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BAKGRUND
Stockholms l#ns landsting (SLL) genomf6r en 6ppen upphandling avseen-

de successiva leveranser av likemedel och likemedelsnéra produkter pa

rekvisition med diarienummer SLL 450 2010.

Genom tilldelningsbeslut daterat den 3 november 2009 beslutade SLL att
anta ett anbud fran Octapharma Nordic AB f6r den del av upphandlingen
som avser preparat med ATC-koden JO6BAO2.

Efter ans6kningar om overprovning fran Baxter Medical AB (bolaget) och
CSL Behring AB (CSL) beslutade Lénsritten i Stockholms 14n (numera
Forvaltningsritten i Stockholm) den 15 januari 2010 genom domar i mél
nummer 23198-09 och 23228-09 att upphandlingen, i den del som avser
preparat med ATC-koden JO6BAO02, fick avslutas forst sedan réttelse vid-
tagits pa si sitt att en ny utvdrdering gjordes varvid Octapharma Nordic

AB:s anbud inte fick beaktas.

Genom tilldelningsbeslut den 1 februari 2010 beslutade SLL att anta ett
anbud fran CSL i den del som avser preparat med ATC-koden JO6BAOQ2.

Bolaget anstker om dverprovning av upphandlingen enligt LOU. Férvalt-
ningsritten har den 11 februari 2010 i mal nummer 22533-10 beslutat att
upphandlingen tills vidare inte far avslutas betréffande ATC-koden
JO6BAO2.
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YRKANDEN OCH GRUNDER

Bolaget ans6ker om Sverprévning och yrkar, savitt nu 4r i friga, att for-
valtningsritten férordnar att upphandlingen inte far avslutas forrén réttelse
har vidtagits avseende tilldelningen, varvid utvirderingen gérs om pd s
sitt att podngtilldelningen réttas sa att podng tilldelas enligt LOU och de

grundldggande upphandlingsrattsliga principerna.

Som grund for yrkandet anfors foljande. SLL har handlat i strid med LOU
ndr man i utvirderingen tilldelat poéng pé ett sitt som strider mot LOU och
de grundlaggande upphandlingsrittsliga principerna om forutsebarhet,
transparens, icke-diskriminering, objektivitet, likabehandling och propor-

tionalitet.

Bolaget utvecklar talan enligt f6ljande.

Utviirderingen av klinisk sdkerhet

Maximalt kan 20 poidng utdelas f6r underkriteriet klinisk sékerhet. 20 po-
ang tilldelas vid “god” kravuppfyllelse och 10 poing tilldelas vid “mindre
god” kravuppfyllelse. For att den maximala poéngen ska tilldelas fordras
att anbudsgivarens niv avseende de angivna parametrarna objektivt kan
anses uppnd en god niva. For att objektivt kunna anses uppné en god nivé
fordras exempelvis att parametrarnas niva inte dr sémre &dn konkurrerande
produkter, eller att det inte finns tydliga brister angivna for produkten i

dess produktresumeé.

SLL har tilldelat produkten Privigen fran CSL allt for hog poéng i utvérde-
ringen av kriteriet klinisk sdkerhet. Privigen har emellertid dokumenterade
brister som innebdr att den inte uppnar en god sdkerhetsniva. Vad géller
hjalpamnet L-prolin sa framgér av SPC-texten att studier visar pAverkan pé

hjdrnan hos réttor. Trots att detta inte har visats pa ménniskor, sa finns en
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varningstext i SPC:n for Privigen. SPC-texten framhaller produktens be-
gransning (kontraindikation) genom att den inte kan anvéndas pé patienter
enligt f6ljande: "Patienter med hyperprolinemi”. Objektivt sett maste dér-

med konstateras att Privigen innehéller sddana begransningar och oséker-

heter att den kliniska sdkerheten inte uppnéar nivan “god’.

SLL avfirdar riskerna med att ”det &r naturligt att det framgéar i SPC-texten
att lakemedlet innehéller aminosyran L-prolin”. Vad SLL viéljer att inte
nimna &r det faktum att det foreligger en risk med att Privigen innehéller
L-prolin, som medfor att Privigen inte borde har tilldelats s& hég poéng i
utvarderingen. Bolaget kan inte forstd hur SLL i yttrandet kan gora géllan-
de att man inte kinner till ndgra beldgg for att L-prolin medfor risk f6r vis-
sa patienter, ndr SPC-texten for Privigen innehéller en varning om att den
inte kan anvéndas till ”patienter med hyperprolinemi”. Genom detta har
SLL tilldelat Privigen en alltfor hog podng i utvdrdering i denna del, vilket
innebér att man inte har behandlat anbudsgivarna lika och objektivt, utan

att man har diskriminerat bolaget till fordel f6r en annan anbudsgivare.

