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BAKGRUND

Region Stockholm genomfSr en upphandling av singar och biddutrustning,
2019 SLL 320. Upphandlingen genomfbrs enligt ett 6ppet forfarande enligt
lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, LOU. Upphandlingen &r
uppdelad i 124 olika positioner (anbudsomraden), dér varje position
omfattar olika produktkategorier och tillbehdr som utvérderas separat var
for sig. Anbud har kunnat limnas pa hela eller delar av det efterfragade

sortimentet.

YRKANDEN M.M.

Care of Sweden AB (Care of Sweden) anstker om Sverprovning och yrkar
att forvaltningsriitten ska besluta att upphandlingen och tilldelningsbeslutet
ska riittas pa s sitt att det vinnande anbudet avseende positionerna 3740
“Tryckavlastande madrass statisk skum” frén Gate Rehab Development AB
(Gate Rehab) forkastas dé de inte uppfyller ska-kraven uppstillda av Region
Stockholm. Till stéd for sin talan anfors bl.a. att upphandlingen strider mot
de grundliggande principerna om likabehandling och transparens samt att

bolaget lidit skada till f5ljd av Regionens felaktiga tilldelning.

Region Stockholm (Regionen) bestrider bifall till ansékan om &ver-
prévning och anfor bl.a. foljande. Upphandlingen har genomforts i enlighet
med de grundldggande upphandlingsrittsliga principerna. Den vinnande
anbudsgivaren inom position 37-40, Gate Rehab, uppfyller de obligatoriska

kraven. Nagot skil for ingripande fran rittens sida foreligger dérfor inte.
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PARTERNAS UTVECKLING AV TALAN

Care of Sweden

Ska-krav pa test utfort enligt SS-EN 876 00 13:2017, eller likvardigt

Anbudet frin Gate Rehab uppfyller inte de av Regionen i upphandlings-
underlaget (UU) uppstillda ska-kraven i positionerna 37—40 och ska dérmed

forkastas i dessa delar.

Regionen har i kravspecifikation for positionerna 37—40 “Tryckavlastande
madrass statisk skum” angett f5ljande. ”Produkten ska vara testad avseende
tryckavlastande formaga enligt SS-EN 876 00 13:2017, eller likvardigt.
Vidare att "Madrassen ska ge ett maximalt medeltryck pa 55 mg Hg vid test
enligt SS-EN 876 00 13:2017, baserat pa medelvérde av resultat for de tre
intryckskropparna.” Dessa bada ska-krav uppstillda av Regionen hor ihop
pé si sitt att om ett testresultat inte kan uppvisa ett medeltryck baserat pa
medelvirde av resultat for tre intryckskroppar, sé ska testet inte heller anses
likvirdigt med ett test som har utforts enligt standarden SS-EN 876 00
13:2017.

SS-EN 876 00 13:2017 &r en svensk standard for tryckmétning av
madrasser, sdngar och andra liggunderlag. Standarden beskriver alltsé en
metod for att méita ett liggunderlags tryckfordelningsformaga genom att
miita kontakttrycket mellan intryckskroppar som simulerar olika delar av
ménniskokroppen och liggunderlaget. Genom att ge intryckskropparna en
belastning som ir representativ for en ménniskokropp kan man simulera de
tre mest kritiska belastningsfallen:

e Under stuss och skuldror

e Under hoft vid sidoliggande och stuss vid halvliggande

e Under hilar.
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De i upphandlingsunderlaget efterfrgade tryckavlastande madrasserna &r
medicintekniska produkter som upphandlas i syfte att bl.a. forebygga
trycksar och som hjdlpmedel vid behandling. Syftet med att tryckméita
madrasser enligt SS 876 00 13 &r alltsd att sdkerstélla att madrassernas
tryckfordelning dr pa ett sddant sétt att madrasserna minskar risken for

trycksar.

Gate Rehab har offererat en madrass vid namn EVAQ Pro XL/Gate och av
deras test framgar att tryckmétningen av madrassen inte har skett i enlighet
med SS-EN 876 00 13:2017, eller likvérdigt. EVAQ Pro XL/Gate har endast
testats med en intryckskropp for att simulera stussen, vilket ocksa innebér
att EVAQ Pro XL/Gate endast testats pa en punkt av madrassen. Dérfor kan
den tyska provmetoden inte utvisa ett medeltryck baserat pa medelvirde
fran tre stycken intryckskroppar. Testerna dr p& den grunden inte jimforbara

och darmed uppfyller Gate Rehab inte Regionens krav.

