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BAKGRUND OCH YRKANDEN

Visterbottens lins landsting genomfor tillsammans med Region J éimtlahd
Hirjedalen och Landstinget Visternorrland en offentlig upphandling avse-
ende ramavtal pd utrustning och forbrukningsartiklar for vakuumassisterad

“sarbehandling (dnr VLL 416-2016) till angivna landsting (Landstmgen) Vid

upphandlmgen anvinds 6ppet forfarande.

0. Landstingen har Betréiffande punkten 3.0 Engéngssystem for vakuumassiste-

rad sarbehandling med batteridrift beslutat att anta det anbud som limnats

: . av Smith & Nephew Aktiebolag (Smith & Nephew).

syl :

o 'CcfnvaTec Sweden AB (ConvaTec) har betriiffande punkten 3.0 diskvalifi-

cerats p4 grund av brlstande uppfyllelse av tre obligatoriska krav, s kallade
skall-krav, som foljer nedan.
Krav 3.0.11

. Pumpen skall vara tystgdende < SOdB under drift. Leverantéren skall ange

ljudmva .

Krav pd bzlaga 7.6
Tillverkardeklaration O)eclaratlon of conformity) avseende §verensstim-.
melse med CE-marknmg av Med1c1ntekmska produkter (93/42/EEG) skall

bifogas for offererad utrustning.

Krav 8.2
Offererade produkter skall uppfylla krav enligt SFS 1993:584 Lagen om
medicintekniska produkter samt vara CE-markta enligt MDD 93/42/EEG.

ConvaTec yrkar i forvaltningsratten att upphandlingen, sdvitt avser punkten
3.0 Engangssystem fr vakuumassisterad sirbehandling med batteridrift, ska

goras om eller rittas.

Landstingen motsétter sig bifall till ansokan.
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PARTERNAS ANFORANDEN

ConvaTec anfor bl.a. foljande.

Krav3.0.11 »
Enligt Nationalencyklopedin utgor begreppet i drift ”(pdgiende) anvindning
av (viss) resurs”, Begreppet omfattar rimligtvis alla stadier dé den batteri-
drivna produkten ér paslagen, det vill séiga efter det att produkten har satts

pé. Det finns ingenting i utvirderingsmodellen som motsvarar en mer re-
striktiv tolkning av rekvisitet. En pump arbetar initialt i ungefir 30 sekunder
for att sedan bli tyst. Efter det kommer pumpen att arbeta ca en gang i ﬁm—

men. Nir pumpen arbetar, &r ljudnivaerna konstanta.

ConvaTec har unders6kt pumpen Smith & Nephew offererat och det har
framgétt att pumpen har en hdgre ljudniva dn 50dB. Smith & Nephews pro-
dukt uppfyller dirmed inte skall-kravet. Den enda rimliga ,tdlkningen av
begreppet i drift dr att hela processen fran det att maskinen har satts p4 till
dés's é,tt den har sténgts av ska tas i beaktande, inte enbart nér denna befinner
sig i vilolige. ConvaTec har déirfor angett att deras prddlikt vid start Sversti-
. ger skall-kfavet pi ljudrﬁvéﬁ. Landstingen har tolkat skall—kraVet annorlunda
och det tyder p3 att fdrfrbﬁghingsund‘erlraget inte varitv utformat pa ett sadant
séitt aft alla rimli gt inforrrieradé och normalt omsorgsfulla leverantorer kan
tolka informationen p4 samma sitt. Att ha ett otydligt utfonﬁat forfrag-

ningsunderlag strider mot principen om likabehandling och transparens.