Produkten Kiovig fran Baxter har vid en objektiv bedémning hégre virus-
sékerhet &n Privigen. I sin produktionsprocess har Kiovig tre stycken av
varandra oberoende dedikerade steg for att reducera forekomsten av smitt-
samma virus, jdmf6rt med Privigen som enbart har tvé dedikerade steg.
Med dedikerade steg avses steg i produktionsprocessen som enbart har till
uppgift att reducera férekomsten av virus. Detta innebir i konkreta siffror
att for Kiovig s dr risken for 6verforing av virus minskad med 10'° génger
(jamfort med den ursprungliga plasman) emedan risken for 6verforing av
virus med Privigen enbart ir minimerad 10° ganger. D4 bada dessa siffror
kan framsta som mycket hoga och ddrmed riskerna for viruséverforing
med nigon av produkterna som enbart potentiella, ska det papekas att
WHO (World Health Organisation) berdknar att minst ett nytt smittsamt

patogen kommer att utvecklas varje ar och med detta i atanke ska det
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framhallas att risken for verforing av virus inte enbart ar potentiell utan

hogst reell.

Av det som sigs ovan framgér att Privigen inte nér upp till “g0d” klinisk
sikerhet eftersom texten pa den egna produktresumén innehéller varningar
och begrinsningar pa tvé stillen (medan produktresumen for Kiovig inte
innehaller nagra varningar eller begrénsningar alls), och dels for att den har
firre virusinaktiveringsmetoder (vilket &r en parameter som enligt forfrag-
ningsunderlaget ska utvérderas) &n vad Kiovig gor. Detta innebar att en
objektiv, likabehandlande, icke-diskriminerande, transparent, forutsebar
och proportionerlig utvirdering av underkriteriet klinisk sikerhet ger vid
handen att Kiovig ska tilldelas hégre podng n Privigen. Eftersom endast
podngen 20 eller 10 enligt forfrigningsunderlaget kan tilldelas, ska Kiovig
tilldelas 20 poiang medan Privigen rétteligen ska tilldelas 10 poang. Det ar
inte, fran ett objektivt perspektiv, riktigt att tilldela Kiovig och Privigen
lika hég po#ng for kriteriet.

Eftersom virusinaktiveringsmetod angivits som en parameter for underkri-
teriet klinisk sikerhet framgér det av forfragningsunderlaget att bestéllaren
virderar risken for dverforing av virus hogt. I utvirderingen har SLL dock
avvikit fran detta och inte utvirderat virussakerhet. Detta strider mot de

grundléggande upphandlingsrittsliga principerna.

Att genom yttrande pastd att SLL inte har bedomt virussdkerheten och inte
vet huruvida produkterna har olika sdkerhetsnivéer &r ett direkt frangaende
av vad SLL sjélv har skrivit i forfragningsunderlaget. Att inte tilldela en
produkt som har hogre virussikerhet dn en annan produkt hdgre podng i
utvirderingen, 4r att diskriminera anbudsgivare och att inte vara transpa-
rent och forutsebar. For att folja LOU s& méste den produkt som har hogre
virussikerhet tilldelas hogre utvirderingspoéng n den produkt som har

lagre virussikerhet, avseende utvarderingskriteriet virussdkerhet (klinisk



Sida 6
FORVALTNINGSRATTEN DOM 22584-10

I STOCKHOLM

Allménna avdelningen
sikerhet). SLL anfor att offererade produkter utvirderas oberoende av var-
andra. Vad SLL tycks mena med detta &r att Kiovigs virussdkerhet inte
skall bedémas i forhallande till Privigens virussdkerhet. Detta &r dock inte
fragan i malet. Hir dr det friga om att SLL har uppstéllt virussékerhet som
ett underkriterium i utvirderingen, men sedan inte vérderat detta. Om man
hade virderat virussikerheten s& skulle man ha tilldelat Kiovigs hogre vi-
russikerhet hégre poidng dn Privigens ldgre virussikerhet. Det &r alltsd — 1
motsats till vad SLL tycks anfora — sa att Kiovig rétteligen skulle ha tillde-
lats hogsta poing for virussikerhet pa grund av att produkten har en hog
virussikerhet. En objektiv utvdrdering ger vid handen att Privigen inte har
hog virussikerhet. Det dr ett grundldggande krav enligt principerna om
transparens och forutsebarhet att samtliga i forfrdgningsunderlaget angivna
utvirderingskriterier méste utvirderas. Detta har SLL brutit mot i foéreva-

rande upphandling.

