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YRKANDEN M.M.

Stockholm lans landsting (landstinget) genomfor, for egen och for Region
Gotlands rakning, en upphandling av lakemedel pa rekvisition 2018 (SLL450
dnr, 2016-1619) genom ett 6ppet forfarande enligt lagen (2016:1145) om
offentlig upphandling (LOU).

Paranova lakemedel AB (Paranova) yrkar att upphandlingen ska avbrytas
och goras om, med undantag fran de positioner dar landstinget avbrutit

upphandlingen. Till stod for sin talan anfor Paranova bl.a. féljande.

Landstingets obligatoriska krav (skall-kraven) ar oférenliga med EU-rétten.
De &r ocksa i strid med den fria rorligheten for varor och darmed aven
forbudet mot kvantitativa importrestriktioner och atgarder med motsvarande
verkan som anges i artiklarna 26.2 och 34 Fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt (FEUF). Skall-kraven &r &ven i strid med LOU och de
grundl&ggande principerna om proportionalitet, likabehandling, frdmjande av
konkurrens och transparens. Till foljd av landstingets brott mot gallande
lagstiftning har Paranova inte haft mojlighet att delta i upphandlingen och har

saledes lidit eller kan komma att lida skada.

Landstinget bestrider bifall till ansékan pa den grunden att upphandlingen
har genomforts i enlighet med de grundldggande upphandlingsrattsliga
principerna och LOU. Paranova har inte lidit eller riskerat att lida skada.
VAD PARTERNA ANFOR

Paranova anfor bl.a. foljande till stod for sin talan.

Paranova ar parallellimportor av lakemedel. Genom mellanhander och/eller

grossister koper Paranova lakemedel fran originalproducenter inom EU/EES
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dar produkten redan satts i fri omsattning. Sedan ompaketerar och vidaresaljer

Paranova lakemedlen inom EU.

Landstinget stéaller obligatoriskt krav pa att parallellimportérer ska ha rutiner
som sakerstéller att anvandningen och hanteringen av aktiv substans och
andra ravaror/kemikalier i produktens tillverkningsprocess ger upphov till sa
liten miljopaverkan som mojligt (miljokravet). Landstinget kraver ocksa att
parallellimportorer ska leverera varor/tjanster som ar framstallda under
forhallanden forenliga med uppforandekoden och de grundlaggande villkoren
samt ha rutiner for bl.a. kontroll av och dialog med underleverantérerna
(CSR-kravet [Corporate social responsibility]). Med andra ord ska Paranova
avseende miljokravet ha rutiner for kontroll av utslapp och dialog om utslapp
I hela leverantorskedjan &nda ner till tillverkare av den aktiva substansen dvs.
originalproducentens underleverantér samt, avseende CSR-kravet, ha rutiner
for att sékerstélla att produktionen av de varor och/eller tjanster som levereras
sker under sadana forhallanden som ar forenliga med uppférandekoden och
gora sitt yttersta for att kraven uppnas inom den egna organisationen och i
hela leverantérskedjan anda ner till det foretag som tillverkar den aktiva

substansen i lakemedlet.

Skall-kraven gor ingen skillnad pa vilken typ av leverantor det ror sig om.
Skall-kraven gor saledes ingen skillnad pa om underleverantéren medverkat
till att fullgora kontraktet, eller om underleverantéren enbart producerat
ravaror till produkt i kontraktet. Skall-kraven gor inte heller nagon skillnad pé
om underleverantéren 6verhuvudtaget &r en underleverantor till den
leverantor som de facto lamnar anbud i upphandlingen. Som parallellimportor
har Paranova vetskap om leverantorskedjan fram till lakemedlets original-
producent men inte om vilka underleverantorer denne anvénder sig av. Detta
vet endast originalproducenten, tillika parallellimportérens framste
konkurrent, vilken vagrar utge denna information. Genom att begéra

informationen skulle Paranova avsl6ja sin avsikt att lamna anbud for
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originalproducenten och frantas konkurrensférdelen att offerera lagre pris &n
denna. Att originalproducenten saknar skyldighet att lamna ut efterfragad
information har stor betydelse for skall-kravens negativa konsekvenser for
Paranovas och samtliga parallellimportdrers intresse och mojlighet att delta i
upphandlingen.

Skall-kravens oforenlighet med fri rérlighet for varor inom EU

Offentlig upphandling ar inte fullstandigt harmoniserat inom EU. Syftet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/18/EG av den 31 mars 2004 om
samordning av forfarandena vid offentlig upphandling av byggentreprenader,
varor och tjanster (&ldre direktivet) ar inte att harmonisera medlemsstaternas
regelverk. Det innebar att om en fraga inte har reglerats uttdmmande i
direktivet ska fragan bedomas mot bakgrund av EU-fordraget och EU:s
grundlaggande mal om bl.a. fri rorlighet for varor. Skall-kraven utgor
handelshindrande atgarder och begransar den fria rorligheten for varor inom
EU och forbjuds av artikel 34 i FEUF. Skall-kraven kan inte heller motiveras
med stod av den majlighet till undantag som foljer av artikel 36 i FEUF da de
under alla omstandigheter ar oproportionerliga. Den negativa effekt som
uppstar till foljd av att handeln mellan medlemsstaterna begransas dverstiger
vida de miljomaéssiga, sociala och/eller arbetsréattsliga vinster som skall-

kraven medfor.