Regionen har anfort att testet som Gate Rehab har utfort avseende sin
produkt skulle vara utfort enligt den “tyska standarden”11-4 03/2004 MDS-
HI och att den skulle vara likvirdig med den svenska standarden SS-EN 876
00 13:2017. Detta &r felaktigt. For det forsta dr 11-4 03/2004 MDS-HI inte
négon standard utan en provningsmetod som inte har uppnétt status som
standard. Redan pa grund av denna omsténdighet dr det tyska testet inte
likvérdigt med standarden SS-EN 876 00 13:2017. Harutéver har testet
genomforts med endast en intryckskropp, en s kallad sacral area model som
placeras i centrum av madrassen och tva olika vikter; 80 kg och for
produkten angiven max brukarvikten, vilket innebér att vikten/belastningen
varierar beroende pa vilken madrass som provas. Sammanfattningsvis
genomfors testet pa en testpunkt pa madrassen, med en intryckskropp och

med tva belastningar.
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Testet som utfdrs enligt den svenska standarden SS-EN 876 00 13:2017 sker
genom mitning pé fem olika testpunkter pd madrassen, med flera olika
intryckskroppar och med tre olika och forutbestimda belastningar. Virdena
frdn mitningarna kommer variera beroende av var pd madrassen provningen
gors, vilket har betydelse d& Regionen stillt krav pa att madrassen ska vara
indelad i zoner, vilket anges i kravspecifikationen avseende positionerna
37-40; ”Zonindelad madrass ska ha funktion for ldgre tryck/hogre
avlastning for hilomradet” och ”Zonindelad madrass ska ha funktion for att
ge extra stod vid sittande lige”. Utifrdn ovan angivna omstindigheter &r det
omojligt att genom det tyska testet utfardat av det tyska certifieringsorganet
Berlin Cert presentera ett medeltryck baserat pd medelvirde av resultat for
tre intryckskroppar i enlighet med den svenska standarden. Det tyska testet
kan ddrfor inte anses jimforbart med den svenska standarden och dr séledes
inte likvdrdigt. Det kan inte anses vara tillréickligt att en testmetod “liknar”

en standard.

Regionen har hinvisat till ett utlatande fran Berlin Cert av vilket framgar att
Berlin Cert anser att det test som de genomfort till vissa delar liknar de test
som utfors i enlighet med SS-EN 876 00 13:2017. Dock vidgar Berlin Cert
att ocksa de visentliga skillnader som foreligger mellan det tyska testet 11-
4/03/2004 MDS-HI och test utforda i enlighet med SS-EN 876 00 13:2017,
vilka har redovisats ovan. Utlatandet utgdr darfor inget bevis pé att det tyska
testet skulle vara likvirdigt med den svenska standarden. Didremot har Care
of Sweden gett in ett yttrande fran Swedish Standards Institute (SIS) och
Research Institutes of Sweden (RISE) till styrkande av att det tyska testet
11-4 03/2004 MDS-HI inte 4r en standard, att det tyska testet inte dr
likvdrdigt med den svenska standarden SS-EN 876 00 13:2017 och att Gate
Rehabs produkt inte uppfyller Regionens krav pa ett maximalt medeltryck
pa 55 mm Hg vid test enligt SS-EN 876 00 13:2017, baserat pa medelvérde
av resultatet for de tre intryckskropparna. ”"Mitresultat uppmétta med andra

metoder, som skiljer sig t.ex. avseende antalet intryckskroppar som ingér,
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avvikande geometri och/eller belastningsnivan hos intryckskropparna, ir

dérfor inte jaimforbara med SS 876 00 13.”

For att en produkt ska kunna testas enligt en likvirdig standard &r en
forutsittning att det som jamfors med den svenska standarden ocksa #r en
standard. For att kunna definieras som en standard enligt LOU krévs att en
teknisk specifikation har antagits av ett erként standardiseringsorgan for
upprepad eller kontinuerlig tillimpning. Av Regionens egen krav-
specifikation framgér f6ljande under punkt 2.4 A. Generella krav.
“Produkterna ska uppfylla kraven i tillimplig harmoniserad Europeisk
standard (CE-mérkning) eller, om sédan inte finns, i fallande prioriterings-
ordning uppfylla internationell standard (EN, SS-EN eller ISO) respektive
svensk standard (SS)”. I forevarande fall foreligger ingen tillimplig
harmoniserad europeisk standard. Regionen har inte heller i malet hinvisat
till en tillimplig internationell standard som skulle vinna foretride framfor
den svenska standarden SS. Den tyska testmetoden 11-4 03/2004 MDS HI,
ar just en testmetod och ingen standard och séledes inte jamforbar med den
svenska standarden SS 876 00 13:2017. Regionen har i inlaga till domstolen
uppgett att den tyska testmetoden skulle utgéra en provningsmetod enligt
’den tyska standarden PG 11”. PG 11 4r dock inte heller en standard, utan
endast ett tyskt lagkrav pa att madrasser som ska séljas i Tyskland ska ha
genomgatt och klarat tyska test.

