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Sammanfattning—All offentlig verksamhet regleras av lagen
om offentlig upphandling och dess fem grundliggande principer.
Uppfylls inte dessa riskerar upphandlingen att 6verprovas vilket
tar bade tid och pengar i ansprak. For upphandlande myndig-
heter som Region Skane ir det dirfor viktigt att kvalitetssikra
dessa processer - sirskilt i samband med inforandet av ett nytt
medicintekniskt regelverk, MDR. En del i upphandlingsprocessen
ar utformandet av kravspecifikationen. Det dr hir som kraven
formuleras pa den produkt som upphandlas. I detta arbete har en
kravspecifikation utformad av den Medicintekniska avdelningen
pa SUS i Lund, utviirderats med syftet att minska risken for
overprovning. Utviirderingen har skett genom en Kkartléiggning
av det nya regelverket och dess 6vergangsbestimmelser. Diirefter
har domstolsbeslut fran éverprovade upphandlingar granskats
for att synliggora var misstag eller missforstand kan uppsta. Oe-
nighet mellan regionen och anbudsgivaren uppstar manga ganger
i kommunikationen, ofta i form av upphandlingsdokument som
orsakar missforstand eller olika tolkningar. Utifran dessa resultat
kontrollerades kravspecifikationen med avseende pa de tekniska
kraven och ett antal lésningar pa denna problematik diskutera-
des.

I. INTRODUKTION

EN offentliga sektorn styrs idag av upphandlings-

lagstiftning som reglerar offentliga inkop. Ur ett
samhillsperspektiv dr dessa bestimmelser viktiga eftersom
de har for syfte att bland annat motverka korruption och
optimera anvidndandet av skattemedel. Detta genom att komma
at efterfragade tjédnster, varor eller entreprenader med de
mest formanliga villkoren. Offentlig upphandling kan ocksa
anvindas som ett styrmedel for att modernisera de offentliga
verksamheterna och uppna mal inom hallbarhet och innova-
tion. [[1]]

Hur en upphandling ska genomforas styrs av bade nationella
lagar som “Lagen om Offentlig Upphandling” (LOU) [2] och
europeiska forordningar som “Medical Device Regulation”
(MDR) [3]. Lagstiftningens grund baseras pa bist vara till
bist pris, och priglas av fem grundldggande principer:

o Icke-diskriminering som innebir att alla leverantorer
ska ha samma mojligheter att vinna en upphandling.
Exempelvis far lokala eller nationella leverantorer inte
gynnas framfor internationella leverantorer.

« Likabehandling som innebir att alla leverantorer ska be-
handlas lika. Exempelvis ska alla leverantorer fa tillgang
till samma information och alla leverantdrer maste leva
upp till samma krav.
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o Proportionalitet som innebir att kraven som stélls i upp-
handlingen ska vara rimliga och lampliga i forhallande till
det som kops in. Kraven ska alltsa vara nodvindiga for
att kunna genomfora ett lyckat inkop.

« Oppenhet som innebir att processen ska ske pa ett
Oppet sitt, utan hemlighéllande av uppgifter, med do-
kument som ir tydligt formulerade, innehaller samtliga
av de krav som stills och dven information om hur
upphandlingen kommer genomforas. Med hjélp av dessa
dokument kan den upphandlade verksamheten undvika
problematik kring favorisering eftersom det tydliggors pa
vilka grunder ett kontrakt tilldelas.

« Omsesidigt erkinnande som innebir att intyg, certifikat,
och andra bevis ska gilla i alla EU- och ESS-lander om de
ar utfirdade av en behorig myndighet i en medlemsstat.

Upphandlingsprocessen 4r med andra ord kraftigt kontrol-
lerad och det #r viktigt att samtliga steg utfors pa ett korrekt
sétt enligt den lagstiftning som upphandlingen omfattas av. [4]]

A. Overprovning

Om en upphandling inte har gatt till pa rétt sitt har leve-
rantdrerna mojlighet att anstka om en sa kallad 6verprévning.
Detta kan goras under en pagaende upphandling, eller om
ett avtal redan har tecknats. Malet avgors da i domstol ddr
leverantoren far redogora for hur den aktuella organisationen
brustit i sin upphandling. Organisationen far redogora for sin
standpunkt och beméta kritiken. [5] Leverantorer har ocksa
mojlighet att begira skadestand genom att vicka ett mal i
tingsritten. Detta ifall leverantdren anser sig lidit skada av
att en upphandling inte har utforts pa ett korrekt sétt. For att
ha ritt till skadestand krivs att den aktuella organisationen
har gjort en tydlig Overtrddelse av upphandlingslagstiftningen,
med eller utan uppsat. [6]