Av beaktandesats 2 till aldre direktivet och beaktandesats 1 till Europa-
parlamentets och radets direktiv 2014/24/EU om offentlig upphandling (nya
direktivet) framgar att upphandlande myndighet inte kan genomfora en upp-
handling i strid med EU-rattens grundlaggande mal och principer. Att
skallkrav i en upphandling kan utgdra brott mot FEUF styrks &ven av domar
fran EU-domstolen (C-31/87 Beentjes, C 225/98 samt C-513/99 Concordia).
Produktspecifikationer i offentliga upphandlingar kan i allménhet inte anses

utgdra handelshinder. Beslut inom ramen for en offentlig upphandling, sasom
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faststallande av skallkrav, som saknar samband med fullgérandet av
kontraktet, kan dock utg6ra handelshinder som omfattas av férbudet darom

(jfr Sue Arrowsmith, The Law of Public Procurements and Utilities).

Ett krav fran en medlemsstat pa akthetsintyg, som ar svarare att anskaffa for
den som importerar en produkt fran en annan medlemsstat (dar produkten
satts i fri omsattning) an for den som importerar densamma direkt fran
ursprungslandet, &r en atgard med motsvarande verkan som en kvantitativ
restriktion (C-8/74 Dassonville). Nationell reglering/praxis som mojliggor for
tillverkaren med auktoriserade foretradare att fa monopol pa import och salu-
foring av ett lakemedel, enbart genom att vagra lagga fram dokument, ses
som onddigt restriktiv och kan inte uppréatthallas om det inte klart visas att
varje annan reglering/praxis uppenbart dverstiger de resurser som rimligen
kan forvéntas av en normalt fungerande administration (C-104/75 de Peijper).
Av EFTA-domstolens praxis framgar att en atgard dar en myndighet kraver
att en parallellimportdr tillhandahaller information om tillverkningsprocessen
av ett lakemedel utgor en atgard med motsvarande verkan som en med EU-
ratten ofdrenlig kvantitativ importrestriktion (jfr EFTA-domstolen E-7/11,
Efta-domen).

Skall-kravens oforenlighet med proportionalitetsprincipen

Skall-kraven ar ocksa ofrenliga med proportionalitetsprincipen vilken ska
tillampas under hela upphandlingsférfarandet. | forarbetena till LOU framgar
att skyldigheten att stalla arbetsréattsliga krav (en skyldighet som saknas
avseende miljo- och sociala krav) med hénsyn till bl.a. proportionalitets-
principen maste begransas gallande leverantérens underleverantorer. Saledes
ar det inte rimligt med obligatoriskt kravstéllande for produktionen av t.ex.

allt byggmaterial i en byggentreprenad (se prop. 2015/16:195 s. 831).
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Ett originalldkemedel” kan godkinnas genom Europeiska ldkemedelsverkets
(EMA) centrala procedur eller av varje lands nationella lakemedelsmyndighet
(i Sverige Lakemedelsverket). EMA-godkannande for forséljning omfattar
lakemedel tillverkade av en viss fabrik. Producenten kan inte &ndra slut-
lakemedlets tillverkningsenhet eller aktiva substanser utan att forst anmala till
EMA. Nationellt godkédnnande kan ske via Mutual Recognition Procedure,
Decentralized Procedure eller fullstdndigt nationellt forfarande. Bara sist-
namnda forfarande saknar nara koppling mellan det nationella och det
ursprungliga godkannandet i referenslandet. Landstinget kan inte bevisa att
nationellt godkénda lakemedel gors hos olika tillverkare av APl (Active
Phamraceutical Ingridients) och Paranova kan inte bevisa motsatsen, men det

ar stora skalfordelar med att tillverka den aktiva substansen pa samma plats.

Landstinget har inte klargjort, eller med stor sannolikhet inte ens undersokt,
hur syftet dver huvud taget uppnas med skall-kraven. Oavsett om dessa
foreskrivs kommer samma lakemedel till slut att levereras. Enda skillnaden &r
att parallellimportorer utesluts. Da skall-kraven inte medfér nagon som helst
effekt kan de inte anses vara lampliga och effektiva atgarder for att uppna
avsett syfte. Upphandlingen omfattar numera 135 positioner varav enbart 11
innehaller antibiotika. Det finns tydligt statistiskt underlag for att enbart en
ytterst begransad mangd lakemedelssubstanser ar miljoriskklassificerade och
att inom denna begrénsade mangd medfor de flesta en forsumbar risk for
miljon. Det kan inte anses som en lamplig och effektiv atgard att stalla
generella miljokrav pa leverantorerna i en upphandling omfattande 6ver 250
poster nar 25 lakemedel, varav endast tre omfattas av upphandlingen, bedéms
som miljobelastande enligt forteckningen fran landstingets miljoprogram
2017-2021 (miljoprogrammet). Som mindre ingripande alternativ kunde
landstinget t.ex. genomfora prekvalificering av de ldkemedel som omfattas av
upphandlingen och begéra in relevant dokumentation for att bedéma om
miljo- och CSR-kraven uppfylls vid framstéllande av den aktiva substansen i

lakemedlet, begréansa miljokravet till att enbart galla miljobelastande
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ldkemedel som finns upptagna i den férteckning 6ver miljobelastande
ldkemedel framtagen inom landstingets miljoprogram eller att foreskriva
miljokravet enbart for de lakemedel som innehaller antibiotika. Landstinget
kunde ocksa ha begransat skall-kraven till att enbart galla underleverantérer
som leverantoren de facto kan ut6va kontroll 6ver. Ett annat alternativ vore
att dela upp upphandlingen i tva kontrakt varav det ena kan avse de tre
miljobelastande lakemedlen dar miljokraven uppratthalls, medan det andra

kan avse Ovriga positioner.