En standard som &r erkdnd som Europastandard &r betecknad med prefixet
EN. En svensk nationell standard betecknas med prefixet SS. En tysk
nationell standard &r betecknad med prefixet DIN. En nationell standard
som genomfor en europeisk standard innebir att de ska erkidnnas som en
Europastandard som genomftrs i alla medlemslinderna. En saddan standard
betecknas med det nationella prefixet forst efterfoljt av det europeiska
prefixet, for Sveriges del ”SS-EN”, f6r Tysklands del "DIN-EN”. Care of
Sweden har begirt in ett yttrande fran SIS och RISE, vilka uppgett att det
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tyska testet inte 4r en standard och att de aktuella testmetoderna inte dr
jamforbara med varandra och dirigenom inte kan anses vara “likvardiga”.
Vad Regionen anfort om att Care of Sweden skulle ha limnat felaktiga
premisser till SIS/RISE infor deras yttrande dr anmérkningsvért. Care of
Sweden har latit inhdmta ett kompletterande yttrande sakkunnig pa SIS dér
det framgér att de eftersékt PG 11 hos det tyska standardiseringsorganet och
konstaterat att PG 11 inte finns ddr. PG 11 har inte heller beteckningen
”"DIN”. PG 11 4r inte en erkédnd standard, vare sig i Europa eller i Tyskland.
SIS/RISE instéllning att den svenska standarden och tyska testmetoden inte
dr med varandra likvéardiga vidhélles. P4 inget sétt kan det av Regionen
aberopade yttrandet fran Berlin Cert ha hdgre bevisvirde dn yttranden fran
SIS, det svenska organ som har utfirdat den aktuella svenska standarden SS

876 00 13:2017 och det organ som utfor tester i enlighet med standarden.

Care of Sweden har pé sina produkter genomfort savil tester enligt den
svenska standarden for forséljning pa sina produkter pé den svenska
marknaden som tyska tester som underlag for forséljning av sina produkter
pa den tyska marknaden. Som framgér av de till domstolen inldimnade test-
resultaten, genererar provningarna inte med varandra jamfSrbara vérden.
Det testresultat som Gate Rehab har presenterat for sin offererade produkt &r
sdledes inte jamforbart med det testresultat som Care of Sweden har
presenterat for sin produkt. Regionens héllning skulle i princip medfora att
Regionen har stillt krav pd att en produkt ska uppna ett visst testresultat,
men att det dr okej for en anbudsgivare att inge ett ”liknande testresultat”
och att det skulle sakna betydelse om testresultatet 4r direkt jamforbart eller
inte. Det resonemanget faller pa sin egen orimlighet da ska-kravet i sa fall

inte ldngre skulle ha karaktér av ett ska-krav.

Vad Regionen har anf6rt om att det tyska testets virden i forhallande till

tester utforda enligt den svenska standarden &r felaktigt. Vid jamforelse av
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testresultat, ger uppmiitta tryck enligt den svenska provningen ett visentligt

hogre tryck an resultatet fran den tyska provningen.

Sammanfattningsvis dr PG 11 inte en standard och dérvid inte jamforbar
med den svenska standarden SS 876 00 13:2017, varfor den inte heller kan
anses likvédrdig med den svenska standarden. Testresultaten efter det tyska
testet 11-4 03/2004 MDS HI och den svenska standarden SS 876 00
13:2017 &r inte heller jimforbara. Eftersom Gate Rehab inte har presenterat

ett testresultat enligt Regionens ska-krav skulle deras anbud ha forkastats.

Ska-krav pa godkdnt test enligt SS-EN 876 00 04:2005

Regionen har vidare stéllt foljande ska-krav 1 kravspecifikationen under
positionerna 37—40. “Produkten ska vara testad och godkénd enligt SS-EN
876 00 04:2005 Produkter for vardbéddar. Testprotokoll skickas pa
anmodan.” Det noteras att Regionen i upphandlingsunderlaget inte har gett
utrymme for test enligt “liknande standard” utan att test de facto ska ha skett
enligt SS-EN 876 00 04:2005. I SS-EN 876 00 04:2005 anges krav pa tva
standarder som ska vara uppfyllda for att godként test enligt SS-EN 876 00
04:2005 ska foreligga. Namligen brandegenskaper, provning och krav enligt
SS 876 00 01 och fjadringsegenskaper enligt SS 876 00 11. Gate Rehab har
uppfyllt kravet pa brandrapporter men har inte genomftrt ndgot godként test
av fjadringsegenskaper enligt SS 876 00 11. SS 8§76 00 11, med titeln
“Bestdmning av sjukhusmadrassers fjadringsegenskaper och hallbarhet”, &r
en mycket specifik standard som inte har ndgon motsvarande standard i
Europa, vilket ocksa styrks av att Regionen inte har gett ndgot utrymme for
test enligt ”liknande standard”. Den 20 november 2018 skickade Regionen
ut en begédran om kompletterande information till anbudsgivarna avseende
bl.a. kravet ovan. I Gate Rehabs svar framgar det att de inte har kompletterat
sitt anbud med att ge in ndgot testprotokoll till Regionen avseende test av

fjadringsegenskaper enligt SS 876 00 11 och att de inte heller testat sin
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produkt mot standarden SS 876 00 11. Saledes har Gate Rehab inte uppfyllt
samtliga av de av regionen uppstillda ska-kraven i positionerna 3740,

varfor deras anbud ritteligen skulle ha forkastats i denna del.