Om en organisation har brutit mot upphandlingslagstiftning-
en kan organisationen tvingas betala en sa kallad upphand-
lingsskadeavgift, vilket @r en slags boter. Det dr konkurrens-
verket som anstker om en upphandlingsskadeavgift eftersom
detta dr den myndighet som har ett tillsynsansvar for offentlig
upphandling. Upphandlingsskadeavgiften betalas in till staten
och kan bli aktuell om den upphandlande organisationen exem-
pelvis brutit mot avtalsspirrar, brutit mot upphandlingsreglerna
eller om krav pa annonsering av upphandlingen inte uppfyllts.
Avgiften som ska betalas in dr som ldagst 10 000 kronor och
som hogst 10 000 000 kronor. Dock kan avgiften aldrig vara
storre @n 10% av upphandlingens vérde. [7]]

Dérmed &r det viktigt att de upphandlande myndigheterna
har god kinnedom om radande lagstiftning och foljer de
grundldggande principer som giller vid upphandling. Gors



inte det kan den upphandlande organisationen domas till
skadesténd eller skadeavgifter vid en §verprévning. Detta kan i
sin tur leda till att inkOpsprocessen forlangs och ddarmed okade
kostnader. [5]]

B. Upphandling i Region Skane

Olika organisationer utarbetar egna arbetsprocesser for att
sikerstilla att radande lagstiftning f6ljs vid upphandling. I
Region Skéane har en egen policy utformats med tillhérande
tillampningsanvisning och giller for de olika forvaltningar och
avdelningar som ingdr i regionen. En av dessa forvaltningar dr
Digitalisering IT och MT, hidanefter bendmnt MT. MT finns
som fyra enheter i Kristianstad, Helsingborg, Malmé och Lund
dir varje enhet har avsatt resurser for att hantera regelverk for
det medicintekniska produktomradet. 8] Upphandlingspolicyn
ar utarbetad efter lagen om offentlig upphandling och sitter
riktlinjer som ska foljas av de avdelningar diar upphandling
ingar i verksamheten, exempelvis MT. For att inkop ska ske av
rdtt kvalitet till rétt pris dr det viktigt att dven den verksamhet
som ir i behov av upphandlingen sjdlv aktivt deltar i arbetet.
Policyn presenterar ocksa olika roller, dess ansvarsomréaden,
samt olika upphandlingsformer sa som direktupphandling och
samordnad upphandling. [9]] Utifran de olika upphandlingsfor-
merna har olika arbetssitt utvecklats. Detta med hjilp av det
stddmaterial som tillhandahalls pa upphandlingsmyndighetens
hemsida [10]. Det &r dessa arbetssitt som MT f6ljer under en
anskaffningsprocess. Niar det giller inkép av medicintekniska
produkter utan tidigare avtal finns det en modell i sju steg som
beskriver hur arbetet ser ut. En 6versiktsbild av denna modell
presenteras i figur [T}

Behovsanalysen &r det forsta steget i anskaffningsproces-
sen. Hir avgors det tekniska ateranskaffningsbehovet genom
kontroll av datan i inventariessystemet. Dataanalysen innefat-
tar parametrar som teknisk livslingd, kondition och investe-
ringsvirde. Informationen samlas i en teknisk forstudierapport
som listar hur méanga saker som behdver bytas ut tillsam-
mans med vilka verksamheter och forvaltningar som kommer
paverkas, samt en riskanalys. Utifran detta fattas ett beslut om
ateranskaffning. [11])

Uppdrag ir det andra steget. I detta steg lamnas ett dskande,
det vill sdga en begidran om inkdp av en viss produkt,
till investeringsgruppen som har ett samordningsansvar for
upphandlingar i Region Skane. Det tas kontakt med bertrda
verksamheter och det bildas en expertgrupp som ska bidra till
upphandlingen med sin yrkesbakgrund och kompetens. [11]]

Forstudie dr det tredje steget i anskaffningsprocessen. Hir
arbetas en kravspecifikation fram i samarbete med expertgrup-
pen. Kravspecifikationen ska innehélla de krav som stills pa
produkten, bade funktionella som avseer anvindandet, och tek-
niska, exempelvis att produkten uppfyller MDR. Verksamheten
ansvarar for utformandet av de funktionella kraven och MT
ansvarar for utformandet av de tekniska kraven. [11]] Det finns
en stor frihet i hur organisationerna far utforma sina krav. Hur
de utformas beror ofta pa vad som kops in. Det finns flera olika
typer av krav sa som detaljkrav och funktionskrav. Detaljkrav
anger krav pa varans egenskaper och kriver att verksamheten
har stor kunskap om varan. Funktionskrav beskriver krav om

vad som ska uppnds, snarare dn hur det ska uppnas. Pa sa
sitt far leverantorerna storre mojlighet att 16sa problemet efter
egen formaga baserat pa yrkeskunskap. [[12]

I en kravspecifikation markeras sa kallade “ska-krav”” som &r
krav som maste uppfyllas for att en anbudsgivare ska kunna
tilldelas ett kontrakt. Det finns dven “bor-krav” som inte &r
obligatoriska, men som fungerar som utvérderingskriterium
och ofta podngsitts. Bor-krav nyttjas for att kunna utvérdera
vilket anbud som dr mest fordelaktigt. [[13|] I kravspecifika-
tionerna finns ocksa sa kallade “ange-krav”. Dessa markerar
information som uppkoparen vill ha redan i samband med
kravspecifikationen. Det kan exempelvis vara att det efter-
fragas en bruksanvisning eller andra uppgifter som behovs for
att forsta eller utféra en utvirdering av de inkomna anbuden.