Det fordras att det framgéar av forfragningsunderlaget hur bestéllaren avser
att utvirdera anbuden. Varje utvirderingskriterium och underkriterium ska
viktas (eller i undantagsfall rangordnas). Det dr inte tillatet enligt LOU for
bestillaren att géra nagon samlad bedémning av en méngd underkriterier,

sasom SLL pastér att man har gjort.

Utvdrdering av forpackningarnas dndamdlsenlighet och sdkerhet

Vidare s& har SLL tilldelat bolagets anbud alltfér 1&g poéng avseende pro-
dukten Kiovig vad giller kriteriet forpackningarnas dndamalsenlighet och
sdkerhet. SLL har tilldelat Kiovig endast 20 av 30 méjliga poédng och skri-
vit en anteckning att “Férvaringsbetingelser inte optimala”. Denna bedém-
ning &r inte riktig. Kiovig har en hallbarhet om tva ar i kylskép och nio
manader i rumstemperatur. Vanligen tas produkten ut fran kylskép nér den
levereras ut till avdelning inom sjukhuset. Nio ménaders héllbarhet far d&
anses som lang. Baxter har erfarenhet av att ha levererat Kiovig till SLL

under de senaste 36 manaderna och det har aldrig varit ndgot problem med
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hallbarheten. Det har inte kommit till bolagets kidnnedom att det skulle vara

négon begransning av forvaringsutrymmet i kylskép, sisom SLL gor gél-

lande i yttrande. Géngse procedur for hantering av produkterna ér att de

forvaras i kylskap i sjukhusapoteket och att det tas ut ur kylsképet ndr pro-

dukterna levereras ut till avdelningen. Tv4 ars hallbarhet i kylskap och nio

méanaders hallbarhet i rumstemperatur &r objektivt sett att bedéma som

»God”, varfor Baxter ritteligen borde ha tilldelats 30 poéng i utvérderingen

i denna del.

Bolaget noterar att SLL svajar i sin argumentation och i denna del jamfor
offerefade produkter med varandra, medan man nér en jamforelse skulle
vara tﬂl bolagets fordel anfor att produkterna inte jamfors i utvérderingen.
Att SLL inte #r konsekvent i sin egen behandling av upphandlingsritten far

till foljd att SLL diskriminerar bolaget.

Det strider mot de grundliggande upphandlingsrittsliga principerna om
forutsebarhet och transparens att i utvarderingen stélla andra krav eller
g6ra andra bedémningar &n vad som framgéar av forfragningsunderlaget.
Sasom EG-domstolen har uttalat s ska alla rimligt informerade och nor-
malt omsorgsfulla anbudsgivare kunna forstd och tolka krav och kriterier
som uppstills i forfragningsunderlaget. Bolaget har levererat Kiovig till
SLL under l&ng tid, utan att forvaringsbetingelserna pa négot sétt varken
har ifrdgasatts eller i ovrigt kommenterats av bestéllaren. For bolaget som
“en normalt omsorgsfull anbudsgivare” har det ddrmed saknats anledning
att forutse att forvaringsbetingelserna for Kiovig skulle anses som annat dn

goda.

Till yttermera visso forhaller det sig p det sattet att SLL frangér vad man
sjalv uppstillt i forfrigningsunderlaget och kravet som EG-domstolen upp-
stéller pa att bestillaren ska hélla sig till den ursprungliga tolkningen av

krav och kriterier nir man tillimpar dessa i prévning och utvérdering av
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inkomna anbud. Av forfrigningsunderlaget framgar att hdgsta poang for
hir aktuellt underkriterium tilldelas fér “god” kravuppfyllelse, medan av
kommentaren som gjorts till utviarderingen av kriteriet framgér att man
istillet har virderat huruvida kravuppfyllelsen (forvaringsbetingelserna)
varit “optimala”. “Optimal” #r en annan sak dn “god”. Darmed skulle det
ha behovt framgé av forfragningsunderlaget att det var huruvida forva-
ringsbetingelserna var “optimala” och inte “goda” som bestéllaren avsag

att utvirdera.

SLL gor genom yttrande géllande att man med optimal inte menade opti-
mal utan att det endast var “ett klumpigt ordval/uttryck”. Vad SLL péstér
ar en efterhandskonstruktion som inte bar sannolikhetens pragel. Det finns
inte nagot 1 dokumentationen som ger stéd for att SLL 1 utvéirderingen
skulle ha bedémt ndgot annat &n just om forvaringsbetingelserna var opti-
mala. Man har i utvirderingen hojt ribban, vilket upphandlingsréttsligt in-
nebdr att man har utvirderat ett annat kriterium 4n det som framgér av for-

fragningsunderlaget.