Det framgér av Kammarrétten i Géteborgs dom den 18 december 2009 i mal
- nr 4904-09 att upphandlande myndi 'ghét har en skyldighet att ta information
som framkommer uﬁder Overprovning i beaktande, och att det skulle strida
mot likabehandlingsprincipen att inte gora sd. Det framgar av ConvaTecs
rapport att Smith & Nephews produkt inte uppfyller skall-kravet avseende
ljudniva. ConvaTec har undersokt méjligheten att ta fram ytterligare rap-
port, dock har det visat sig att det finns olika ISO-standarder och testresulta-

tet kan variera beroende pé en rad faktorer. Eftersom det inte finns nagon
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allmént vedertagen standard som ska appliceras och Landstingen inte under
upphandlingen specificerat hur ljudnivén ska mitas, &r ConvaTecs rapport
fullgod. Det dr sédledes irrelevant att det i rapporten inte har specificerats hur
néra pumpen métinstrumenten placerats. Det dr orimligt att testvirdet skulle

vara i en annan enhet én dB.

Krav 7.6 och 8.2

ConvaTecs produkter har vid tidpunkten f6r anbudstidens utging inte varit
CE-mirkta. ConvaTec meddelade dock i samband med forfarandet att de
ans6kt om CE-mérkning och att sdidan mirkning beriiknades vara klar i slu-
tet av april 2016. Det har dérfor varit oproportionerligt att begira att

ConvaTecs produkter skulle vara CE-mérkta vid anbudstidens utging.

Skada

ConvaTec har i forsta hand lidit skada eftersom de hade kunnat vinna upp-
handlingen om den hade gjorts om pé ett korrekt siitt. Att acceptera ett an-
bud frén en anbudsgivare som inte uppfyller alla skall-krav nér andra an-
budsgivarés anbud har nekats pa grund av bristande uppfyllnad av skall-

kraven &r inte fdrénli gt med likabehandlingsprincipen.

" I andra har ConvaTec lidit skada p4 grund av att skall-krav 3.0.11 varit
otydligt och att det varit oproportionerligt att kriiva CE-mirkning vid tid-
punkten for anbudslimnandet. ConvaTecs anbud har varit mer ekonomiskt

fordelaktigt &n Smith & Nephews anbud.
ConvaTec ldmnar i forvaltningsritten in bl.a. beslut, anbud och en rapport.

Landstingen anfor bl.a. foljande.
Krav 3.0.11
Landstingen har inte genomfort ndgot eget test av offererade produkter utan

har endast begiirt att anbudsgivare ska ange ljudniva pa offererad utrustning.
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Det har i praxis ansetts tillrdckligt att en anbudsgivare anger efterfrigade
uppgifter och intygar att dessa r riktiga for att ett skall-krav ska anses upp-
fyllt. S4 linge det inte finns uppgifter i anbudet som motsiger uppgifterna
har upphandlande myndighet ingen mer l4ngtgdende undersékningsplikt.

ConvaTec har i sitt anbud p4 skall-krav 3.0.11 uppgett foljande (forvalt-
ningsrittens kursivering). Vid uppnatt arbetstryck dr pumpen tyst under
drift. Det tar 30 sekunder for pumpen att bygga upp ett undertryck och da dr
ljudnivan max 84dB. Skall-kravet uppfylls déirmed inte d4 ConvaTec inte
har angett ndgon ljudniva vid drift, utan endast angett att den #r tyst. Denna
omstindighet dr ensam grund for att diskvalificera anbudet. ConvaTec har
endast angett en ljudniva vid uppstart som kraftigt Gverstiger det kravstillda
vérdet. Smith & Nephew har i sitt anbud angett att deras offererade pump
har en ljudniva pa ca 45 dB mitt fran ca 50 cm. Smith & Nephew har inte
angett nagot i sitt anbud som gett Landstinggn anledning att ifrigasitta att

den angivna ljudnivén 6verstigs under nagon fas av driften.