Vidare i forstudien utférs en marknadsanalys for att fa
en status pa hur marknaden ser ut och vad som finns att
tillgd. Direfter hélls ett informationsméte for den personal
som kommer vara involverad i upphandlingsarbetet dér det
informeras om ansvarsfordelning, LOU, sekretess och jiv.
Sist utfors en sammanstillning av kravspecifikationen och
marknadsanalysen. [|11]]
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Figur 1. Modell av anskaffningsprocessen

Planering &r det fjirde steget. I detta steg publiceras en
officiell anbudsforfragan som leverantorerna har ett antal dagar
att svara pa. Det giller absolut sekretess om vilka anbud som
kommer in. Det finns mojlighet for leverantdrerna att stélla
fragor om kraven, och i dessa fall gér svaren ut via det digitala
upphandlingsverktyg som anvinds, sa att alla leverantorer har

- Start klinisk garantidrift



tillgang till samma information. Nér perioden for att 1amna in
anbud gatt ut gérs en anbudssammanstillning. Hir undersoks
de olika anbuden och det gors en kontroll av hur leverantdrerna
har svarat i forhallande till kravspecifikationen. Fragor stills
till leverantorerna vid otydligheter eller om information saknas
vid ange-kraven. Direfter sallas de leverantdrer som inte
uppfyller ska-kraven ut. [11]

Genomforandet ir det femte steget i anskaffningsproces-
sen. Hér utfors en provstéllning och utvérdering av inkomna
anbud dir de olika bor-kraven poidngsitts. Utifran resultatet
fran denna utvirdering fattas ett tilldelningsbeslut om vilken
leverantdr som vunnit upphandlingen. Beslutet annonseras
med en mojlighet for 6verklagan i tre veckor. Under tiden halls
avtalsdiskussioner tillsammans med den vinnande leverantdren
med dialoger kring leveranstider, service, med mera. [11]

Implementering &r det sjitte steget. Har gors en planering
utifran dialoger tillsammans med den berdrda verksamhe-
ten om hur och nir den nya utrustningen kan tas i bruk.
Det tas fram en offert som bor ligga i linje med &skandet
till investeringsgruppen, och direfter gors det en bestillning
till inkopsservice. Det fors en dialog tillsammans med den
mottagande enheten pa MT och verksamheten for att se till
att det finns forberedelser att ta emot produkten nir den
kommer in. Dérefter sker det ankomstkontroller och installa-
tioner for att utrustningen ska kunna sittas i klinisk drift och
garantidrift. Den kliniska driften startar nir utrustningen sitts
igdng och den kliniska garantidriften startar nir personalen #r
fardigutbildad och utrustningen kan anvindas i verksamhetens
floden. [11]

Avslut ir det sjunde och sista steget i anskaffningsproces-
sen. I detta steg utfors en ekonomisk uppfoljning och det skrivs
en avslutande rapport. [[11]]

C. Medicintekniska regelverk

Fran och med den 26 maj 2021 omfattas medicintekniska
produkter av en EU-forordning 2017/745, dven kallad Medical
Device Regulation (MDR). Denna forordning ersitter det
tidigare direktivet Medical Device Directive (MDD) och géller
ddrmed i alla EU-linder. Syftet med det nya regelverket &r att
samma regler ska gilla 6ver hela EU och pa sa sitt underlitta
for tillverkare av medicintekniska produkter. [[14] For att visa
att en medicinskteknisk produkt dverensstimmer med det eu-
ropeiska regelverket mérks produkten med det sa kallade CE-
mirket. Detta innebdr att tillverkaren foljer de krav som stills
i den aktuella forordningen. [[15] Det nya regelverket stiller
hogre krav gillande produktens sikerhet och livscykel. For
tillverkarna innebér inforandet av MDR att CE-mirkningen
pa deras produkter maste fornyas for att kontrollera att de
nya kraven uppfylls. Exempelvis gillande kvalitetslednings-
system, teknisk dokumentation, nya mérkningar, dvervakning
av produkter efter forsiljning samt okade krav pa sparbarhet
och identifiering. De nya kraven paverkar dock inte enbart
tillverkarna utan kommer ocksa paverka, direkt eller indirekt,
alla myndigheter, anmilda organ, distributorer eller importorer
som ingar i den medicintekniska produktens livscykel. [16]
Det finns ocksa en Overgangsperiod som ska tas hdnsyn
till. Overgangsbestimmelserna anger vilka medicintekniska

produkter som far fortsdtta att sldppas ut pd marknaden efter
inférandet av MDR trots att produkten fortfarande enbart
uppfyller de tidigare MDD kraven. Exempelvis far produkter
fortsitta att slippas ut pa marknaden om de har ett giltigt
intyg fran ett anmilt organ enligt MDD. Detta giller sa
lange intyget dr giltigt, men som lidngst fram till den 26
maj 2024. [18|] Det ska ocksd nidmnas att det finns svenska
forfattningar som kompletterar lagstiftningen fran EU. Dessa
forfattningar &r specifika for sverige och kan exempelvis hand-
la om sprakbestimmelser och hur myndigheter ska forhalla sig
till den europeiska forordningen. [14]]

