar
ombud, ska ombudets namn, postadress, e-
postadress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om nigon
petson- eller adressuppgift dndras, ska
indringen utan dr&jsmil anmilas till
kammarritten.

2. den dom/beslut som Sverklagas med
uppgift om férvaltningsrittens pamn,
milnummer samt dagen for beslutet,

3. de skil som klaganden anger till st6d fér en
begiran om prévningstillstind,

4. den indting av forvaltningsrittens
dom/beslut som klaganden vill f3 till stind,

5. de bevis som klaganden vill dberopa och vad
han/hon vill styrka med vatje sirskilt bevis.

Adtessen till férvaltningsritten framgir av
domen/beslutet.

I mil om &vetprévning enligt lagen (2007:1091)
om offentlig upphandling eller lagen (2007:1092)
om upphandling inom omridena vatten, energi,
transporter och posttjinster fir avtal slutas innan
tiden £6r 8verklagande 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 upphiivt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall fir avtal slutas omedelbart. Ett
Sverklagande av rittens avgdrande fir inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan angivna

lagarna.

Behévet Ni fler upplysningar om hur man
8verklagar kan Ni vinda Er till
fSrvaltningsritten,