Landstmgen kan inte ta hansyn till andra uppglﬂer an de som framkommer
av anbudet och den provning som har g]orts 1 enhghet med forfragningsun-
derlaget, det skulle strida mot hkabehandlmgsprmmpen. Aven om domsto-
len kommer fram till att sidana uppgifter kan ha betydelse for bedomningen
ir uppgifter av det slag som ConvaTec bilagt ansokan sdrskilt oldmpliga att
ta hinsyn till da rapporten tagits fram av en konkﬁrrent ufan insyn frﬁn en
oberoende part. Rapporteri bor inte anses tillforlitlig d& den innehaller en rad
brister, bl.a. saknas information om pa vilket avstind ljudnivin mitts och
vﬂken enhet ljudnivén &r angiven i. Kravet har karaktéiren av ett sirskilt
kontraktsvillkor som ska uppfyllas vid kontraktsstart. ConvaTecs rapport ir

darfor irrelevant.
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Krav 7.6 och 8.2

Det ﬁamgér av skall-kravet pa dokumentation (Declaration of conformity)
att krav pd CE-mérkning ska vara uppfyllt redan vid anbudsinldmningen.
Reglerna om CE-mérkning ér tvingande och innebér att en produkt omfattas
av krav p4 mérkning inte fir marknadsforas. Enligt det aktuella direktivet
om medicintekniska produkter &r detta formulerat sa att medicintekniska
produkter inte far sléppas ut pd marknaden om de inte & CE-mirkta. Enligt
Léik¢medelsverket avses med att en produkt dr utsldppt pd marknaden att
den for forsta gangen tillhandahalls mot betalning eller &r gratis, och att den

ar avsedd for distribution och/eller anvindning inom EES.

Marknadsforing definieras i 3 § marknadsforingslagen (2008:486). Mark-
nadsforingsbegreppet méste anses omfatta att produkten offereras i ett upp-
handlingsférfarande (fore forséljning) da avsikten &r att produkten ska for-
sdljas, distribueras och anvéndas. Saledes borde en upphandlande myndig-
het inte ens behdva kriva att en produkt som offereras ir CE-mirkt eftersom
kravet enﬁ gt lag redan ska vara uppfyllt nér produkten offereras. Skall-
kravet kan dérfor inte pﬁ négot sitt anses oproportioherligt eller otydligt.

Skada
Co_nyaTec har inte lidit eller riskerat att lida skada varfor skil saknas for

ingripande enligt 16 kap. LOU.

TILLAMPLIGA BESTAMMELSER

Upphandlahde myndigheter'ska behandla leverantérer pé ett likvérdigt och
icke-diskriminerande sitt samt genomfGra upphandlingar p4 ett ppet sitt.
Vid upphandlingar ska vidare principerna om émsesidigt erkéinnande och

proportionalitet iakttas (1 kap. 9 § LOU).

Om den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundliggande

principerna i 1 kap. 9 § eller nigon annan bestimmelse i LOU och detta
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har medfort att leverantoren har lidit eller kan komma att lida skada, ska
ritten besluta att upphandlingen ska goras om eller att den fér avslutas forst

sedan rittelse har gjorts (16 kap. 6 § LOU).

SKALEN FOR AVGORANDET

ConvaTec menar i forsta hand att vinnande anbudet frdn Smith & Nephew
inte uppfyller skall-kravet 3.0.11 eftersom ConvaTecs egen undersdkning
visar att ljudnivan pa Smith & Nephews produkt 6verstiger 50dB. I andra
hand menar ConvaTec att skall-kravet i 3.0.11 varit otydligt och att skall-

kraven 7.6 och 8.2 varit oproportionerliga.

ConvaTecs forstahandsgrund

Av skall-kravet 3.0.11 framgar att den efterfrigade pumpen ska ha en ljud-
nivé om < 50dB under drift och att leverantdren ska ange ljudniva. Smith &
Nephew har angett en ljudniva som uppfyller skall-kravet. Landstingen me-
nar att skall-kravet 3.0.11 &r utformat pa sé sétt det dr bolaget som intygar
att det uppfyller kravet. ConvaTecs egen rapport visar att Smith & Nephews
pump under de initiala 30 sekunderna har en ljudniVé som 6verstiger 50dB
och att eftersom inget anbud uppfyller skall-kravet ska upphandlingen goras
om. Landstingen menar vidare‘att de med hénsyn till likabehandlingsprinci-
pen &r forhindrade att beakta andra uppgifter dn de som framkommit av for-
frigningsunderlaget. I vart fall &r rapporten oldmplig att beakta enligt

Landstingen bl.a. eftersom uppgifterna inte kommer frén en oberoende part.