Genom att gora en bedémning som avviker fran vad som varit forutsebart
for bolaget och som inte har sin grund i praktiska omsténdigheter bryter
SLL mot de grundldggande upphandlingsréttsliga principerna pé ett sétt
som &r till men for bolaget. Ovanstaende strider mot de grundldggande EG-
rattsliga principema om férutsebarhet, transparens, likabehandling, objek-
tivitet, icke-diskriminering och proportionalitet, samt mot EG-domstolens

uttalanden.

Den upphandlande myndighetens handlingsutrymme

SLL gor gillande att upphandlande myndighet har ett handlingsutrymme
vid utvdrderingen och hanvisar dérvid till ett antal avgorande. SLL viljer
emellertid att uteldmna vad samtliga &beropade avgéranden ldgger fast,

nimligen att den mest grundldggande forutsittningen for bestéllarens hand-
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lingsutrymme #r att de grundldggande upphandlingsréttsliga principerna,

liksom upphandlingsritten i vrigt, méste iakttas. Handlingsutrymmet

finns enbart inom LOU och upphandlingsritten i 6vrigt.

I upphandlingen har SLL brutit mot de grundliggande upphandlingsréttsli-
ga principerna och SLL har ddrmed gatt utanfor sitt handlingsutrymme.
Upphandlingen strider dirmed mot LOU och upphandlingsritten i dvrigt.
Vad SLL anfor i denna del saknar dédrmed relevans i forevarande upphand-

ling.

Det sitt pa vilket SLL har brutit mot de upphandlingsréttsliga principerna
ar dels att man har frangatt vad man sjilv i forfradgningsunderlaget har an-
gett ska bedmas i utvéirderingen, dels att man har utvarderat ett annat ut-
vérderingskriterium 4n vad som angivits i forfrigningsunderlaget, och dels
att man har gjort en ad hoc bedémning som avviker fran fastlagd praxis

utan att gora detta forutsebart.

Samtidigt som det #r av storsta vikt att utvarderingen sker av sakkunniga,
s& dr det ingen garanti for att utvdrderingen har gatt rétt till. I forevarande
upphandling kan konstateras att utvirderingsgruppen i sin utvérdering har

avvikit fran vad som angivits i forfrigningsunderlaget.

Lansrdttens tidigare dom

Sasom bolaget anférde i mal nummer 23198-09 vid Lénsrétten i Stock-
holms l4n, s& var den ursprungliga utvérderingen, savitt avser hér aktuell
ATC-kod, behiftad med ett antal brister som inverkat negativt p& utvirde-
ringen av bolagets anbud. Genom att SLL inte har gjort ndgon férmyad ut-
virdering till foljd av linsrittens dom sé kvarstér dessa brister efter det

foryade tilldelningsbeslutet.

Lansritten har i domen hinvisat till Regeringsrattens avgorande i RA 2002
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ref. 50 och uttalat att domen ska tolkas sa att kraven for att anse att ett
upphandlingsférfarande strider mot de upphandlingsrittsliga principerna
numera méiste stillas relativt hogt. [ ljuset av det uttalandet &r det viktigt att
framhalla att for det forsta gér linsritten i sin tolkning av domen lidngre &n
vad andra domstolar har gjort under de snart &tta dr som gétt sedan domen
kom. I domen befister Regeringsritten det handlingsutrymme som en be-
stillare har i utvirderingsfasen inom ramen f6r LOU och de bakomliggan-
de grundliggande EG-rittsliga principerna. Regeringsritten utvidgar inte

pa négot sitt det utrymmet, vilket ldnsrétten gor genom sin tolkning.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis kan konstateras att de brister som foreligger i utvérde-
ringen av ATC-kod JO6BAO02 gar utanfor det handlingsutrymme som en
bestallare har 1 ut{/éirderingsfasen av en upphandling. Grund for férvalt-
ningsritten att besluta att upphandlingen ska réttas pa s sétt att podngtill-
delningen ska justeras, varvid bolagets anbud vinner tilldelning, foreligger

darmed.

Avslutningsvis strider SLL:s inkonsekventa beteende mot principerna om
likabehandling, objektivitet, icke-diskriminering och proportionalitet. Ge-
nom att endast bedéma faktorer som &r till bolagets nackdel p4 ett inkonse-
kvent och icke-forutsebart sitt, har SLL diskriminerat bolaget och brutit

mot likabehandlingsprincipen och objektivitetsprincipen.