Den standard som Regionen hénvisar till att Gate Rehab har anvént, DIN-
EN 1957/01:13, ir en standard avseende test av madrasser for hemmabruk.
Den ér séledes inte tillimpbar for test av vardbaddar. Oavsett kan den inte
anses likvirdig med SS 876 00 11, som de facto &r en standard for test av
fjadringsegenskaper pa marknaden. DIN-EN 1957/01:13 stéller inte upp
nagra kravgrinser pa den produkt som testas medan SS-EN 876 00 04:2005
stiller tydliga krav pé att en madrass ska uppnd géllande F-Y-B-vérden
(Fjadring, Ytfjadring, Bottenfjadring). I enlighet med SS-EN 876 00
04:2005 &r det slutprodukten som testas for att fa fram korrekta métvirden.
Den rapport som Regionen dberopat avser inte Gate Rehabs slutprodukt och
redovisar inte heller ndgra métvirden. Gate Rehab har saledes inte uppfyllt
Regionens krav pa test enligt SS-EN 876 00 04:2005. Trots flera efter-
fragningar frin Regionen har Gate Rehab inte inkommit med testprotokoll.

Den tyska standarden DIN-EN 1957/01:13 &r en tysk nationell standard som
genomfor en europeisk standard. Det dr dock inte en harmoniserad
europeisk standard som harmoniserats i Europa och som tillimpas vid CE-
mirkning av medicintekniska produkter som alltsa ska gélla 6ver hela
Europa. EN 1957 ir inte en standard for test av medicintekniska produkter
och séledes inte heller tillimpbar pa medicintekniska produkter. Regionen
har i sin kravspecifikation stillt krav pa att de medicintekniska produkterna
ska vara CE-miérkta enligt MDD 93/42/EEC och genom den ska en
harmoniserad standard listas. DIN-EN 1957/01:13 finns inte listad och &r
alltsd inte harmoniserad i vért regelverk. Harutdver innefattar SS 876 00 11
betydligt mer omfattande tester dn SS-EN 1957:2012. SS-EN 1957:2012
och DIN-EN 1957/01:13 #r siledes varken jaimfSrbara eller likvirdiga med
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SS-EN 876 00 04:2005 och SS 876 00 11. Gate Rehabs anbud skulle diarfor

ritteligen ha forkastats dven i denna del.

Skada

I forsta hand gér Care of Sweden gillande att Regionens ska-krav har varit
tydliga och att Regionen ar skyldig att sta fast vid sina krav pa produkterna
dven vid tilldelningen. Om Gate Rehabs anbud ritteligen hade forkastats dr
Care of Sweden den enda anbudsgivaren som har limnat anbud pa en
produkt som motsvarar Regionens samtliga krav i aktuella positioner.
Dérvid har bolaget lidit skada till f61jd av Regionens felaktiga tilldelning. I
andra hand gor Care of Sweden gillande att om de, liksom 6vriga anbuds-
givare, hade ként till att Regionen inte skulle vidhalla sina i upphandlings-
underlaget angivna krav pa test enligt SS 876 00 13 och SS 876 00 04, hade
dven de kunnat limna anbud pé en enklare och billigare produkt och dér-
igenom vunnit tilldelningen. Regionen har i sa fall inte varit transparanta
under upphandlingen och har inte behandlat anbudsgivarna likvirdigt. Care
of Sweden har séledes de facto lidit skada genom att Regionen brutit mot
transparens- och likvéirdighetsprincipen i upphandlingen. Vid en saddan

utgdng ska upphandlingen géras om avseende positionerna 37—40.

Regionen

Gate Rehabs produkter uppfyller uppstdllda krav avseende tester for
tryckavlastande formaga enligt svensk eller likveirdig standard

Gate Rehab har i samband med anbudet inkommit med ett testprotokoll
avseende den erbjudna produkten, madrassen EVAQ Pro XL/Gate som ér
utfort enligt den tyska standarden 11-4 03/2004 MDS-HI. Denna standard
anses vara likvérdig med den svenska standarden SS-EN 876 00 13:2017.
Kravet &r att produkten ska uppfylla SS-EN 876 00 13:2017 eller likvérdigt.
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Protokollet visar att den erbjudna produkten 4r testad pa plats hos det tyska
ackrediterings- och certifieringsorganet Berlin Cert. Syftet med bada
standarderna, SS-EN 876 00 13:2017 och 11-4 03/2004 MDS-HI, ir att
pavisa tryckavlastande formaga pé skummadrasser. Bada standarderna
stipulerar att provtagning gors med olika kroppsformer/vikter och att tryck-
miétningar ska goras mer 4n en gang. Snittvérdet for dessa méitningar ska
redovisas. Av testintyget, utfirdat av Berlin Cert, framgar vidare att
produkten varit foremal for en fullstdndig testning av de tryckavlastande
egenskaperna, dér resultatet har inkluderat tester med olika provkroppar.
Testprotokollet visar att medeltrycket efter testerna med olika provkroppar
understiger 55 mm Hg. Trycktestet enligt 11-4 03/2004 MDS-HI &r
obligatoriskt for att visa pa tryckavlastande forméga/skummadrasser i

Tyskland.