Det har i upphandlingen inte uppstéllts krav pa annat sitt &n att bolaget ska

~ svara pa om skall-kravet uppfylls eller inte, vilket Smith & Nephew gjort.
Det har enligt forvaltningsritten inte framkommit skil till att Landstingen
har haft en skyldighet att kontrollera denna uppgift (jfr &ven Kammarritten 1
Stockholms dom den 21 augusti 2013 i mél nr 1860-13). Aven om den upp-
handlande myndigheten har en klart begrinsad kontrollskyldighet, far den

upphandlande myndigheten inte bortse frin om det i 6verprévningsproces-
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sen framkommit att en anbudsgivare inte uppfyller ett skall-krav (se Kam-
marritten i Goteborgs dom den 18 december 2009 i mél nr 4904-09 och
Kammarritten i Jonk6pings dom den 15 juni 2015 i mal nr 3150-14). Den
rapport ConvaTec tagit fram kan dérmed inte bortses ifrén, &ven om den
kommit fram forst under Gverprdvningsprocessen. Det innebir dock inte att
forvaltningsrétten anser att rapporten visar att Smith & Nephew inte upp-
fyller aktuellt skall-krav. Det &r friga om en undersokning gjord av en kon-
kurrent utan mdjlighet till insyn for oberoende part eller ndgon kontroll av
dess riktighet. Bevisvirdet fir anses timligen 1ﬁgt och visar atminstone inte
att Snﬁth & Nephew inte uppfyllt aktuellt skall-krav. Annat #r siledes inte
visat 4n att Smith & Nephew uppfyllt samtliga skall-krav och det finns inte
skil till ingripande enligt LOU p4 denna grund.

ConvaTecs andrahandsgrund

En av huvudprinciperna enligt LOU ér att anbud som inte uppfyller samtliga
fdrfré’lghingsunderlagets 's-kall-krav inte ska beaktas vid utvirderingen. Krav
som anges i fdrﬁ&glﬁngsunderlaget madste séledes vara uppfyllda for att den
upphandlande myhdigheten ska kunna préva anbudet (se Kammarritten i
Yonkopings dom den 28 oktober 2010 i mal nr 2449-10).

Utformningen av skall-kraven 7.6 och 8.2 ger enligt forvaltningsritten inte
utrymme for att gbéra en sddan tolkning ConvaTec har gjort, det vill séiga att
skall-kraven om vCE-méirkm'ng inte behover rvara uppfyllda vid anbudslam-
nandet. Skall-kravén 7.6 och 8.2 kan inte innebsra annat in, som Landsting-
en anfort, att anbudsldmnaren ska styrka att produkten vid anbudsldmnandet
dr CE-miirkt enligt angivna bestimmelser. En sddan tolkning ér intg opro-
portionerlig och ConvaTec uppfyller dirmed inte dessa skall-krav. Aven om
skall-kravet 3.0.11 varit otydligt ‘pz‘i s4 siitt ConvaTec anfort uppfyller
ConvaTec inte skall-kraven 7.6 och 8.2. Det innebir att ConvaTec inte pa-
verkas av utformningen av skall-kravet 3.0.11, eftersom det redan konstate-

rats att de inte uppfyller samtliga dvriga skall-krav. ConvaTec har sdledes
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inte lidit eller kunnat komma att lida skada till f61jd av eventuell otydlighet i

utformningen av skall-kravet 3.0.11.

ConvaTecs ansékan ska avslds

Péa grund av det ovan anforda och da inte vad som i dvrigt anforts av
ConvaTec medfor att forfarandet vid upphandlingen kan anses strida mot
négon bestdmmelse i LOU eller mot ndgon av de grundliggande gemen-

skapsréttsliga principerna ska ans6kan avslas.