Skall-kravens oférenlighet med likabehandlingsprincipen

Skall-kraven ar oférenliga med likabehandlingsprincipen da de mojliggor for
originalproducenter att férhindra alla parallellimportorer att lamna anbud. En
upphandlande myndighet maste ge alla leverantorer sa lika forutsattningar
som mojligt och ingen leverantor far gynnas eller missgynnas. Upphandlande
myndigheter far inte heller stalla krav som den saknar verklig méjlighet att
kontrollera. Landstinget forefaller sakna all mojlighet att utfora en verklig
kontroll av om anvéndningen och hanteringen av aktiv substans och andra
ravaror/kemikalier som ingar i tillverkningsprocessen av de avtalade
produkterna verkligen ger upphov till s& liten miljopaverkan som majligt.
Eftersom landstinget inte kan kontrollera om kravet verkligen uppfylls kan
landstinget inte heller garantera att alla leverantérer behandlas lika nér
anbuden prévas mot kravet. | liknande upphandlingar har parallellimportorer
ldmnat anbud under forutsattningen att dylika skall-krav regelmassigt kan
accepteras utan narmare eftertanke och/eller risk for uppféljning. Eftersom
ingen annan leverantor &n originalproducenten har vetskap, eller mojlighet att
erhalla vetskap, om vilka underleverantorer som producerat den aktiva
substansen har ingen annan en reell mojlighet att uppfylla skall-kraven och

lamna anbud med framgang.
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Skall-kravens oforenlighet med principen om framjande av konkurrens

Skall-kraven ar oférenliga ocksa med principen om framjande av konkurrens
vilken numera anges uttryckligen i 4 kap. 2 § LOU. Om skall-kraven inte
utformats pa detta sétt hade med stor sannolikhet beslutet att avbryta ett
flertal positioner, med motiveringen att inga anbud inkommit eller att det

forelegat bristande konkurrens, kunnat undvikas.

CSR-kravet &r i strid med transparensprincipen

CSR-kravet strider mot transparensprincipen. Forfragningsunderlaget ska
vara formulerat sa att alla rimligt informerade och normalt omsorgsfulla
anbudsgivare ska kunna forsta den exakta inneborden av villkoren och
bestammelserna samt tolka dessa pa samma satt. Landstinget har i forlagan
till ramavtal foreskrivit som skall-krav att produkterna ska vara framstallda i
enlighet med de grundldggande villkoren. Samtidigt h&nvisas till
uppforandekoden vari kravet endast innebér att leverantdren ska gora sitt
yttersta for att uppnd dessa krav. En rimligt informerad och normalt omsorgs-
full leverantor kan inte tolka informationen pa annat satt an att CSR-kravet ar
ett skall-krav samtidigt som landstinget foreskriver att det racker att gora sitt

yttersta. Detta om6jliggor lamnande av ett seridst anbud.

Slutsats

Till f6ljd av dessa brott mot géllande lagstiftning har Paranova som serigs
anbudsgivare inte haft mgjlighet att delta i upphandlingen och har saledes
lidit, eller kan komma att lida, skada. Felen paverkar upphandlingens
konkurrensuppsokande skede och kan inte atgardas pa annat sétt an att

upphandlingen gors om utan de aktuella skall-kraven.
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Landstinget anfor bl.a. foljandet till stod for sin talan.

Skall-kraven har ett tydligt samband med upphandlingsféremalet, ar objektivt
utformade och kommer att tillampas utan atskillnad. De gynnar eller
missgynnar ingen leverantor pa ett otillborligt satt.

Det finns inget generellt forbud mot att upphandlande myndigheter staller
mer langtgaende krav an som foljer av EU-ratten. Arbetsréttsliga och
miljomassiga krav far ga langre an obligatoriet sa lange de i vrigt ar
forenliga med upphandlingsratten. De maste inte begransas till leverantorens
underleverantdrer som direkt medverkar till att fullgéra kontraktet (se prop.
2016/17: 163 s 52).

Skall-kraven strider inte mot fri rérlighet av varor

Det bestrids att skall-kraven bryter mot principen om fri rorlighet for varor,
men om sa ar fallet omfattas de av undantaget i artikel 36 EU-fordraget som
medger importrestriktioner grundade pa hansyn till bl.a. intresset att skydda

manniskors och djurs héalsa och liv eller att bevara vaxter.

| réttsfallen Dassonville, de Peijper och Efta-domen hade medlemsstaterna
genom nationell forordning eller lagstiftning antagit bestammelser som enligt
domstolarna utgjorde atgarder med motsvarande verkan som kvantitativa
importrestriktioner. Landstingets miljo- och CSR-krav utgor inte sadana
sérskilda handelsregler som antagits av medlemsstaten. Kraven riktar sig inte
heller mot just importerade varor, utan syftar till att motverka svara sociala
och miljomassiga problem, oavsett om varan ar importerad eller inte. EU:s
stravan efter en miljéanpassad offentlig upphandling framgar konkret av de
inledande skalen till nya direktivet. Till stod for detta synsatt foljer av 4 kap.
3 8 LOU att en upphandlande myndighet bor beakta miljéhansyn, sociala och

arbetsréattsliga hdnsyn om detta motiveras av upphandlingens art.
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I nya direktivets inledande skal betraktas offentlig upphandling som ett
marknadsbaserat instrument. Snarare an att ses som en del av staten ska upp-
handlande myndigheter EU-rattsligt sett jamstallas med privata aktorer vars
behov och preferenser avgér vad som ska kopas. Produktionsfasen har klart
samband med produktens egenskap, kvalitet och/eller funktion. Krav som i
praktiken kan ha handelshindrande effekt ska inte betraktas som oférenliga
med EU:s 6vergripande mal om fri rorlighet om kraven ar objektiva, lika-
behandlande samt icke-diskriminerande och har ett tydligt samband med
kontraktsforemalet. Domarna i C513/99 Concordia och C31/87 Beentjes har
vidgat mojligheterna for upphandlande myndigheter att beakta miljohansyn
samt social hansyn och arbetsréttslig hansyn i upphandlingar. Enligt Beentjes
kan kvalificeringskrav som saknar stod i upphandlingsdirektivet anda vara
forenligt med upphandlingsdirektivet om kraven inte &r oférenliga med
fordragets icke-diskrimineringsprincip. Det bestrids att landstinget asidosatt
fordragets bestammelser om kvantitativa importrestriktioner eller atgarder
med motsvarande verkan. Skall-kraven innebdr inte att ett medlemsland
gynnas pa bekostnad av ett annat medlemsland. Kraven riktar sig inte mot
importerade varor utan syftar till att motverka svara sociala och miljomassiga

problem oavsett varan ar importerad eller inte.