Gate Rehab har efter begiran av Regionen inkommit med ett intyg fran det
tyska certifieringsorganet Berlin Cert, som detaljerat och noggrant redogor
for de tryckavlastningstester som genomforts med slutsatsen att den tyska
standaren fér anses vara likvirdig med den svenska standarden SS-EN 876
00 13:2017. Det framgér dessutom att testintyg utfirdats efter att multipla
tester med olika intryckskroppar har genomforts, vilket direkt motbevisar
Care of Swedens ogrundade pastaende om att EVAQ Pro XL/Gate endast
ska ha testats pa ett stille med en intryckskropp. Av intyget framgér
foljaktligen att SS-EN 876 00 13:2017 och 11-4 03/2004 MDS-HI utifran de
testegenskaper och typen av tester dessa avser anses vara likvirdiga med

varandra.

Angaende det forsta kravet att produkten ska vara testad enligt SS-EN 876
00 13:2017, eller likvirdig standard har Care of Sweden pastatt att Gate
Rehabs produkter inte &r testade i enlighet med relevanta standarder. Det &r
inte korrekt. Den tyska testmetoden 11-4 03/2004 MDS-HI &r inte i sig

nagon sjdlvstiandig standard, utan utgér en provningsmetod enligt den tyska
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standarden PG 11, vilket framgéar av inldimnat intyg fran Berlin Cert. Care of
Sweden bygger sin talan pa pastaendet att anvind testmetod ska vara
identisk med den som stipuleras i den svenska standarden. Detta dr felaktigt.
Att metoden &r likvdrdig innebdr inte att testningens utférande ska vara
identiskt med det som foljer av SS-EN 876 00 13:2017. Trots att ordet “eller
likvirdig” inte finns direkt angivet i det andra delkravet om att madrassen
ska ge ett maximalt medeltryck pa 55 mm Hg baserat pé ett medelvirde av
resultatet for tre intryckskroppar, anges detta bl.a. uttryckligen under
punkten 2.5 i de Generella kraven (del A) i Kravspecifikationen, varav det
framgar att dér de efterfoljande kraven hinvisar till svenska standarder,

godtas dven likvirdiga EU-standarder.

Care of Sweden, som &r konkurrent till den vinnande anbudsgivaren, har
aberopat ett intyg fran SIS/RISE. Férutom att intyget beskriver den mit-
metod som gors under den svenska standarden, konstateras det endast pa
slutet att sjélva provningsmetodenl1-4 03/2004 MDS-HI inte 4r nagon
standard. Saledes gors ingen jamforelse med den tyska standarden PG 11
och den svenska standarden. Inte heller gérs ndgon jaimfSrelse mellan
svenska och den tyska provningsmetoderna. Detta utldtande bygger séledes
pa felaktiga forutsittningar och det dr uppenbart att de aktuella personerna,
som har utfdrdat intyget, inte har fatt fullstindig information fran sin
uppdragsgivare. Att den svenska métmetoden, som beskrivs i SIS/RISEs
utlatande och den tyska métmetoden 11-4 03/2004 MDS-HI, som nédrmare
beskrivs 1 Berlin Certs intyg, inte skulle anses som likvirdiga bygger pa
Care of Swedens egna pastaenden och tolkningar. Detta &r givetvis inte
korrekt. Utlatandet sdger darfor inte att den tyska standarden inte &r
likvdrdig med den svenska, utan enbart att testresultat som inte exakt har
utfdrts pa samma sitt vad avser antalet intryckskroppar, avvikande geometri
och belastningsniva inte kan ségas vara jimfSrbara. Av Berlin Certs intyg
framgar att de tyska métningarna har gjorts pa ett liknande sétt, med

liknande geometri, intryckskroppar och belastningsfall. Care of Sweden
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péstar att de tester som genomforts av Berlin Cert har haft begrinsad
omfattning (bl.a. endast en punkt pd madrassen ska ha testats och med tva
olika belastningar) och till f51jd dirav skulle den anviinda testmetoden inte
anses vara likvirdig med den som giller enligt den svenska standarden.
Detta &r felaktigt. Den tyska testmetoden bygger pé en vetenskapligt
utvecklad metod, som trots att den inte #r helt identisk med den svenska
metoden, dér fem specifika punkter testas, &nd4 utfor lika omfattande tryck-
belastningstester genom att utsitta de vanligaste kroppsstillena, dr trycksar
uppstér (70 %) for maximum belastning. Det framgar sdledes att den tyska
méitmetoden, dven om den inte ir exakt identisk med den som anvinds i den
svenska standarden, innebir att tryckavlastningsfSrmiga pa produkterna
testas enligt en likvirdig standard som innebir att jimfSrbara resultat
uppnds. [ intyget konstaterar Berlin Cert att de méitningar som utfors enligt
den tyska metoden &r “worst case” och dérfor kan sigas ge simsta mgjliga
resultat pa den tryckavlastande fsrmdgan oavsett om man skulle genomfSra
andra mitningar (huvud, axlar, fot). Eftersom de utforda testerna r gjorda
pé ett liknande sitt som i den svenska métmetoden 4r mitvirdena i hogsta
grad jamfSrbara. D4 den tyska mitmetoden dessutom utgatt fran storst
belastning och worst case scenario, ligger de faststillda métvirdena mycket
under virdet 55 mm Hg, enligt uppstillt krav. Det #r ju 4nda snittvirdena
frén métningarna som redovisas. Den av Gate Rehab sedan tidigare ingivna