Skada
SLL:s upphandling i strid med LOU och upphandlingsrétten i 6vrigt har
lett till att bolaget har lidit skada.

Den forsiljning som bolaget riskerar att g& miste om genom SLL:s felakti-
ga tilldelningsbeslut medfor att skadan 4r betydande. Den skada som bola-
get riskerar att lida genom SLL:s brott mot LOU och upphandlingsrétten i
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ovrigt kan forhindras genom forvaltningsrittens forordnande att upphand-

lingen inte far avslutas forrén rittelse gjorts, eller i andra hand att upphand-

lingen ska goras om.

SLL bestrider, savitt nu 4r ifrga, att upphandlingen avseende ATC-kod
JO6BAO02 ska goras om. Som grund for instéllningen anfors att upphand-
lingen har utforts pa ett korrekt sitt, att SLL inte pa ndgot sétt har brutit
mot LOU eller de gemenskapsrittsliga principerna samt att bolaget inte

lider ndgon skada.

SLL utvecklar talan enligt f6ljande.

Angdende anbudsutvirderingen
SLL bestrider bolagets pastiende att utvirderingen i denna upphandling &r
behiftad med ett stort antal brister. Bolaget har inte pavisat att utvérdering-

en har s&dana brister att skl for att indra gjorda beddmningar foreligger.

Utvirderingen av de s.k. mjuka parametrarna har skett av sirskilt sakkun-
niga grupper (Laksak) for respektive ATC-kod. ATC-koden JO6BAO2 har
utvirderats av expertgruppen for plasmaprodukter och vissa antitrombotis-
ka likemedel. Expertgruppen har bestatt av tva professorer tillika Sverldka-

re, fem 6verldkare, en ST-14kare och en legitimerad apotekare.

Den upphandlande myndighetens handlingsutrymme

SLL far framhalla att det av ett flertal avgéranden fran kammarrétter fram-
gér att en upphandlande myndighet har stor frihet i valet av tilldelningskri-
terier och utformningen av dessa. Vidare framgar av ett antal avgéranden
fr&n kammarritter att en upphandlande myndighet ges en stor frihet att
inom ramen for LOU vérdera de anbud som kvalificerat sig och att det inte
ankommer pé en forvaltningsdomstol att géra ndgon egen utvéirdering av

anbuden (se t.ex. Kammarrittens i Stockholm dom den 6 mars 2009 i mél
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nummer 534-09, med hiinvisning till lansrittens dom). SLL vill d&ven hén-
visa till Kammarrittens i Jonkoping dom den 4 februari 2009 i mal num-

mer 5-09, i vilken det anges att den upphandlande myndighetens virdering

far godtas om det inte finns uppenbara skél till en annan beddmning.

Det ska slutligen noteras att Regeringsritten i mal RA 2002 ref. 50 uttalat
att de skiftande forhallanden som forekommer i det ekonomiska livet gor
att dven forfragningsunderlag och utvirderingsmodeller som inte &r opti-
malt utformade far godtas under forutséttning att de principer som bér upp
LOU och gemenskapsritten inte trids for nér. Av domen foljer ocksa att
kraven pa att ett upphandlingsforfarande skulle strida mot dessa principer

numera maste stéllas relativt hogt.

Utvdrderingen av klinisk sdkerhet

Inledningsvis kan konstateras att det stills hoga krav pé likemedel. God-
kiinda lakemedel har stor betydelse for hilsotillstdndet. Oundvikligt &r att
méanga likemedel har biverkningar och risker som far végas mot nyttan.
Vissa risker dr mer frekventa 4n andra. Av betydelse &r att den ansvarige
lakaren som foreskriver lakemedlet 4r fortrogen med risken som beskrivs

av liakemedelsforetaget i produktbeskrivningen.

Angdende underkriteriet klinisk scikerhet har bolaget ifrégasatt podngbe-
démningen kring sikerhetsniva och jamfort CSL:s produkt Privigen och
bolagets produkt Kiovig. Bolaget gor géllande att Privigen borde ha erhél-
lit 10 podng (mindre god) istéllet for 20 (god).

SLL, som bestrider att podngséttningen varit felaktig, vill anfora f6ljande.
Enligt bolaget #r virussikerheten bittre f6r Kiovig &n for Privigen genom
bl.a. att Kiovig har tre virusinaktiveringsmetoder, medan Privigen endast

har tva. SLL kan inte vitsorda att det av bolaget offererade ldkemedlet Ki-

ovig har tre virusinaktiveringsmetoder, att Privigen endast har tvé eller att
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en produkt har en “hdgre virussékerhet” dn en annan. Det saknar betydelse

eftersom varje produkt utvirderas for sig och det &r produktens egenska-

per, inte konkurrerande produkters egenskaper, som utvérderas.

