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Overprdvning enligt lagen (2007:1091) om offentlig upphandling, LOU
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Forvaltningsritten avslar American Medical Systems anstkan om &ver-

prévning.

Lansritten i Vinersborgs interimistiska beslut den 1 december 2009 upp-

hor ddrmed att gélla.
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BAKGRUND

Vistra Gotalandsregionen (Regionen) har beslutat upphandla inkontinens-
band, dnr. SN335-2009. I meddelande om tilldelningsbeslut den 20 no-
vember 2009 anges att regionen har beslutat anta Bard Norden AB och

Johnson & Johnson AB som leverantorer.

YRKANDEN M.M.

American Medical Systems (AMS) yrkar att deras anbud ska utvérderas
alternativt att upphandlingen ska goras om i sin helhet. Som skal anftrs
bl.a. f6ljande. Regionen har frangétt den EG-rattsliga principen om trans-
parens i samband med upphandlingen. I forfragningsunderlaget har stllts
kraven att “till anbud skall bifogas svensk information om erbjudna pro-
dukter i form av produktkatalog, materialdeklaration” samt “produktblad
skall vara pa svenska eller ha internationella standardiserade symboler”.
AMS inkom med en dvergripande produktbeskrivning pa svenska samt
produktspecifika beskrivningar. I tilldelningsbeslutet har regionen valt att
forkasta dessa med motiveringen att de inte anser att dessa 4r detsamma
som produktbroschyrer. Regionen fréngar transparensprincipen, dd man 1
skall-kraven inte siger “produktbroschyr” och/eller vad sadan ska innehal-
la, utan istdllet viljer att gbra en egen tolkning av vad “produktinforma-

tion” innebdr.

Regionen bestrider AMS yrkanden och anfor i huvudsak foljande. Enligt
vad som anges i produktkravspecifikationen har som skall-krav uppstéllts
dels att till anbudet skall bifogas svensk information om erbjudna produk-
ter i form av produktkatalog, materialdeklaration, dels att produktblad skall
vara pa svenska eller ha internationellt standardiserade symboler. Dessa
krav uppfylls inte av AMS. AMS har som bilaga till det elektroniskt in-

Jamnade anbudet ingivit en handling rubricerad Produktinformation som ar
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pa svenska. Vidare har ingivits anvindningsinstruktioner. Att produktblad
skall inges pé svenska &r ett krav fran véardpersonal. AMS har vidare lam-
nat in varuprov och tillsammans med detta en parm innehallande produkt-
information. Enligt parmens innehall har, for vardera av de tre produkter
som anbudet géller, inldmnats produktinformation, anvindningsinstruktio-
ner och studiesammanfattning. Under fliken produktinformation finns for
vardera produkt ett blad som &r gjort i firg av tjockare papper och innehal-
ler bilder och logotyper. Texten pa bladen &r pa engelska. Regionen menar
att dessa blad utgor produktblad enligt vad som &r vedertaget 1 den medi-
cinsktekniska branschen. Nagon motsvarighet utformad pé svenska har inte
ingetts. Den information pé svenska som finns i handlingen rubricerad
Produktinformation skiljer sig avsevért fran de engelska produktbladen och
kan inte ersitta dessa. Produktbladen har ett betydligt mer omfattande in-
nehall 4n den svenska informationen. Den information som inlamnats pa
svenska har ocksa ett annat anvindningsomréde &n produktblad. Ett pro-
duktblad #r enligt regionens mening att j amstilla med en produktbroschyr.
Det #r fraga om en generell beskrivning av produkten som visar p& produk-
ten. Vanligtvis innehéller produktblad beskrivningar av produkten med
bilder och logotyper samt éverskadlig information om anvéndning av pro-
dukten. Produktblad anvinds ofta som en forsta information om produkten.
Det kan konstateras att de produktblad pa engelska som ingetts av AMS
stdimmer in p& denna beskrivning. Den svenska information som ingetts av
AMS ir ddremot snarare en information om anbudet. Den ér riktad till
mottagaren av anbudet i upphandlingen och innehaller kortfattad informa-
tion om de tre olika produkter for vilka anbud lamnas. Det kan ocksé kon-
stateras att det i informationen hanvisas till bifogade produktbroschyrer,
varmed torde avses de bilagda bladen pa engelska. Genom hénvisning 1
informationen till produktbroschyrer och med hansyn till de blad pa eng-
elska som ingetts framgér att inte heller AMS betraktar den svenska infor-
mationen som produktblad. Inte heller de anvandningsinstruktioner som