rapporten visar att snittvirdena frin métningen ligger under 55 mm Hg.

Den tyska méatmetoden &r ursprungligen utvecklad av TUV, som kan
likstdllas med RISE och utgdr ett forsknings- och provningsinstitut. Den
aktuella provmetoden 11-04 03/2004 MDS-HI har av den tyska staten
genom MDS (som motsvarar svenska Likemedelsverket) kopplats ihop med
den aktuella tyska standarden PG 11. Den tyska standarden PG 11 beskriver
de krav som antidecubitus produkter, som exempelvis biddmadrasser for
sjukhusséngar, ska uppfylla for att fa siljas i Tyskland. Sjilva provnings-
metoden 11-04 03/2004 MDS-HI utvecklades i bérjan av 2000-talet i
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avsaknad av andra standarder fran t.ex. den tyska DIN eller ISO. Den tyska
mitmetoden ligger bl.a. som forlaga till dagens svenska standard SS 876 00
13. Provningsmetoden &r speciellt framtagen for att uppfylla uttryckliga
lagstadgade krav enligt den tyska sjukforsékringslagen avseende medicin-
tekniska hjilpmedelsprodukter. P4 sa sitt har PG 11 fatt hogre normdignitet
4n en vanlig standard antagen av ett nationellt standardiseringsorgan. Detta
innebér inte att sidana uppséttningar av regler inte ska godkénnas av
Sverige som andra EU-linders standarder. Den tyska regeluppsittningen
och provmetoden #r darfor en av tyska staten sanktionerad standard, som
innefattar en vil etablerad provmetod. Av den officiella tyska samman-
stillningen frin MDS avseende samtliga tester for antidecubitus madrasser
fljer ocksa att den aktuella testmetoden innefattar omfattande tester, som i
flera avseenden 4r mer ingéende 4n den svenska motsvarigheten. Hérav
foljer att Gate Rehabs produkter har testats enligt en provningsmetod och
standard som far anses likviirdig med den svenska standarden SS-EN 876 00
13:2017.

Gates produkter uppfyller dven kravet pa godkdnt test enligt
SS-EN 876 00 04:2005 eller likvirdig standard

Det 4r uppenbart att Care of Swedens ombud inte har ldst och inte heller har
bifogat Kravspecifikationen i den aktuella upphandlingen i dess helhet. Av
fliken ”A. Generella krav” framgér redan av krav under punkten 2.5 att dér
man i Kravspecifikationen dven refererar till svenska standarder, godtas
dven likvirdiga EU-standarder. Av detta foljer att det &r tillrdckligt att Gate

Rehab uppfyller i detta avseende likvérdig standard.

Gate Rehab har pd anmodan ingivit certifikat som visar att deras produkter
uppfyller bade uppstillda krav pa hallbarhet dvs. avsaknad av skadliga
dmnen, och pé fjadringsegenskaper. Gate Rehabs antidecubitus-madrasser &r

certifierade enligt standarden DIN-EN 1957/01:13 i Tyskland avseende
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fjadringsegenskaper av skummadrasser. Att inte erkédnna viletablerade EU-
standarder och certifikat utfirdade av andra EU-ldnders provnings- och
certifieringsinstitut skulle innebéra direkt brott mot de grundldggande
upphandlingsrittsliga principerna om likabehandling och icke-

diskriminering.

Care of Sweden har gjort géllande att den standard som Gate Rehabs
produkter uppfyller DIN-EN 1957/01:13, endast skulle gélla skum-
kvaliteterna hos madrasser for hemmabruk och inte &r tillimpbar pa test av
vardmadrasser. Det péstas vidare att kravet inte har uppfyllts da certifikat
har ingivits i efterhand. Inte heller &r dessa pastaenden korrekta. Den tyska
standarden DIN-EN 1957/01:13 bygger pé en harmoniserad Europeisk
standard EN 1957. Av tillimpningsomradet for denna Europeiska standard
framgar att denna inte dr begrinsad bara till madrasser f6r hemmabruk, utan
omfattar d4ven andra typer av bdddar, inklusive vardmadrasser. Inom de i
malet aktuella positionerna efterfradgas produkten “Tryckavlastande madrass
statisk skum”. De grundlidggande egenskaper som testas avseende skum-
madrasser dr det faktiska skummets kvalité. Det skum som Gate Rehabs
produkter &r tillverkade av uppfyller de krav som stills enligt den
europeiska standarden EN 1957. Da den svenska standarden inte &r
harmoniserad, utan 4r endast en nationell standard, ricker det i detta fall
enligt 9 kap. 4 § att produkten uppfyller kraven enligt europeisk standard.
Sammanfattningsvis innebér detta att Gate Rehab uppfyller de uppstéllda

kraven i upphandlingen.