Vidare genomfordes expertgruppens utvérdering i enlighet med viktnings-
mallen for ATC-koden JO6BAO2. Enligt viktningsmallen ges poéng i ut-
virderingen av kriteriet klinisk sdkerhet inte bara for virusinaktiveringsme-
tod utan #ven faktorer som kontroll av plasmagivare, produktkontroll, mo-
nomerhalt och stabiliseringssubstans beddms. Expertgruppen har dérfor
gjort en samlad och holistisk beddmning av faktorerna som ingér i detta
kriterium. Utfallet blev att expertgruppen bedémde klinisk sékerheten for

bade Kiovig och Privigen som “god”.

Hyperprolinemi &r en ovanlig &mnesomséttningsrubbning. Det &r naturligt
att det framgar i SPC-texten att lakemedlet innehéller aminosyran L-prolin.
Varken SLL eller dess sakkunniga kénner till ngra kliniska beldgg for att
tillforsel av en viss méngd L-prolin tillsammans med gammaglobulin skul-

le ha en klinisk ogynnsam inverkan pé barn eller vuxna med detta tillstdnd.

SLL och dess sakkunniga gor gillande att sk&l for att &ndra podngbeddm-
ningen inte foreligger. Sikerheten dr god. SLL bestrider séledes att utvér-

deringen skett i strid med LOU.

Utvdirderingen av forpackningarnas dndamadlsenlighet och sékerhet
Bolagets produkt Kiovig har for underkriteriet forpackningarnas dnda-
mdlsenlighet och sdkerhet erhallit 20 av 30 mojliga poédng. Som exempel
pa forpackningarnas &ndamalsenlighet anges 1 viktningsmallen f6rvarings-
och transportbetingelser. SLL kan inte vitsorda att det av bolagets offere-
rade likemedel Kiovig har en héllbarhet pa 2 ar i kylskap och 9 méanader i
rumstemperatur. Héllbarheten &r satt till 24 ménader, varav 9 ménader i

rumstemperatur. Privigen kan forvaras 24 ménader 1 rumstemperatur, vil-
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ket viger tungt i expertgruppens bedémning med hénsyn till begrénsat for-

varingsutrymme i kylskap.

SLL bestrider dven bolagets pastaende att SLL stéllde andra krav alterna-
tivt gjorde andra beddmningar &n vad som framgér av forfrdgningsunder-
laget. Att det i utvirderingsdokumentationen anges “forvaringsbetingelser
inte optimala” betyder inte det som bolaget nu gor géllande. Det var inte
mer 4n ett klumpigt ordval/uttryck med syfte att férklara att produkten

hade vissa brister vad géller forvaringsbetingelser.

Sammanfattningsvis har SLL:s sakkunniga funnit att det av bolagets offe-
rerade likemedlet Kiovig haft mindre god dndamaélsenlighet savitt avsdg
forpackningarna. Nagot fel eller uppenbart fel i utvirderingen har inte vi-

sats. SLL bestrider saledes att utvirderingen skett i strid med LOU.

UTREDNINGEN I MALET

I anbudsforfragan sektion 1.2 under rubriken "Omfattning” anges bl.a. fol-
jande. Denna upphandling avser successiva leveranser av lakemedel och
lakemedelsnira produkter pa rekvisition, efter avrop, till Stockholms l&ns

landstings forvaltningar, bolag och stiftelser samt SLL:s entreprendrer.

I anbudsforfragan, bilaga 6, anges vad géller ATC-koden JO6BAQ?2 att det
anbud som ska antas 4r det som #r ekonomiskt mest férdelaktigt med vikt-

ning.

I anbudsforfragan, bilaga 8, anges bl.a. foljande. Utvarderingen sker med
tillimpning av s.k. jamforelsetal. Detta innebér att det sker en poédngsitt-
ning av icke priskriterier, som &terfinns i viktningsmallarna for respektive
terapigrupp i bilagorna 1.7.1 till 1.7.16. Den brist som en anbudsgivare

uppvisar pé icke priskriterier i férhallande till maximalt kvalitetspoéing
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omvandlas till ett paslag pa priset. Priset plus paslag utgér anbudets jamfo-

relsetal.

Priset kommer att berdknas som den totala kostnaden for efterfragad/e
ATC-kod/er eller del dédrav vid 100 % f6]jsambhet till avtal med respektive
leverant6r. Kostnaden baseras pa antalet férpackningstyper i enlighet med

forbrukningsmonstret fran féregéende ar, d.v.s. 2008.