ingetts pa svenska kan anses utgora produktblad. Instruktionerna, som in-
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nehaller detaljerade metodbeskrivningar, r att betrakta som bruksanvis-
ningar. Bruksanvisningar och produktblad har olika innehéll och anvind-
ningsomréden och kan inte ersitta varandra. Fér instruktioner/bruksanvis-
ningar finns sérskilt skall-krav uppstillt i produktkravspecifikationen dér
det anges: “Text gillande instruktioner/bruksanvisningar for handhavande
och forvaring ska finnas pa svenska i produktférpackningen.” Regionen
har mot bakgrund av ovanstaende beddmt att skall-kravet gillande pro-
duktblad pé svenska inte uppfylls av AMS. Vid en motsatt bedémning
skulle foljden bli att vardpersonalen skulle bli tvungen att anvénda sig av
medfoljande engelska produktblad, vilket varit avsikten att undvika med
aktuellt skall-krav. En sddan stindpunkt skulle innebéra att skall-kravet
frangas. Den dokumentation pd svenska som inlamnats med anbudet och
som AMS hénvisat till i sin ansékan om dverprovning uppfyller enligt re-
gionens mening inte heller skall-kravet att till anbudet skall bifogas svensk
information om erbjudna produkter i form av produktkatalog, materialde-
Klaration. Varken den kortfattade informationen pa svenska eller anvénd-
ningsinstruktionerna ar enligt regionens mening att betrakta som katalog
eller deklaration av erbjudna produkter. — For det fall att forvaltningsritten
inte skulle dela regionens uppfattning om bristande uppfyllelse av ovan
genomgangna skall-krav gor regionen géllande att AMS anbud dndé ska
forkastas pa grund av bristande uppfyllelse av skall-krav géllande varuprov

och mérkning av produkten och dess férpackning.

AMS anfor direfter bl.a. féljande. Om produktinformation. I bolagets Pro-
duktinformation limnas en generell svensk beskrivning av produkterna
motsvarande den information som aterfinns pa engelska i broschyrerna.
broschyrerna finns bilder och logotyper for respektive produkt och med
Anvindningsinstruktioner uppfylls avslutningsvis hur produkterna ska an-
vandas. Tillsammans tillgodoser dessa dokument till fullo de krav vérdper-
sonal kan tinkas behéva for att kunna bilda sig en god uppfattning om pro-

dukterna. Faktum &r att Produktinformation och Anvindningsinstruktioner
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innehaller mer information &n vad som aterfinns i de engelska broschyrer-
na, d& de utover produkten dven beskriver metoderna och djupare forklarar
for vilka indikationer (patienter) produkterna ar avsedda f6r. Om varuprov
och mérkning av produkten och dess forpackning. Under punkt 2.11 Av-
lamnande av varuprover i forfragningsunderlaget anges aft ’varuprover
eller emballage” skall vara tydligt markta. AMS anser det vedertaget inom
medicinteknikbranschen att sinda in osterila varuprover, dé det &r produk-
terna som vanligtvis skall utvérderas och inte emballaget. De av AMS m-
sinda produkterna var paketerade i mindre forslutbara plastpésar tydligt
mirkta med namn och artikelnummer. Vidare #r alltid respektive nalférare
tydligt markt med produktens namn, skrivet i stora bokstdver for att mini-
mera risken for att operator/likare av misstag skulle ta fel pa produkt. Pro-
duktnamnen syns tydligt p& bilderna som &terfinns i de engelska broschy-
rerna. AMS anser inte att tydligare mérkning ska behdvas. AMS har svarat
Ja pa samtliga uppstéllda skall-krav vad avser markning av produkt och

emballage.

L#nsratten i Vanersborg har i beslut den 1 december 2009 forordnat att

upphandlingen tills vidare inte far avslutas.