SKALEN FOR AVGORANDET

Forvaltningsratten har att préva om det finns skél att ingripa mot

upphandlingen pa grund av vad Care of Sweden har anfort.
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Enligt 20 kap. 6 § LOU ska ritten besluta att upphandlingen ska géras om
eller rittas i det fall den upphandlande myndigheten har brutit mot de
grundldggande principerna i 4 kap. 1 § samma lag eller ndgon annan
bestdimmelse 1 lagen och detta har medfort att leverant6ren har lidit eller kan
komma att lida skada. De grundldggande principerna innebir att upp-
handlande myndigheter ska behandla leverantorer pé ett likvardigt och icke-
diskriminerande sitt samt genomfora upphandlingar pa ett 6ppet sétt. Vidare
ska upphandlingar genomfbras i enlighet med principerna om 6msesidigt

erkénnande och proportionalitet.

En forutséttning for att forvaltningsritten ska besluta om atgarder enligt
LOU ér att den upphandlande myndigheten har brutit mot ndgon
bestammelse 1 lagstiftningen eller nagon av de gemenskapsrittsliga
bestdimmelserna som bér upp denna lagstiftning samt att den som begér
overprovning lidit eller i vart fall riskerat att lida skada av den upphandlande
myndighetens brott mot LOU. I upphandlingsmal géller som huvudprincip
att domstolen &r bunden av vad parterna anfort. Den part som gor géllande
att en upphandling &r felaktig ska darfor pa ett klart sétt ange vilka
omstindigheter han grundar sin talan pa (jfr RA 2009 ref. 69).

Provningen i fSrvaltningsrétten tar inte sikte pa upphandlingens materiella
resultat utan endast pd om myndigheten forfarit formellt korrekt och
iakttagit de upphandlingsprinciper och forfaranderegler som anges i LOU
(jfr HFD 2013 ref. 5).

Av principerna om likabehandling och transparens fSljer att ett forfragnings-
underlag ska vara sé klart och tydligt utformat att en leverant6r pa grundval
av detta kan avgora vad den upphandlande myndigheten tillméter betydelse.
Hoga krav bor stillas pd noggrannhet, tydlighet och transparens i alla delar
av ett forfrigningsunderlag. Aven forfragningsunderlag och utvirderings-

modeller som inte &r optimalt utformade far dock godtas, under
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forutsittning att de principer som bér upp LOU och gemenskapsritten inte

overtrids (RA 2002 ref. 50).

Upphandlingen i fdrevarande mal avser séingar och bdddutrustning. Care of
Swedens ansdkan om Gverprévning géller endast produkterna i positionerna
37-40 ”Tryckavlastande madrass statisk skum”. Upphandlingen har i den

delen vunnits av Gate Rehab.

Parterna i malet har olika meningar om vad de uppstéllda kraven innebdr
och huruvida Gate Rehabs produkt uppfyller kraven. Av ordalydelsen i
kravspecifikationen att madrassen ska vara testad enligt SS-EN 876 00
13:2017, eller likvardigt, foljer att ocksé en produkt som dr provad och
godkénd enligt andra metoder kan vara forenlig med de i upphandlingen
stillda kraven. Detta forutsétter dock att det ror sig om en provningsmetod
som dr att anse som “likvdrdig” i forhéllande till den foreslagna metoden
SS-EN 876 00 13:2017. Férvaltningsritten anser att Regionen genom sina
Generella krav visat att dven kravet att produkten ska vara testad med SS-
EN 876 00 04:2005 ska lidsas som att likvérdiga provningsmetoder &r tilldtna
dven dir. Att det kan férekomma skillnader i det nirmare utforandet av test-
metoderna enligt metoden som Regionen foreslagit 1 kravspecifikationen
och den metod som Gate Rehab valt att anviinda, sdsom antal intrycks-
kroppar, testpunkter och belastningar, innebér enligt forvaltningsréttens

mening inte att den andra testmetoden inte ska betraktas som likvérdig.