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

@4//@@/5

Daniel Sandberg

Forvaltningsréttsfiskal
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Om Ni vill 6verklaga forvaltningsrittens beslut
ska Ni skriva till Kammarritten i Sundsvall.

Skrivelsen ska dock skickas ellet lamnas il

forvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till férvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag di
klaganden fick del av beslutet. Om beslutet har
meddelats vid en muntlig férhandling, eller det
vid en sidan forhandling har angetts nir beslutet
kommer att meddelas, ska dock éverklagandet
ha kommit in inom tre veckor frin den dag
domstolens beslut meddelades. Tiden for éver-

Xlagandet for offentlig part riknas frin den dag

beslutet meddc_elgdes.

Om sista dagen f6r 6verklagandet infaller pa
16xdag, sondag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyirsafton ricker det att skrivelsen
kommer in niista vardag,

For att ett Sverklagande ska kunna tas upp i
kammatritten fordras att ptovmngstlllstand
meddelas. Kammarratten limpar provmngstdl—
stind om -

1. det finns anlednmg att betvivla rlkngheten av ,

det slut som forvaltmngsratten har kommit -

till,

2. det inte utan att sidant tillstind meddelas gir
att bedéma riktigheten av det-slut som f6t-
valtningsriitten har kommit till,

3. det ir av vikt for ledning av rittstillimpning-
en att overklagandet prévas av hogre ritt, el-
ler

4. det annars finns synnerliga skil att prova
overklagandet.

Om prévningstillstind inte meddelas stir for-
valtningsrittens beslut fast. Det iir dirfor viktigt
att det klart och tydligt framgér av &verklagandet
till kammarritten varfor man anser att prév-
ningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska innehalla

1. Klagandens petson-/organisationsnummer,
postadress, e-postadress och telefonnummer
till bostaden och mobiltelefon. Adress och
telefonnummer till klagandens arbetsplats
ska ocksd anges samt eventuell annan adress

dir klaganden kan nds for delgivning. Om
dessa uppgifter har limnats tidigare i milet —
och om de fortfarande ir aktuella — behsver
de inte uppges igen. Om klaganden anlitar
ombud, ska ombudets namn, postadress, e-
postadtess, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om nigon
person- eller adressuppgift indras, ska ind-
tingen utan dr6jsmil anmilas till kammarrit-
ten.

2. den dom/beslut som verklagas med upp-
gift om férvaltningsrittens namn, malnum-
mer samt dagen {6t beslutet,

3. de skil som klaganden anger till stod foren
begiran om provningstillstand,

4. den ﬁndﬁng av forvaltningsrittens
dom/ beslut som klaganden vill f4 till stind,

5. debevis som klaganden vill aberopa och vad
han/hon vill styrka med vatje sirskilt bevis.

Adrcssen all forvaltmngsratten framga.r av do-

‘men / beslutet.

N I vissa mal fir avtal slutas innan uden f5¢ Sver-

klagande ay rittens dom eller beslut har 16pt ut.
Detta galler mil om overprovmng enligt:

. lagen (2007.1091) om offentlig upphandling,

o lagen (2007:1092) om upphand]ng inom -
omradena vatten, energi, transporter och
_ posttjinster, eller .

e lagen'(2011:1029) om upphandling pA for-
svars- och s?ikerhetsomridet

I de flesta fa]l far avtal slutas niit tio dagar har
gatt frin det att ritten avgjort milet eller upp-
hivt ett interimistiskt beslut. I vissa fall fir avtal
slutas omedelbart. Ett $verklagande av tittens
avgorande fir inte prévas sedan avtal har slutits.
Fullstindig information finns i 16 kapitlet i de
ovan angivna lagarna.

Behévcr’ Ni fler upplysningar om hur man &ver-
klagar kan Ni vinda Er till f6rvaltningsriitten.

www.domstol.se