Skall-kraven strider inte mot de grundlaggande principerna i LOU

Lakemedel i miljon och dess lokala och globala paverkan far internationella
proportioner dar fler aktorer maste ta ett aktivt ansvar. Tillverkningen kan
leda till avsevarda utslépp av aktiva substanser i mark, vatten och luft med
stora miljokonsekvenser. Lakemedel paverkar olika processer i manniskans
kropp, vanligen genom att binda till receptorer eller enzymer. Manga av dessa
aterfinns dven hos andra arter, t.ex. fisk. Vid exposition for tillrackligt hoga
nivaer av lakemedel i naturen finns darfor en risk att &ven dessa arter
paverkas. De flesta lakemedel ar dessutom persistenta, vilket innebér att de

bryts ned langsamt och darfor kan finnas kvar i miljon under lang tid. Utslapp
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av antibiotika riskerar ocksa att driva pa utveckling och spridning av
resistenta bakterier. EU och WHO rankar den snabba utvecklingen av
antibiotikaresistens som ett av de tre storsta hoten mot manniskans halsa. Att
landsting och regioner stéller sociala och miljomassiga krav har gatt snabbare
an foreslagen europeisk lagstiftning om miljéhansyn avseende lakemedel. Ett
problem i arbetet &r att transparensen i branschen ar 1ag. Information om var
tillverkning sker och pa vilket sétt aktiva substanser tillverkas ar inte publikt
tillganglig. Med den stora kopkraft som finns inom den offentliga sektorn har
man genom miljokrav i en upphandling en stor mojlighet att framja en hallbar
produktion och konsumtion av lakemedel. Miljokraven ar framtagna for att
forhindra miljokatastrofer déar lakemedlen tillverkas och motarbeta spridning
av inte minst antibiotikaresistenta bakterier pa global niva. Det bestrids att
kraven skulle vara omgjliga att uppfylla for en parallellimportor eller att

kraven skulle vara diskriminerande mot densamma.

CSR-kraven &r nodvandiga och forenliga med proportionalitetsprincipen. De
syftar till att sdkerstélla att grundldggande ménskliga rattigheter efterlevs i
tillverkningsprocessen och efterféljande leveranskedja samt fanga upp och
adressera de konsekvenser som ldkemedelsutslapp och spridning av resistenta
bakterier har pa manskliga rattigheter bade lokalt och globalt. En stor del av
lakemedelstillverkningen sker i lagkostnadslander som Indien och Kina.
Utover att utgora risk for resistensutveckling kan utslapp ha stor paverkan pa
den naraliggande miljon och medféra stora sociala konsekvenser for lokal-
befolkningen genom att t.ex. grund- och dricksvatten fororenas. Manniskor
som bor i anslutning till fabrikerna livnar sig i hog utstrackning pa fiske och
jordbruk och riskerar att forlora stora delar av sin forsorjning. Aven
korruption adresseras i CSR-kraven och &r en utbredd problematik i de
omraden dar lakemedel typiskt sett tillverkas vilket forsvarar 6vervakande
myndigheters formaga att tillse att lagar efterlevs. Upphandlingsmyndigheten
konstaterar att upphandlande myndigheter har mgjlighet att paverka

lakemedelsbolag att framstalla sina produkter pa ett ansvarsfullt och hallbart
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satt genom att bl.a. stélla sociala och miljémassiga krav. Rutinkraven utgar
fran FN:s ramverk for foretag och ménskliga rattigheter. CSR-kraven ar inte

unika for lakemedel utan tillampas av landstinget pa t ex IT-upphandlingar.

Paranova gor gallande att syftet med milj6- och CSR-kraven hade kunnat
uppnas med mindre ingripande alternativ genom att prekvalificering av de
lakemedel som omfattas av upphandlingen. Paranova foreslar aven att
miljokraven kunde ha begransats till att géalla enbart de lakemedel som anses
sarskilt miljobelastande enligt den forteckning som tagits fram inom ramen
for miljoprogrammet. Vidare gor Paranova gallande att landstinget skulle
begransa kraven till att galla endast sadana underleverantorer som
leverantoren de facto kan kontrollera. Landstinget kan omojligt veta pa for-
hand vilka anbudsgivare som kommer ldamna anbud i upphandlingen eller
vilka lakemedel som kommer att offereras. Miljoprogrammets forteckning,
som inte ar del av upphandlingens underlag, syftar till att minska
miljoriskerna vid anvandning i Sverige. Miljokraven i upphandlingen syftar
till att framfor allt minska utsl&pp vid tillverkningsorten, dar miljorisken ar en
helt annan och inte jamférbar med métningar som gjorts i Sverige. Att
begréansa skall-kraven till att gélla sddana underleverantérer som landstinget
kan kontrollera skulle, likt Paranovas dévriga forslag, inte komma tillratta med
avsedda problem eftersom landstinget i manga fall inte skulle fa tillgang till
information om l&kemedlets produktion.