D. Uppdatering av arbetsprocesser

I takt med att MDR trider i kraft krdvs det ocksa en
uppdatering av den arbetsprocess som sker vid en upphandling.
Pa MT i Lund har upphandlingsprocessen redan hanterats i ett
tidigare kandidatarbete. Hér f6ljdes arbetet under en pagaende
upphandling med inventering, forstudierapport, kravspecifika-
tion och dokumentation. Det utvecklades dven en generell
riskanalysmall i enlighet med nya krav som stills i MDR.
Vidare finns ett behov att fortsatta utveckla delar av arbets-
processen for att kontrollera att gillande lagstiftning uppfylls.
Ett av dessa steg dr utformandet av kravspecifikationen. Det
ar relevant att utforska hur kravspecifikationerna kommer
paverkas av inférandet av det nya regelverket. Detta eftersom
felaktigt stidllda krav, eller krav som orsakar missforstand kan
leda till 6verprovning, och didrmed en forlingd inkdpsprocess
och extra kostnader [5].

Detta arbete utgar fran avdelningen for Medicinsk Teknik pa
Skanes Universitetssjukhus. Det ér dirmed arbetsprocesserna
hos denna avdelning som ligger till grund for det arbete som
utforts. Syftet med arbetet dr att utveckla de metoder och
mallar som nyttjas i dagsldget for att mota den omstillning
som foljer vid inférandet av MDR.

Malet med arbetet idr att gora en kontroll av befintliga
kravspecifikationer med fokus pa det nya regelverket. I detta
arbete ingar en undersokning av regelverken samt tidigare
overprovade fall och grunden till dess Overprovning. Denna
information bidrar med kunskap om vilka fallgropar en upp-
handling riskerar att hamna i och hur dessa kan undvikas.

II. METOD

Arbetet utfordes pa avdelningen for Medicinsk Teknik pa
SUS i Lund. I detta arbete har en befintlig kravspecifikation
som utformats vid en upphandling av MT i Lund anvénts som
bas och har granskats i flera olika avseenden:

o Hur vil kravspecifikationen svarar mot det nya regelver-
ket och Gvergéngsbestimmelserna,

o Hur vil kravspecifikationen uppfyller de grundliggande
principerna for offentlig upphandling, och

o Ar kraven entydigt formulerade och utformade pa ett
sadant sdtt att de inte orsakar missforstand eller miss-
tolkningar?

For att kunna besvara dessa fragor har arbetet delats in i tre
olika delar med olika fokuspunkter.



A. Fokuspunkt 1 - Regelverken

For att kunna avgéra hur vil kravspecifikationen uppfyller
det nya regelverket har det varit nodvindigt att kartligga
grundldggande skillnader mellan MDD och MDR, samt vil-
ka Overgangsbestimmelser som giller. Denna kartliggning
gjordes med hjdlp av en studie av de bada forfattningarna
dér skillnader och likheter dokumenterades utifran ett an-
tal grundliggande @mnen. I detta arbete har bland an-
nat jamforelsetabellen som tillhandahalls i bilaga 17 i
MDR anvints som redskap for att hitta motsvarande ar-
tiklar mellan de béada forfattningarna. Dérefter studerades
Overgangsbestimmelserna och vad dessa innebér for utform-
ningen av kravspecifikationen.

B. Fokuspunkt 2 - Tidigare fall

For att kunna avgoéra hur vil kravspecifikationen uppfyller
upphandlingens grundliggande principer och var risken for
overprovning finns har det varit nodviandigt med en djupare
inldsning pa detta dmne. Denna kunskap har inforskaffats
genom att granska domar och tidigare fall ddr upphandlingar
har blivit dverprovade. Att granska den hér typen av fall ar
intressant ur flera perspektiv. Dels vilka situationer som har
lett till att ett foretag har valt att Gverprova, men ocksa vilka
situationer som faktiskt har lett till ett domslut. Aven om en
overprovning inte leder till ett domslut sa tar réttsprocessen tid,
och ddrmed pengar i ansprak. Det finns ddrmed en nytta att
dven granska fall som blivit avslagna. Genom den hir typen av
undersokning kan misstag synliggéras vilket kan ge lardomar
om hur kravspecifkationen ska utformas for att uppfylla de
grundldggande upphandlingsprinciperna.