Om en forpackningstyp saknas i anbudet, ersdtts den i1 férsta hand med
motsvarande kvantitet frin annan férpackningstyp hos anbudsgivaren, i
andra hand, om annan f6rpackningstyp saknas hos anbudsgivaren eller om
det &r praktiskt olampligt ur anvéndarperspektiv att ersétta en forpackning
med en annan fran anbudsgivaren, kommer den saknade férpackningstypen
att ersdttas med en forpackning fran annan leverantér. Darmed kommer

ocksa den ersatta produktens AIP-pris att laggas p& anbudsgivarens pris.

I utvarderingsdokumentationen framgér foljande poéngtilldelning baserat

pa viktningsmallen for ATC-koden JO6BAO2.

Viktningsmall JO6BAD2 Immunglob.intravask Kiovig | Kiovig Privigen | Privigen Octagam | Octagam

Expert grupp Plasma Poang Verbat Poéng Verbal Poéng Verbal
Medicinsk dndamalsenlighet

a. Antal dokumenterade / god- 20 poang: 2zsju indikationer 20 20 20
kénda indikationer 10 podng:< sju indikationer

b.Klinisk sékerhet 20 poang: God 20 20 20
Virusinaktiveringsmetod, kon- 10 poding: Mindre god

troll av plasmagivare, produkt
kontroii,monomer halt, stabilise-
ringssubstans

Farmaceutisk &ndamalsenlighet

a. Sortimentsbredd 30 podng: God 30 Har barn 20 Saknar 20 Saknar
koncentrationer,volymer,losning, | 15 poédng: Begrdnsad for- barnfér- barn-
puiver,stor forpackning packningen packning férpackning
b. Férpackningarnas dndamals- | 30 po#ng: God 20 Forvarings 30 Forvarings 20 Forvarings
enlighet och sikerhet 20 poiéng: Mindre god betingelser viltkor betingelser
forvarings/-transportbetingeiser, | § poéng: Begrinsad inte optimala inte

tydlig mérkning pa kar- optimala oplimala

tong,streckkoder, text stor-
lek,férger, férvixlingsrisk,ingari
takemedelsférmanen
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DOMSKAL
Tillimpliga bestimmelser

I 1 kap. 9 § LOU stadgas foljande. Upphandlande myndigheter ska be-
handla leverantorer pé ett likvérdigt och ickediskriminerande sétt samt
genomftra upphandlingar pa ett 6ppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare
principerna om dmsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas.

116 kap 2 § stadgas foljande. Om den upphandlande myndigheten har bru-
tit mot de grundldggande principerna i 1 kap. 9 § eller ndgon annan be-
stdimmelse 1 denna lag och detta har medfort att leverantoren lidit eller kan
komma att lida skada, ska rétten besluta att upphandlingen ska goras om
eller att den far avslutas forst sedan rittelse gjorts.

Ritten far omedelbart besluta att upphandlingen inte far avslutas innan
nagot annat har beslutats. Rétten far dock l4ta bli att fatta ett sddant interi-
mistiskt beslut, om den skada eller oldgenhet som atgirden skulle medftra
kan bedémas vara storre dn skadan for leverantdren.

Forvaltningsrdttens bedomning

Foremalet for forvaltningsréttens provning dr den utvérdering som SLL
utfort avseende ATC-koden JO6BAO2. Fragan i malet dr huruvida utvarde-
ringen, sa som bolaget anfort, utforts i1 strid med LOU och de grundldggan-
de upphandlingsrittsliga principerna om forutsebarhet, transparens, icke-

diskriminering, objektivitet, likabehandling och proportionalitet.

Regelverket pa upphandlingens omrade innehéller inte ngra ndrmare
formregler f6r hur en anbudsutvirdering ska ga till (se Konkurrensverkets
yttrande i Kammarrittens i Stockholm mal nr 3014-09 den 9 juni 2009,
diarienummer 319/2009). Den upphandlande myndigheten har generellt
sett givits en stor frihet att virdera de anbud som kvalificerats till anbuds-
utvirderingen (jfr RA 2002 ref. 50). Det foljer dock av 1 kap. 9 § LOU att
den upphandlande myndigheten under hela upphandlingsprocessen ska
iaktta EU-rdttens principer om likabehandling, icke-diskriminering, pro-
portionalitet och 6msesidigt erkdnnande. I EG-domstolens avgdrande 1 méal

C-19/00, SIAC Construction, uttalades att vid prévning av anbuden ska
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tilldelningskriterierna tilldmpas objektivt och enhetligt p& samtliga an-

budsgivare.