DOMSKAL

Tillampliga bestdmmelser m.m.

11 kap. 9 § LOU anges. Upphandlande myndigheter skall behandla leve-
rantrer pa ett likvérdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfora
upphandlingar pé ett Sppet sétt. Vid upphandlingar skall vidare principerna

om 6msesidigt erkannande och proportionalitet iakttas.

Enligt 16 kap. 1 § LOU far en leverantdr, som anser sig ha lidit eller kan
komma att lida skada enligt 2 §, i en framstillning till allmén forvaltnings-

domstol ansoka om &tgarder enligt den paragrafen.



Sida 6
F @I}VALTNENGSRAT TEN DOM 7414-10 E
I GOTEBORG
Avdelning 2

116 kap. 2 § forsta stycket LOU anges. Om den upphandlande myndighe-
ten har brutit mot de grundliggande principerna i 1 kap. 9 § eller nagon

annan bestdmmelse i denna lag och detta har medfort att leverantoren lidit
eller kan komma att lida skada, skall ritten besluta att upphandlingen skall

goras om eller att den far avslutas forst sedan rittelse gjorts.

[ forarbetena till #ndring av LOU, prop. 2001/02:142, s. 21, anges bl.a.
foljande. En upphandlande enhet har frihet att sjalv specificera krav pa det
som skall upphandlas under frutsittning att dessa krav inte pé ett otillbor-

ligt satt styr mot en viss leverantor eller viss produkt.

Regeringsritten har i RA 2002 ref. 50 anfort bl.a. féljande om forfrag-
ningsunderlag och utvirderingsmodeller. Lagen om offentlig upphandling,
som bygger p& EG-direktiv, ger inte ndrmare besked om hur ett forfrig-
ningsunderlag skall vara utformat eller hur en utvarderingsmodell skall
vara konstruerad utéver vad som kan sagas komma till uttryck i de allmént
hallna bestimmelserna i bl.a. 1 kap. 4 §. I det uppstéllda kravet pd afférs-
massighet fir anses ligga att ett forfragningsunderlag skall vara s klart och
tydligt utformat att en leverantdr pa grundval av detta kan avgora vad den
upphandlande enheten tillméter betydelse vid upphandlingen och att en
utvirderingsmodell skall vara s& utformad att den ar dgnad att leda till ett
rittvisande resultat, dvs. att det anbud som &r ekonomiskt mest fordelaktigt
antas. Detta foljer ocksa av gemenskapsrattens krav pa likabehandling,
forutsebarhet och transparens. — De skiftande forhéllanden som forekom-
mer i det ekonomiska livet gor att dven forfrigningsunderlag och utvérde-
ringsmodeller som inte &r optimalt utformade far godtas under forutsatt-
ning att de principer som bér upp lagen om offentlig upphandling och ge-
menskapsritten inte trdds for nar. — Regeringsrattens hanvisning till 1 kap.
4 § avser en numera upphévd lagregel, som dock motsvaras av 1 kap. 9 § i

nu gillande LOU.
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Utredningen

I forfragningsunderlaget har regionen angett bl.a. féljande.

2.3 Obligatoriska krav

Av anbudet skall framg3 att samtliga skall-krav 4r uppfyllda genom att
anbudsgivaren i bifogade bilagor svarar enligt instruktioner for respek-
tive bilaga.

I bilaga G2.1 Produktspecifika krav anges bl.a. f6ljande

2. Dokumentation/mérknings krav.

- Till anbudet skall bifogas svensk information om erbjudna produkter 1
form av produktkatalog, materialdeklaration

- Produktblad skall vara pa svenska eller ha internationellt standardise-
rade symboler.

Forvaltningsrcitten gor foljande bedomning
e Yrkandet om réttelse

Krav pa svensk information om erbjudna produkter.

Det material i form av Produktinformation p& svenska och Anvéndningsin-
struktioner pa svenska som lamnats av AMS fér anses uppfylla stallt krav
pé information om erbjudna produkter &ven om informationen getts annan
form &n produktkatalog och materialdeklaration. Regionen har ddrmed inte
haft fog for sin uppfattning att inte lita AMS anbud ga vidare i utvarde-
ringen vad giller detta skall-krav.