Med hjidlp av domstolsdatabasen som tillhandahalls av
konkurrensverket har 10 slumpmaéssigt utvalda domstolsbeslut
hidmtats ut ddr Region Skane star som svarande, med fokus
pa upphandling av medicinteknisk utrustning. Dérefter har
yrkanden fran de 10 olika besluten sammanstillts for att finna
olika typer av trender. En lista pa vilka domar som ingatt i
granskningen finns i bilagan sist i rapporten.

C. Fokuspunkt 3 - Kravspecifikationen

Med hjdlp av sammanstillningen av regelverken och
slutsatserna fran granskningen av tidigare Overprovade fall
paborjades arbetet med sjdlva kravspecifikationen. Kravspe-
cifikationen granskades med avseende pa de tekniska kraven.
Kraven granskades och analyserades utifrdn hur vil de ansags
uppfylla upphandlingsprinciperna, det medicintekniska regel-
verket samt Gvergangsbestimmelserna. Eventuell problematik
kring specifika krav markerades och diskuterades tillsammans
med yrkesverksamma fran MT i Lund. Dérefter diskuterades
generella riskomraden, sirskilt mot bakgrund av de tva tidigare
fokuspunkterna, och hur dessa mgjligen skulle kunna undvi-
kas.

III. RESULTAT
A. Regelverken

Det medicintekniska regelverket har omarbetats fran att
vara tre EU-direktiv till numera besta av tva EU-férordningar.

Direktiven for aktiva implantat (90/358/EEG) och medi-
cintekniska produkter (93/42/EEG) har forts samman till
en forordning (2012/745, MDR). Vidare har direktiven
for in-vitro-diagnostiska produkter (98/79/EG) ersatts av
forordningen (2017/746, IVDR). [14] Dock fokuserar detta
arbete pA MDR och motsvarande direktiv. [IVDR kommer
ddrmed inte vara ett foremal for detta arbete. Den stora
skillnaden mellan ett europeiskt direktiv och férordning ir att
direktiv beskriver mal som medlemslidnderna bor uppna, men
det dr upp till medlemsldanderna sjilva att bestimma exakt hur
detta ska ske. En forordning ska ddremot direkt inforlivas i
den nationella lagstiftningen och &dr en bindande rittsakt for
alla medlemmar i EU. [17])

Ur ett overgripande perspektiv kan det konstateras att
MDR ir betydligt mer omfattande dn sin foregéngare. De
fordndringar som skett handlar snarare om tillagg framfor
radikala fordndringar. Ett enkelt sitt att askadliggora denna
forandring dr att granska antalet artiklar och bilagor, dir
MDD tillhandahaller 23 artiklar och 12 bilagor medan MDR
tillhandahaller 123 artiklar respektive 17 bilagor. Ddrmed finns
det en andel punkter som forblir sig lika dven efter regelverkets
intrade. En Overgripande bild av foridndringarna presenteras i
tabell I och II.

Det finns en 6vergangsperiod dd MDD fortfarande giller in-
nan forfattningen ersitts av MDR. Medicintekniska produkter
som enbart uppfyller MDD far ddrmed fortfarande sldppas ut
pa marknaden en period framover. Det giller dock enbart de
produktkategorier som omfattas av gvergangsbestimmelserna.
Efter 26 maj 2021 maste specialanpassade produkter, produk-
ter som 4r i klass I enligt MDR, och nya produktmodeller som
inte fanns nir MDD gillde, sldppas ut enligt MDR. Produkter
som har ett giltigt certifikat enligt MDD fran ett anmalt organ,
exempelvis produkter fran klass Ila, IIb och III, far sldppas ut
sa linge som certifikatet giller. Dock som ldngst fram till den
26 maj 2024. Detta giller dven de klass I produkter i MDD
som har fatt en hogre riskklass i MDR. Vidare giller att alla
produkter som sldppts ut pd marknaden med ett giltigt MDD-
certifikat far fortsitta att tillhandahallas, det vill sdga, siljas,
hyras ut, doneras och sa vidare, fram till den 26 maj 2025. 18]
For en visuell representation av gvergangsbestimmelserna se

figur 2.
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Tabell I Tabell II
OVERGRIPANDE LIKHETER OCH SKILLNADER MELLAN MDD ocH MDR NYHETER I MDR MED HANVISNING TILL AKTUELLA ARTIKLAR OCH
MED HANVISNING TILL AKTUELLA ARTIKLAR OCH BILAGOR. BILAGOR.
Amne MDD MDR Kommentar ‘ ’ Amne MDD MDR Kommentar
De klasser som Kommissionen ska
medicinteknisk utrsutning uppfora och forvalta en
Klasser Artikel 9.1 Artikel 51.1 delas in i utifran ett EUDAMED Saknas Artikel 33 europeisk databas,
riskperspektiv dr till stor EUDAMED, for
del lika. medicintekniska produkter.
Reglerna for hur I EUDAMED ska
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8 efter att de introducerats
pa marknaden.

For utvecklingen av kravspecifikationen innebér detta re-

sultat att produkter som dr CE-markta enligt MDD inte kan

forsummas innan 2025 eftersom man annars bryter mot lika-

behandlingsprincipen.