Att Paranova valt en affarsmodell som enligt egen utsago forsvarar kontroll
av att produkterna framstallts i enlighet med grundldggande manskliga
rattigheter, och inte anser sig kunna uppfylla CSR- och miljokraven, innebar
inte att dessa ar oproportionerliga eller oférenliga med likabehandlings-
principen. Det finns inget strukturellt hinder mot att Paranova skaffar sig
information och implementerar de rutiner som krévs. Original- och
generikaproducenter har ofta precis som parallellimportérerna en

leveranskedja att beakta. Landstinget tillbakavisar pastaendet att kraven
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endast kan uppfyllas av lakemedelsproducenter. Samma krav stalls i
upphandlingar i andra branscher och uppfylls av aterforsaljare i liknande sits
som Paranova. Skall-kraven ar fullt mojliga att folja upp vilket ocksa gors
regelbundet i praktiken. Uppfdljningen gor i en trestegsmodell. Forst
kontrolleras att leverantoren har de rutiner pa plats som kravs enligt
kontraktsvillkoren, sedan valjs en eller flera produkter ut och féljs upp genom

stickprov och slutligen granskas produktionen genom fabriksrevision.

Skall-kraven strider inte heller mot konkurrensprincipen. Att hévda att anbud
inte inkommit pa grund av kravens utformning ar spekulativt och grundldst.
Av de 109 avbrutna positionerna hade endast 31 positioner registrerade
parallellimporterade l&kemedel och av dessa har Paranova endast registrerat
11 positioner.

Paranova skiljer inte mellan parallelldistribution och parallellimport.
Parallelldistribution forutsatter att aktuellt lakemedel & EMA-godként. Léake-
medel som ar godké&nda genom nationell eller dmsesidig procedur kan
parallellimporteras. Ett originallakemedel som tillhandahalls pa flera
europeiska marknader kan ha producerats hos tva olika API-tillverkare varav
bara den ena de facto uppfyller erforderliga miljoméassiga och arbetsrattsliga
standarder. Utan den sparbarhet som foljer av skall-kraven gar det inte att
avgora fran vilken API-tillverkare lakemedlen harstammar. Vidare bortfaller
da landstingets majlighet att jobba aktivt med en importor for att denne ska
uppna erforderlig miljo- och arbetsréttslig standard. Pastaendet att skall-
kraven skulle sakna reell effekt ar saledes falskt. Att landstinget exemplifierat
med antibiotikum innebadr inte att utslapp av andra lakemedelssubstanser inte

paverkar miljon negativt.

Landstinget vitsordar att det finns en viss diskrepans i ordalydelsen mellan
ramavtalet och uppférandekoden avseende CSR-kraven. Skrivningen ar

skarpare i ramavtalet men det bestrids att underlaget darigenom brister i
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transparens. Den rimligt informerade och normalt omsorgsfulle
anbudsgivaren far antas forsta att det for CSR-kravens uppfyllnad krévs att
leverantoren ska ha rutiner som sakerstaller att lakemedelsproduktionen sker
under forhallanden som ar forenliga med de grundlaggande villkoren under
hela leveranskedjan. Av ramavtalets avsnitt 5 foljer att ramavtalet ska ha

tolkningsforetrade framfor upphandlingsunderlaget och dess bilagor.

SKALEN FOR AVGORANDET

I Landstingets anbudsinbjudan, som &r daterad den 8 maj 2017, anges att
upphandlingen genomférs som éppet forfarande enligt lagen (2007:1091) om
offentlig upphandling. Enligt landstinget har felaktigt hanvisats till 2007 ars
lag och nagon extern kommunikation avseende den aktuella upphandlingen
har inte gjorts fore ar 2017. Den lag som landstinget uppger har tillampats
under forfarandet ar lagen (2016:1145) om offentlig upphandling som bygger
pa nya direktivet och som i denna dom bendamns LOU.

Allmant kan ségas att LOU och nya direktivet, jamfort med tidigare
regelverk, staller tydligare krav pa upphandlande myndigheter — exemplifierat
av den uttryckliga principen om frdmjande av konkurrens enligt 4 kap. 2 §
LOU — men ocksa ger upphandlande myndigheter stérre mojligheter an
tidigare att ta miljomaéssiga, sociala och arbetsréttsliga hansyn, vilket kommer
till uttryck i 4 kap. 3 § LOU.

Bevishdrdan i mal om offentlig upphandling avilar allmént sett den som scker
éverprovning. For att astadkomma ett ingripande maste sokanden i vart fall
gora sannolikt att upphandlande myndigheten brutit mot en upphandlings-
rattslig regel eller princip. Ett undantag fran denna huvudprincip ar den del av
proportionalitetsheddmningen som avser huruvida atgarden ar nédvandig for
att uppna det efterstravade syftet om detta ifragasatts. Det ar da den

upphandlande myndigheten, i detta fall landstinget, som ska gdéra sannolikt att
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det inte hade rackt med nagot mindre ingripande alternativ (jfr Kammarratten
i Stockholms dom den 28 februari 2014, mal nr 5832-13).

Paranova gor gallande att utformningen av skall-kraven innebaér ett otillatet
hinder mot den fria rorligheten for varor inom EU samt att de bryter mot de
grundlaggande principerna i LOU om proportionalitet, likabehandling och
framjande av konkurrens. Enligt Paranova innebar CSR-kravet ocksa ett brott

mot transparensprincipen.