Utgangspunkten nér det géller domstolarnas prévning i mal som det fore-
varande &r att den part som gor géllande att en upphandling utforts i strid
med LOU klart ska ange de omstindigheter som talan grundas pa (se RA
20009 ref. 69).

Det &r den upphandlande myndigheten som utfor anbudsutvirderingen.
Domstolen har dérefter, for det fall att upphandlingen klandras genom an-
stkan om &verprévning, att préva huruvida upphandlingen utforts i strid
med LOU och gemenskapsritten. Det ankommer inte pa domstolen att ut-

f6ra en individuell utvérdering.

Av viktningsmallen f6r den aktuella ATC-koden framgar att det utdver
virusinaktiveringsmetod finns ytterligare fyra parametrar inom kriteriet
klinisk sékerhet som ska ligga till grund for utvdrderingen. I sammanhang-
et har SLL anfort att den utvérderande expertgruppen har gjort en samlad
och holistisk bedomning av parametrarna inom kriteriet klinisk sikerhet.
Det har inte framkommit att denna bedémning har utforts i strid med for-
fragningsunderlaget, LOU eller de grundldggande upphandlingsrittsliga

principerna.

Aven betriffande kriteriet forpackningarnas dndamalsenlighet och sdkerhet
noteras att utvirderingen grundas pa ett flertal parametrar. Vad som anforts
angdende parametern forvaringsbetingelser visar inte att SLL har agerat i
strid med LOU eller de grundlédggande upphandlingsrittsliga principerna.
Vad bolaget anfort om Kiovigs hallbarhet och att SLL inte tidigare uttalat

sig om dess hallbarhet forandrar inte denna beddmning.
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SLL har forklarat ordvalet Férvaringsbetingelser inte optimala™; en for-
klaring som det enligt forvaltningsrittens bedémning inte finns anledning
att ifrgasdtta. Det #r inte visat att utvérderingen har grundats pa andra kri-

terier #n de som angivits i forfragningsunderlaget.

Sammanfattningsvis konstaterar forvaltningsrétten att vad bolaget har an-

fort inte bér foranleda ett ingripande med st6d av LOU. Anstkan ska déar-

for avslas.

Kurt Bjork
Radman

Foredragande har varit férvaltningsréttsnotarie Anders Lagerwall.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill verklaga linsrittens beslut skall
cktiva till Kammarritten i Stockholm.
Skrivelsen skall dock skickas eller limnas
till lanstitten. .
@verklagandet skall ha kommit in till insratten
inom tre veckot frin den dag di klaganden
fick del av beslutet. Tiden for Sverklagandet
ft offentligpatt riknas emellertid frin den dag
beslutet meddelades.

Om sista dagen f6t dverklagandet infaller p2
16rdag, séndag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyirsafton racker det att skrivel-
sen kommer in nista vardag,

Fér att ett Sverklagande skall kunna tas upp 1
kammatritten fordras att provningstillstind
meddelas. Kammartitten limnar provaingstill-
stand om det ar av vikt f6r ledning av rattstl-
limpningen att dvetklagandet provas, anled-
ning férekommet till indring i det shat vartill
linstatten kommit eller det annars finns syn-
nerliga skél att prova overklagandet.

Om prévningsﬁ]lstﬁnd inte meddelas stir lans-
rittens beslut fast. Det ar darfor viktigt att det
Klart och tydligt framgar av dverklagandet till
kammartitten vatfor man anser att provaings-
tillstind bor meddelas.

Skrivelsen med tverklagande skall innehalla

1. den klagandes namn, personnuminet, yike,
postadress och telefonnummet. Dessutom
skall adress och telefonnummer till atbets-
platsen och eventuell annan plats dir kla-
ganden kan nis f6r delgivning lamnas om
dessa uppgifter inte tidigare uppgetts ima-
let. Om nigon person- eller adressuppgift
sndras ar det viktigt att anmilan snarast
gors tll kammarratten,

2. det besht som &verklagas med uppgift om
linstittens namn, milnummer samt dagen
for beslutet,

3. de skil som Klaganden anger till stbd £61
begiran om prévningstillstind,

4. den indring av Einsrittens beslut som kda-
ganden vill fa till stind,

5. de bevis som klaganden vill beropa och
vad han/hon vill stytka med vatje sarskilt
bevis.

Skrivelsen skall vara undettecknad av klagan-
den ellet hans ombud. Adressen till lanstatten
framghr av beslutet. Om klaganden anlitar om-
bud skall denne sinda in fullmakti odginal
samt uppge sitt namn, adress och telefon-
oummer,

www.domstol.se