B. Tidigare fall

Utifrdn granskingen av tio olika domstolsslut erholls
foljande resultat: Sju av tio fick ansékan om &verprovning
enligt LOU avslagen. Av de Ovriga tre var det tva fall dir
det beslutades att upphandlingen skulle géras om och ett

fall didr beslut om rittelse fattades. Statistik frdn en studie

gjord 2020 visar att den yrkande leverantoren far helt eller
delvis rdtt i vart nionde fall som provas. [[19] Det innebir

att i de flesta fall har den upphandlande organisationen inte

brutit mot upphandlingsprinciperna. Det avspeglas ocksa
i resultatet fran den granskning som gjorts. Ddrmed har
flertalet situationer uppstatt dér inget faktiskt fel har begatts,
men dir leverantorerna viljer att skicka in en ansokan
om Gverprovning for en bedomning. Pa sa sitt illustreras
komplexiteten i upphandlingsarbetet da det Iitt uppstar
en tolkningsproblematik. Nedan fdljer en sammanstillning
utifran vilka grunder leverantdrerna yrkar att Gvertridelse av
lagstiftningen skett.

Brott mot proportionalitesprincipen:
o Kravet anses inte vdlmotiverat.
o Krav som kraftigt begransar konkurrensen pa ett omoti-
verat sitt.



Brott mot dppenhetsprincipen:

o Otydligt formulerade upphandlingsdokument.

o Otydliga utvirderingskriterier.

o Otydlig redogorelse for hur utvédrderingen gar till.

o Avsaknad av information i upphandlingsdokumenten.

o Omfattande subjektiva inslag i forhallande till upphand-
lingens komplexitet.

Brott mot likabehandlingsprincipen:

o Missgynnande behandling i utvérdering.

o Felaktig bedomning i utvirdering.

o Kompletteringar efter tilldelningsbeslut.

o Utformade funktionskrav efter ett visst foretags stan-
dardutfrande.

o Krav kring leveranstid som ansdgs gynna foretag med
varan i sitt standardutforande.

o Ska-krav anses inte uppfyllda och anbud ska didrmed

forkastas.
Sarskilt vanligt forekommande ar argumenten
“felaktig bedomning 1 utvirderingen” och “otydliga
utvirderingskriterier”. Det kan exempelvis handla om

att leverantorerna gjort en annan bedémning 4n Region Skane
huruvida leverantdren sjdlv, eller annat foretag uppfyller
kraven eller inte. Giller oenigheten dessutom ett ska-krav kan
detta vara avgorande om ett anbud ska forkastas eller inte.
Giller oenigheten didremot ett bor-krav handlar oenigheten
ofta om att leverantoren anser att Region Skéane har gett en
for lag virdering.

C. Kravspecifikationen

Nedan foljer en sammanstillning av de diskussioner som ar-
betet med kravspecifikationen resulterat i. Sammanstillningen
presenterar olika avsnitt med tillhorande diskussioner.

Dokumentation ir ett avsnitt i kravspecifikationen som
innehaller krav angaende CE-mirkning och bruksanvisningar.
Ett ska-krav dr att “systemkomponenter ska vara CE-mérkta
enligt MDD eller MDR”. Enligt 6vergangsbestimmelserna far
produkter fortsitta sldppas ut pa marknaden om det finns ett
giltigt intyg fran ett anmilt organ enligt MDD. Dock som
langst fram till 26 maj 2024 och kravet kommer didrmed
behova revideras nir Overgangsbestimmelserna utgar. Fram
tills dess kan produkter med en CE-méirkning enligt MDD inte
diskrimineras dé det hade brutit mot likabehandlingsprincipen.
Det dr ocksa virt att nimna att det bara dr vissa produkter i
klass I som behover granskas av ett anmilt organ, se artikel
52.7 i MDR. Detta innebdr att det enbart &r tillverkaren
sjalv som forsikrar att produkten 6verensstimmer med kraven.
Dirmed far MT ett storre ansvar som kontrollant vid inkop av
dessa produkter.

Vidare finns ett ska-krav angdende bruksanvisningar att "tva
(2) kompletta uppsittningar fullstindiga anvindarmanualer pa
svenska for samtliga levererade enheter ska inga”. Detta krav
ar forenligt med bdde MDD (se avsnitt 13.1 i bilaga 1) och
MDR (se kapitel III avsnitt 23 i bilaga 1) da bruksanvisning
ska folja produkter med undantag for produkter i klass I och
ITa. Enligt artikel 4.4 i MDD och avsnitt 2 i bilaga 2 i MDR far

medlemsldnderna begira en bruksanvisning pa sina nationella
sprak. I Sverige finns det kompletterande lagstiftning angaende
sprakkrav som begir att den information som tillh6r produkten
ska vara skriven pa svenska. Dessa bestimmelser finns i
Forordning (2021:631) med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordning om medicintekniska produkter [20]. Denna
lagstiftning ar viktig eftersom det annars skulle ga att argu-
mentera for att utlindska leverantdrer missgynnas och att icke-
diskrimineringsprincipen ddarmed bryts.