Krav pa produktblad

Det i forfragningsunderlaget stéllda kravet pa produktblad &r enligt rattens
uppfattning inte uppfyllt genom av AMS lamnat material i form av Pro-
duktinformation pa svenska och Anvindningsinstruktioner pé svenska. De
tre blad pa engelska som har bilder och logotyper och som AMS i sin till
anbudet inlimnade parm kallat produktinformation Sparc sling System,

produktinformation Monarc TOT System och Produktinformation MiniArc
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Single-Incision System far dédremot anses utgora produktblad. De ér dock
inte utformade pa svenska. Med hénsyn hirtill och da produktbladen inte
heller synes ha internationellt standardiserade symboler uppfylls inte i for-
fragningsunderlaget stéllt krav pa produkiblad. Regionen har saledes gjort

ritt som inte 1atit AMS anbud gé vidare 1 utvdrderingen.

Mot bakgrund av det anférda anser forvaltningsrétten att vad AMS anfort
inte visar att regionen har brutit mot nagon bestimmelse i LOU genom att
forkasta AMS anbud. Darmed foreligger inte grund for att férordna att

upphandlingen ska réttas.

e Yrkandet om att upphandlingen ska géras om.

AMS anfér att kvalificeringskravet vad avser produktinformation som det
kommit till uttryck i forfragningsunderlaget &r s otydligt att det utgor

grund for att upphandlingen ska goras om.

Forvaltningsritten anser att det i forfragningsunderlaget uppstéllda kravet
vad avser produktinformation r s tydligt som det kan krivas for att leve-
rantdrerna ska forsta vad som efterfrigas. Formuleringen innebdr inte att

forfragningsunderlaget stér i strid med principen om oppenhet eller ndgon

annan princip enligt 1 kap. 9 § LOU.
Sammantaget anser forvaltningsrétten att vad AMS anfort inte utgdr grund
for att forordna om atgird mot aktuell upphandling. Ansékningen ska dér-

for avslas.

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

G Ll

Goran Schiller /MF
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Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga f6rvaltningsrittens be-
slut ska skriva till Kammarritten 1 Géteborg.
Skrivelsen ska dock skickas eller limnas
till forvaltningsritten.

@verklagandet ska ha kommit in dll forvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag di
klaganden fick del av beslutet. Tiden {or Sver-
klagandet for offentligpart riknas emellertid
frin den dag beslutet meddelades.

Onm sista dagen for 6verklagandet infaller pa
l6rdag, sondag eller helgdag, midsommarafton
julafton eller nydrsafton ticker det att skrivel-
sen kommer in nista vardag.

b

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar prévningstill-
stind om det 4r av vikt for ledning av rittstil-
lampningen att 6verklagandet prévas, anled-
ning forekommer till 4ndung 1 det slut vartill
férvaltningsratten kommit eller det annars
finns synnerliga skl att prova 6verklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stir fo1-
valtningsrittens beslut fast. Det dr ddrf6r vik-
tigt att det klart och tydligt framgar av Gverkla-
gandet till kammarritten varfér man anser att
provningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska innehélla

1. den klagandes namn, personnummer, ytke,
postadress och telefonnummer. Dessutom
ska adress och telefonnummer tll arbets-
platsen och eventuell annan plats dir kla-
ganden kan nis for delgivning limnas om
dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i ma-
let. Om nigon person- eller adressuppgift
andras 4r det viktigt att anmalan snarast
gors till kammarritten,

2. detbeslut som &verklagas med uppgift om
forvaltningsrittens namn, milnummer
samt dagen for beslutet,

3. de skil som klaganden anger tll stod f6r
begiran om prévningstillstdnd,

4. den dndring av frvaltningsrittens beslut
som klaganden vill 3 till stind,

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

Skrivelsen ska vara undertecknad av klaganden
eller hans ombud. Adressen 111 forvaltningsrat-
ten framgir av beslutet. Om klaganden anlitar
ombud ska denne sianda in fullmakt i original
samt uppge sitt namn, adress och telefon-
nummer.

www.domstol.se