Fri rorlighet?

| artikel 26.2 i FEUF anges att den inre marknaden ska omfatta ett omrade
utan inre granser, dar fri rorlighet for varor, personer, tjanster och kapital
sékerstélls i enlighet med bestammelserna i férdragen. Enligt artikel 34 FEUF
ska kvantitativa importrestriktioner samt atgarder med motsvarande verkan
vara forbjudna mellan medlemsstaterna. Enligt artikel 36 i FEUF ska
bestammelserna i artiklarna 34 och 35 inte hindra sadana férbud mot eller
restriktioner for import, export eller transitering som grundas pa hansyn till
allmén moral, allman ordning eller allméan sékerhet eller intresset att skydda
manniskors och djurs héalsa och liv, att bevara vaxter, att skydda nationella
skatter av konstnarligt, historiskt eller arkeologiskt varde eller att skydda
industriell och kommersiell 4ganderéatt. Sadana férbud eller restriktioner far
dock inte utgdra ett medel for godtycklig diskriminering eller innefatta en

fortackt begrénsning av handeln mellan medlemsstaterna.

Enligt Paranova hindrar skall-kraven handel inom gemenskapen och utgor
darmed en atgard med motsvarande verkan som kvantitativa restriktioner som

begrénsar den fria rorligheten for varor i strid med EU-rétten.

Det &r mojligt for upphandlande myndigheter att stélla miljokrav och sociala

krav i offentlig upphandling sa lange kraven har en koppling till kontrakts-
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foremalet, ar objektiva, gar att kontrollera, ar likabehandlande och icke-
diskriminerande samt i dvrigt ar forenliga med EU-rétten (se t.ex. EU-
domstolens domar i malen, C-513/99 Concordia och C-31/87 Beentjes). Det
faktum att alla anbudsgivare inte befinner sig en jamforbar rattslig stallning
eller faktisk situation och att vissa anbudsgivare darfor inte har férmagan att
uppfylla stéllda krav innebér inte att kraven kan anses oférenliga med
principen om fri rorlighet. Savitt framkommit i malet har landstingets krav
uppstéllts for att mojliggora kontroll i 1akemedelsproduktionens hela
tillverkningskedja, en kontroll som det idag ar ostridigt ar svart att
genomfora. De krav som landstinget har stallt upp har en klar koppling till
kontraktsforemalet, ar helt i linje med det nya direktivet (se beaktandesatserna
37,40, 41, 91, 96, 97, 98, 105 och 123) och 4 kap. 3 § LOU. Kraven ar enligt
landstinget mojliga att folja upp, vilket enligt uppgift ocksa regelmassigt gors.
Kraven kan inte, enligt forvaltningsrattens mening, anses ha en sadan
handelshindrande effekt att de paverkar den fria rorligheten for varor. Skal for

ingripande mot upphandlingen pa denna grund saknas darmed.

Proportionalitet?

En bedémning av om proportionalitetsprincipen ésidosatts ska genomforas
som en strukturerad avvagning mellan motstaende intressen och att denna
beddmning ska ske i tre steg. For det forsta ska en beddmning goras av om
atgarden ar lamplig och effektiv for att uppna det efterstravade syftet. For det
andra ska en bedomning g6ras av om atgarden ar nodvandig for att uppna det
efterstravade syftet, satillvida att det inte finns nagot mindre ingripande
alternativ. For det tredje ska det beddmas om den negativa effekten som
atgarden far, pa det intresse eller den rattighet som atgarden inskranker, ar
oproportionerlig eller dverdriven jamfort med det efterstravade syftet (se t.ex.
Kammarratten i Stockholms dom den 28 februari 2014 i mal 5832-13).
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Det dvergripande syftet med landstingets miljoprogram &r att lamna Over ett
samhalle till framtida generationer dar de stora miljéproblemen &r I6sta, utan
att 6ka miljo och halsoproblemen i utlandet. Enligt landstinget har det, for att
sékerstélla att anbudsgivare i upphandlingen beaktar och lever upp till
miljoprogrammet, stallts ett antal skall-krav i upphandlingen for att

astadkomma detta.

Sedan 2010 tillampar landstinget en uppfdrandekod for leverantorer enligt
vilken varor och tjanster som levereras till Sveriges regioner och landsting
ska vara framstallda under foérhallanden som &r forenliga med bl.a. vissa
internationella konventioner om manskliga rattigheter, arbetsmiljolagstiftning
och miljoskyddslagstiftning i tillverkningslanderna m.m. Av ramavtalet
framgar att leverantoren ska ha rutiner for att garantera att produktionen av
ldkemedel som levereras ar férenliga med grundlaggande arbetsvillkor i
leverantorskedjan. Enligt landstinget syftar dessa krav till att garantera att
antagen leverantor vid avtalsstart har implementerade rutiner i syfte att
sakerstalla att levererade lakemedel framstallts under forhallanden som &r
forenliga med grundlaggande manskliga rattigheter och vissa andra

vedertagna internationella minimikriterier.

Enligt Paranova kan skall-kraven inte anse som lampliga och effektiva
atgarder for att uppna syftet. Kérnan i Paranovas argumentation &r att kraven
pa rutiner och information gar bakat i leverantorskedjan, innefattande
hantering av ravaror och tillverkningsenhetens utslapp, pa sétt som forsvarar
for parallellimportorer. Det faktum att det kan vara svarare for vissa
anbudsgivare att forsékra sig om kravuppfyllnad innebdr inte i sig att kraven
ar oproportionerliga. Att stalla den typ av miljo- och sociala krav pa varije
anbudsgivare som gjorts i upphandlingen far anses hogst beréattigat. Nar det
galler de arbetsrattsliga kraven ror dessa till stor del om sadana som upp-
handlande myndighet i behdvliga fall inte bara far, utan, enligt 17 kap. 4 §

LOU, ska stalla. Saledes &r det i denna del vasentligen inte fraga om att
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landstinget utnyttjat en fakultativ réattighet att stalla krav i enlighet med nya
direktivets intentioner. Landstinget har foljt vad LOU fordrar.
Forvaltningsratten anser att kraven ar saval lampliga som effektiva for att

uppna det efterstravade syftet.