Det finns ocksa ett ska-krav om att “tva (2) kortfattade
bruksanvisningar pa svenska for samtliga levererade enheter
ska ingd.” Detta dr inget som krivs i en CE-mirkning och
kan anses som ett brott mot proportionalitetsprincipen. Det
kan dock finnas ett behov av en kortbruksanvisning da en
fullstindig sadan &r allt for omfattande for att vara brukbar i
den dagliga verksamheten. Verksamheten eller MT kan sjidlva
ta fram en Kkortbruksanvisning om det kan sdkerstillas att
utrustningen hanteras pa ett korrekt sétt. Dock dr detta ej att
rekommendera eftersom det kan uppsta en risk att anvindaren
inte forstar sammanhanget pa grund av det férkortade mate-
rialet. Det sker ocksé en ansvarsforskjutning fran tillverkaren
eftersom det inte dr det medfoljande materialet som anvénds.
Dirav dr behovet stort att tillverkaren sjdlv bidrar med en
kortfattad bruksanvisning som kan fungera i den dagliga
verksamheten samt en fullstidndig teknisk bruksanvisning som
kan anvédndas i samband med exempelvis uppstart och service
av teknisk personal.

Miljovarudeklaration ir ett avsnitt som stiller krav pa
produktens miljopaverkan. Detta ir ett exempel pa hur offent-
lig upphandling kan anvindas for att uppna miljomal. For att
folja proportionalitetsprincipen bor dessa krav vara baserade
pa generella mal och riktlinjer, exempelvis Region Skénes
miljomal som i sin tur &r baserade pa det nationella malet
“En giftfri miljo”. [21]

Kbvalitetledningssystem é&r ytterligare ett avsnitt i kravspe-
cifikationen. Det forsta ska-kravet som stélls &r att anbudsgi-
varen ska bifoga och ange en rad uppgifter sasom certifikat om
CE-mirkning, EU-férsdkran om Overensstimmelse, riskklass,
vilken EU-férordning som é&r relevant samt giltighetstid. Det
ar viktigt att begira ut dokument som -certifikat eftersom
detta #r ett bevis pa att anbudsgivarens svar &r korrekta
och sanningsenliga. Att en anbudsgivare pastar sig uppfylla
ett ska-krav &r inte ekvivalent med att anbudsgivaren de
facto uppfyller kraven, utan detta maste styrkas med relevant
dokumentation. Detta dr viktigt eftersom andra leverantorer
kan vilja att ansoka om Overprovan om det kan tolkas som
att vinnande leverantor ej uppfyller ska-kraven pa grund av
bristande dokumentation som styrker pastaendet.

Vidare finns ett utvirderingskriterium, “expertgrupp gor sin
utvirdering av anbudsgivarens kvalitetssidkring”. Detta krite-
rium podngsitts pa en skala sd att maximalt antal poing
tilldelas om MDR uppfylls, och ett ldgre antal podng tilldelas
om produkten uppfyller MDD men inte har en handlingsplan
for overgang till MDR. Detta krav dr viktigt ur Region
Skanes perspektiv eftersom det kan péaverka tillgdngen till
reservdelar, underhdll av programvara, och liknande. Pa detta
sdtt forsoker man darfor gynna de foretag som kan erbjuda
langsiktiga 16sningar. Risken finns dock att leverantorer anser



att man bryter mot likabehandlingsprincipen genom detta
utvirderingskriterium. Vid fall dir en leverantdr kan erbjuda
en likvirdig produkt till ett ligre pris jamfort med andra
leverantorer, men missgynnas pa grund av sitt MDD-certifikat
finns en risk att de viljer att ans6ka om Overprévning. Darmed
kan det vara vért att overvdga hur krav kan formuleras for
att uppnd samma syfte, men pa ett sitt som inte riskerar att
bryta mot upphandlingsprinciperna. Ett sitt att gora det pa
ar att stilla andra typer av krav som kridver en langsiktig
handlingsplan, exempelvis krav pa certifierade reservdelar,
underhall av programvara, med mera.