Det avgérande for frigan om vad som ir en likvirdig metod 4r istdllet om
produkten uppfyller de krav som Regionen stillt p& vardmadrassens tryck-
avlastande formaga. De skillnader som Care of Sweden har framhallit ger
enligt forvaltningsriitten inte nigot starkt stod for att Gate Rehabs produkt
inte skulle na upp till de av Regionen hogt stillda kvalitetskraven. Mot
denna bakgrund anser forvaltningsritten att Care of Sweden inte har gjort

sannolikt att Regionen brutit mot ndgon av de grundldggande principerna
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for upphandling eller ndgon annan bestimmelse i LOU genom att bedéma
att Gate Rehabs anbud uppfyller de obligatoriska kraven. Det finns ddrmed
inte skil att ingripa mot upphandlingen. Anstkan ska dérfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgdrande kan Gverklagas. Information om hur man 6verklagar finns i
bilagan (FR-05).

Leif Nilsson

Radman

Alice Goldensohn har foredragit malet.
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SVERIGES DOMSTOLAR

Hur man overklagar FR-05
Den som inte ar n6jd med forvaltningsrattens Nirmare regler finns i den lag som giller for
beslut kan 6verklaga. Hir framgir hur det gar malet, se rutan lingst net pa nista sida for

till. hanvisningar.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor Gor sa har

Tiden riknas oftast frin den dag som ni fick

1. Skriv forvaltningsrittens namn och

del av beslutet. I vissa fall raknas tiden 1 stallet milnummet.

frin beslutets datum. Det giller om beslutet
avkunnades vid en muntlig férhandling, eller
om ritten vid férhandlingen gav besked om
datum for beslutet.

For myndigheten riknas tiden allud fran
beslutets datum.

2. Forklara varfor ni tycker att beslutet ska
andras. Tala om vilken 4ndring ni vill ha
och varfor ni tycker att kammarritten ska ta
upp ert 6verklagande (lis mer om
provaingstillstand lingre ner).

3. Tala om vilka bevis ni vill hanvisa till.

Observera att 6verklagandet maste ha kommit Forklara vad ni vill visa med vatje bevis.

in till domstolen nir tiden gar ut.

Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns 1 malet.

Vilken dag gir tiden ut?

Sista dagen f6r 6verklagande dr samma veckodag
som tiden botjar riknas. Om ni exempelvis fick
del av beslutet mandagen den 2 mats gir tiden ut
mandagen den 23 mars.

Om sista dagen infaller pa en 16rdag, sondag eller
helgdag, midsommarafton, julafton eller nyars-
afton, ricker det att 6verklagandet kommer in
nista vardag.

4. [imna namn och petsonnummer eller
organisationsnummer.

Limna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan nd er: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om ni har ett ombud, lamna ocksi
ombudets kontaktuppgifter.

Tank pa detta i mal om Gverprovning av
upphandling

I vissa fall kan myndigheten ingi avtal efter
10 dagar fran det att domstolen avgjort malet
eller upphiavt ett interimistiskt beslut, och 1
vissa fall fir myndigheten ingé avtal
omedelbart. Efter att avtal har slutits far
kammarritten inte 6verpréva upphandlingen.
Detta giller alltsa dven om tiden for
overklagande fortfarande giller.

5. Skicka eller limna in 6verklagandet till
forvaltningsritten — adressen finns i
beslutet.

Vad hander sedan?

Forvaltningstritten kontrolletar att 6verklagan-
det kommit in i ratt tid. Har det kommit in for
sent avvisar domstolen 6verklagandet. Det
innebir att beslutet géller.

Om overklagandet kommit in i tid, skickar
forvaltningsritten 6verklagandet och alla
handlingar i malet vidare till kammarratten.
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Har m tidigare fatt brev genom férenklad
delgivning kan dven kammarritten skicka brev
pa detta sitt.

Provningstilistand i kammarratten

Nar 6verklagandet kommer in till kammar-
ritten tar domstolen forst stillning till om
malet ska tas upp till prévning.

Kammarritten ger provningstillstind i fyra
olika fall.

o Domstolen bedomer att det finns
anledning att tvivla pa att forvaltnings-
titten domt ratt.

® Domstolen anser att det inte gar att
bedoma om férvaltningsritten domt réte
utan att ta upp milet.

e Domstolen behover ta upp malet f6r att
ge andra domstolar vigledning i ritts-
tillimpningen.

e Domstolen bedomer att det finns
synnerliga skil att ta upp malet av nagon
annan anledning.

Om ni znte fir provningstillstind giller det
6verklagade beslutet. Darfor dr det viktigt att i
overklagandet ta med allt ni vill féra fram.

Vill ni veta mer?

Ta kontakt med férvaltningsritten om ni har
fragor. Adress och telefonnummer finns pa
forsta sidan 1 beslutet.

Mer information finns pa www.domstol.se.

For fullstindig information, se:

* lag (2016:1145) om offentlig upphandling, 20 kap.

e lag (2016:1146) om upphandling inom
forsorjningssektorerna, 20 kap.

e lag (2011:1029) om upphandling pi férsvars- och

sakerhetsomridet, 16 kap.

e lag (2016:1147) om upphandling av koncessioner,

16 kap.

o lag (2016:1145) om offentlig upphandling, 20 kap.

e lag (2016:1146) om upphandling inom
torsotjningssektorn, 20 kap.
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