Fragan blir d om kraven ar nodvéndiga eller om det finns mindre ingripande
alternativ. Paranova anfor att det finns mindre ingripande alternativ for att
uppna det efterstravade syftet sasom prekvalificering av lakemedel som
omfattas av upphandlingen, begréansning av miljokraven till att endast galla de
ldkemedel som anses sérskilt miljobelastande, begrénsning av kraven till
sadana underleverantorer som leverantoren kan kontrollera samt att
uppdelning av upphandlingen i tva kontrakt, dar ett kan avse de
miljobelastande lakemedlen med uppratthallna miljokrav och det andra kan
avse Ovriga positioner. Det &r ostridigt att transparensen i lakemedels-
branschen ar 1ag och att offentlig information om var tillverkning av
lakemedel sker och pa vilket satt aktiva substanser tillverkas saknas.
Landstinget har redogjort for hur skall-kraven 6ppnar for sadan sparbarhet
som synliggor fran vilken API-tillverkare lakemedlen harstammar och
mojliggor for landstinget att aktivt arbeta med importorer for att uppna
standard. Genom att stélla tamligen stranga krav torde landstinget ha béttre
mojligheter att framja en hallbar produktion av lakemedel bade ur ett
miljomassigt och socialt perspektiv &n om sadana krav inte stélls. De
alternativ som Paranova féreslar som mindre ingripande kan inte enligt
forvaltningsrattens mening i samma utstrackning leda till det efterstravade
syftet. Att stalla krav pa samtliga anbudsgivare, oavsett status som
originalproducent eller parallellimportor, far pa sikt antas bidra till att
transparensen inom branschen 6kar. Enligt forvaltningsrattens mening har
landstinget gjort sannolikt att kraven dr nodvandiga och inte gar att uppfylla

genom mindre ingripande alternativ.
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Det ar viktigt att upphandlande myndigheter har majlighet att paverka
lakemedelsleverantorerer att framstalla sina produkter pa ett ansvarsfullt,
hallbart och miljomassigt satt. Den effekt som kraven i upphandlingen
eventuellt kan 3, att vissa anbudsgivare eventuellt avstar fran att lamna
anbud, &r enligt forvaltningsrattens mening inte oproportionerlig eller

overdrivet i forhallande till det efterstravade syftet.

Asidosattande av likabehandlingsprincipen och konkurrensprincipen?

Paranova gor gallande att likabehandlingsprincipen asidosétts eftersom inga
andra an originalproducenter av lakemedel har vetskap eller mojlighet att
erhalla vetskap om vilka underleverantérer som producerat den aktiva
substansen i lakemedlet. Saledes har ingen annan &n originalproducenten en
reell mojlighet att uppfylla skall-kraven i upphandlingen. Paranova anser
vidare att landstinget genom skall-kraven pa ett konstgjort och otillborligt satt
begransat konkurrensen och utestangt andra an originalproducenter fran att

ldmna anbud.

Principen om likabehandling syftar till att alla anbudsgivare ska ges samma
mojligheter nar de utformar sina anbud. Den innebar att krav och
utvarderingskriterier i en upphandling ska tillampas likadant mot samtliga
leverantdrer. Konkurrensprincipen innebar att en upphandling inte far
utformas i syfte att begransa konkurrensen sa att vissa leveranttrer gynnas
eller missgynnas pa ett otillborligt sétt. Principerna medfér emellertid inte en
skyldighet for upphandlande myndigheter att kompensera for inneboende,
naturliga konkurrenshinder som typiskt sett drabbar vissa leverantérer mer an
andra. Att det mahanda kan vara svarare for Paranova och andra parallell-
importorer att uppfylla stallda krav én en originalproducent av lakemedel far
snarare betraktas som ett naturligt konkurrenshinder &n brott mot likabehand-

lingsprincipen eller konkurrensprincipen.
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Strider CSR-kraven mot transparensprincipen?

Transparensprincipen &r ett utflode av likabehandlings- och icke-
diskriminneringsprincipen och utgor jamte dessa principer karnan i
upphandlingslagstiftningen. Utover det grundlaggande kravet pa 6ppenhet,
dvs. att upphandlingar som huvudregel ska annonseras, maste den
information som ges i en upphandling vara av sadan omfattning och kvalitet
att alla rimligt informerade och normalt omsorgsfulla leverantorer kan tolka
informationen pa samma séatt. Leverantérer maste i annons och
forfragningsunderlag kunna erhalla information for att bilda sig en
uppfattning om vad som ska upphandlas, hur upphandlingen kommer att ga
till rent praktiskt, vilka rattigheter och skyldigheter som foreligger samt
vilka egenskaper hos leverantdrer och deras anbud som den upphandlade
myndigheten tillmater betydelse vid kontraktstillfallet. lakttagande av
transparensprincipen innefattar en bedémning i varje enskilt fall om en
upphandling har genomforts tillrackligt Oppet och forutsebart for rimligt
informerade och normalt omsorgsfulla leverantérer. Det ar alltsa fraga om

att prova hur val transparensen tillgodoses i t.ex. ett forfragningsunderlag.