IV. DISKUSSION

Introduktion av ett nytt regelverk som ir sa pass omfattande
som MDR gar sillan att genomféra helt smirtfritt. Det dr
manga aktorer som paverkas och det tar tid for samhillet
att hinna stilla om. Med det sagt bidrar dock inforandet
med manga positiva fordndringar. Regelverket &r tydligare och
pa sa vis ocksa enklare att f6lja, dven om kraven ocksa #r
striktare. Ett striktare och framforallt modernare regelverk har
ocksa varit nodvindigt for att uppna en bittre anpassning till
dagens sambhille och teknik. For en upphandlande myndighet
som Region Skéane innebdr fordndringen att arbetsprocesserna
maste uppdateras for att mota de dvergangsbestimmelser som
mynnar ut i full 6vergang till MDR. Detta kan anses vara
en av de stora utmaningarna for en upphandlande myndig-
het. Under perioden med Overgangsbestimmelserna kan inte
MDD-produkter diskrimineras enbart pa grund av sin MDD-
certifiering. Detta eftersom det bryter mot likabehandlingsprin-
cipen. Ur Region Skénes perspektiv finns det dock ett intresse
av att foretagen har en handlingsplan for en omstéllning till
MDR, eftersom detta kan paverka tillgangen till godkinda
reservdelar och liknande. Hér uppstar ddarmed ett riskomrade
for brott mot upphandlingsprinciperna. Med ett foridndrat re-
gelverk sker ocksa en fordndring av marknaden. Det finns en
ovisshet om vilka produkter som foretagen kommer stilla om
till MDR. Finns det ingen I6nsamhet i omstéllningen skulle
det kunna leda till att vissa produkter slutar siljas.

Att granska tidigare fall har varit den metod som anvénts i
detta arbete for att hitta problemomraden. Detta for att undga
att hamna i en overprovningsprocess och dess konsekvenser.
Dock dr dessa processer inte enbart negativa, utan de fungerar
ocksa som en form av kvalitetssikring av Sveriges upphand-
lingar. Det vill sdga en kvalitetssdkring som kontrollerar att
upphandlingen utfors pa ett sidtt som optimerar anvindandet
av svenska skattemedel samt forhindrar korruption. Dessa
processer fortydligar hur upphandlingsprinciperna ska tolkas
och tillimpas. Domstolsbeslut kan dérfér ses som en stor
kunskapsbank och kan bidra till kvalitetsarbetet av upphand-
lingsprocesserna.

Stora delar av detta arbete har fokuserat pa identifiering av
problemomraden. Det har framgatt att manga problem uppstar
i kommunikationen mellan de olika parterna. Det kan handla
om missforstand och olika tolkningar av upphandlingsdoku-
menten. For mer specifika atgérder till denna problematik
krivs vidare studier med fokus pa interaktionsdesign. Gar det
exempelvis att bygga bort problematik kring kommunikation

genom att inte tillata fritextsvar pa alla krav? En granskning
av kravspecifikationen och av de kommunikationsplattformar
som anvinds vid upphandling skulle kunna ge ett sadant svar.

A. Etik & hallbar utveckling

Upphandling  dr  intressant ur ett etik- och
hallbarhetsperspektiv eftersom det kan anvidndas som ett
verktyg inom dessa omraden. Genom att stilla proportionerliga
krav kan man uppmuntra foretag att ta ett storre ansvar for
sina produkter och hur de produceras. Det finns ocksa
mojlighet att stélla krav for social hallbarhet, exempelvis vid
upphandling av tjdnster. Utmaningen star i att stdlla krav
som driver den hallbara utvecklingen framat, samtidigt som
upphandlingsprinciperna respekteras.

De upphandlande myndigheterna har ett etiskt ansvar att be-
driva en héllbar upphandling. Sérskilt inom det medicinteknis-
ka omradet eftersom en stor del av denna marknad riktas mot
regionerna som ansvarar for sjukvarden. En sadan betydande
kundgrupp har darfor stor makt, och ddrmed ett stort ansvar
att styra efterfrigan mot hallbara produkter. Regionerna har
ocksa ett etiskt ansvar att kvalitetssikra sina arbetsprocesser
kring upphandling eftersom det dr en vildigt viktig funktion
ur ett samhillsperspektiv. Bra processer leder till, som tidigare
nidmnt, battre nyttjande av skattemedel samt minskad risk for
korruption. Det leder i detta fall ocksa till att sjukhusen har
tillgang till séikra produkter och pa sa sitt kan ge bra sjukvard.

V. SLUTSATSER

Det finns en stor frihet i hur krav i en kravspecfikation far
utformas, samtidigt som det finns strikta regler att férhélla sig
till. Darmed ldmnas utrymme for olika bedomningar huruvida
dessa krav dr uppfyllda eller ej. Oenighet uppstar ofta i kom-
munikationen mellan de olika parterna. For att att minimera
dessa fall krivs vidare studier i hur kravspecifikationer och
kommunikationsplattformar kan utvecklas.

VI. EFTERORD

En rapport skrivs sillan helt ensam och till detta arbete finns
det flera personer som har bidragit med sin kunskap, inspira-
tion och entusiasm. Ett sérskilt stort tack riktas till William
Joneros for din pedagogiska genomgéang av upphandlingspro-
cessen, Anna-Lena Ek Mitchell for hjidlpen med att reda ut
hérvan av forfattningar, lagar och standarder och Jérgen Vogler
for de klargorande diskussionerna kring kravspecifikationen.
Ett stort tack till er alla tre for alla diskussioner och allt st6d
ni delat med er av under detta arbete. Jag vill dven passa pa att
tacka den Medicintekniska avdelningen i Lund f6r mojligheten
att ta del av verksamhetens arbete och processer.
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Kammarritten i Goteborg, dom 2021-11-25,
mal 2282-21.
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