Paranova anfor att landstinget i forlagan till ramavtal har foreskrivit som
skall-krav att produkterna ska vara framstéllda i enlighet med de grund-
laggande villkoren samt att leveranttren ska ha rutiner for att sakerstalla att
produktionen sker under forhallanden forenliga med de grundlaggande
villkoren i leverantdrskedjan samtidigt som landstinget hanvisar till
uppforandekoden vari kravet enbart innebar att leverantéren ska gora sitt
yttersta for att uppna kraven i uppférandekoden. Enligt Paranova kan den
rimligt informerade och normalt omsorgsfulle anbudsgivaren inte tolka
informationen pa annat satt an att landstinget foreskriver att CSR-kravet ar ett
skall-krav samtidigt som det foreskrivs att det inte behdver uppfyllas utan att
det racker att gora sitt yttersta.
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Det foreligger visserligen en diskrepans mellan ordalydelsen i ramavtals-
forlagan och i uppférandekoden, vilket landstinget medger. | ramavtals-
forlagan anges avtalshandlingarna inbordes ordning och dar framgar tydligt
att sjalva ramavtalshandlingen har foretrade framfor forfragningsunderlaget
vartill uppférandekoden &r en bilaga. Darmed foreligger inte brist pa
transparens. Det framgar av ramavtalsforlagan kraven &r obligatoriska. En
rimligt informerad och normalt omsorgsfull anbudsgivare far forutsattas
forsta att den precisering, som anges i den ramavtalsforlagan som har skapats
just for upphandlingen har foretrade framfor uppférandekoden. Landstinget

har darmed inte heller 6vertrétt transparensprincipen.

Sammanfattning

Forvaltningsratten anser inte att utformningen av upphandlingens miljokrav
och sociala krav innebér ett otillatet hinder mot den fria rérligheten for varor
inom EU inte heller bryter de mot de grundldggande principerna i LOU om
proportionalitet, likabehandling, framjande av konkurrens eller transparens.
Det saknas saledes skal att ingripa mot upphandlingen. Paranovas anstkan

ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan dverklagas. Information om hur man 6verklagar finns i

bilaga 1 (DV 3109/1A LOU)

Ulrika Melin

Chefsradman

David Munck har foredragit malet.
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Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningsrittens
avgorande ska skriva till Kammarritten i
Stockholm. Skrivelsen ska dock skickas
eller 1imnas till forvaltningsritten.
Adressen till forvaltningsritten framgar av
avgorandet.

Overklagandet ska ha kommit in till férvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag da
klaganden fick del av avgérandet. Om avgor-
andet har meddelats vid en muntlig f6rhand-
ling, eller det vid en sadan férhandling har
angetts nir det kommer att meddelas, ska
dock 6verklagandet ha kommit in inom tre
veckor fran den dag som avgorandet med-
delades. For offentlig part riknas tiden f6r
overklagande alltid fran den dag avgérandet
meddelades.

Om sista dagen fo6r 6verklagandet infaller pa
l6rdag, sondag eller helgdag, midsommar-
afton, julafton eller nyarsafton racker det att
skrivelsen kommer in nista vardag.

Provningstillstand i kammarratten

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att provningstillstand
meddelas. Kammarritten limnar prévnings-
tillstand om

1. det finns anledning att betvivla riktigheten
av det slut som forvaltningsritten har
kommit till,

2. det inte utan att sadant tillstind meddelas
gar att bedéma riktigheten av det slut som
forvaltningsritten har kommit till,

3. det ar av vikt for ledning av
rittstillimpningen att 6verklagandet prévas
av hogre ritt, eller

4. det annars finns synnerliga skal att prova
overklagandet.

Om provningstillstand inte meddelas star
forvaltningsrittens avgorande fast. Det ar
darfor viktigt att det klart och tydligt framgar
av 6verklagandet till kammarritten varfér man
anser att provningstillstand bor meddelas.

Overklagandets innehall

Skrivelsen med 6verklagande ska innehalla

1. Klagandens person- eller organisations-
nummer, postadress, e-postadress och
telefonnummer till bostaden och mobil-
telefon. Aven adress och telefonnummer
till arbetsplatsen ska anges, samt eventuell
annan adress dér klaganden kan nas for
delgivning.

Om klaganden anlitar ombud, ska om-
budets namn, postadress, e-post-adress,
telefonnummer till arbetsplatsen och
mobiltelefonnummer anges.

Om samtliga ovan nimnda person- eller
adressuppgifter har limnats tidigare i
mailet och fortfarande ir aktuella behover
de inte uppges igen. Om nagon uppgift
andras, ska dndringen utan drojsmal
anmadlas till kammarritten.

2. uppgift om det avgérande som Over-

klagas — forvaltningsrittens namn, mal-
nummer samt dagen for avgorandet,

3. de skil som klaganden anger till stéd for

en begiran om prévningstillstand,

4. den andring av forvaltningsrattens

avgorande som klaganden vill fa till stand,

5. de bevis som klaganden vill aberopa och

vad han/hon vill styrka med vartje sirskilt
bevis.

Forts. ndsta sida

www.domstol.se
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Avtal fore laga kraft i vissa mal

I vissa mal far avtal slutas innan tiden for
overklagande av rittens avgorande har 16pt ut.
Detta giller mal om 6verprovning enligt

e lagen (2007:1091) om offentlig upphand-
ling,

e lagen (2007:1092) om upphandling inom
omradena vatten, energi, transporter och
posttjanster,

e lagen (2011:1029) om upphandling pa
forsvars- och sikerhetsomridet,

e lagen (2016:1147) om upphandling av

koncessionet,

e lagen (2016:1145) om offentlig upphand-
ling, eller

e lagen (2016:1146) om upphandling inom
forsorjningssektorerna

I de flesta fall far avtal slutas nir tio dagar har
gatt fran det att ritten avgjort malet eller upp-
havt ett interimistiskt beslut. I vissa fall far
avtal slutas omedelbart. Ett 6verklagande av
rittens avgorande far inte prévas sedan avtal
har slutits. Fullstindig information finns 1

16 kapitlet 1 de ovan fyra férstnimnda lagarna
och 1 20 kapitlet i de tva sistnimnda lagarna.

Ytterligare information

Behéver ni fler upplysningar om hur man
overklagar kan ni vinda er till forvaltnings-
ratten.

www.domstol.se
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