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BAKGRUND

Landstinget Dalarna, Landstinget Gavleborg, Landstinget 1 Uppsala lédn
och Landstinget Vistmanland (landstingen) har genomfort en upphandling
av lakemedel, dnr UPPH2014-0141. Landstingen har fattat tilldelningsbe-

slut.

YRKANDEN M.M.

Abcur AB (bolaget) ansoker om 6verprévning av upphandlingen. Bolaget
yrkar i férsta hand att landstingens upphandling savitt avser ATC-koderna
CO1CAO06 (fenylefrin) och NO2AAO1 (morfin, 10 mg per ampull) inte far
avslutas forrén rittelse gjorts och i andra hand att upphandlingen ska géras
om. Riittelse bor ske pé sa sitt att en ny utvirdering gors efter att anbuden
forkastats fran Unimedic Pharma AB (Unimedic), sdvitt avser ATC-koden
CO1CAO06, och fran Pilum Pharma AB (Pilum), savitt avser ATC-koden
NO2AAO1.

Till st6d fér sin talan anf6r bolaget 1 huvudsak f6ljande.

Upphandlingen har skett 1 strid med 1 kap. 9 § LOU genom att landstingen
har antagit anbuden fran Unimedic respektive Pilum trots att anbuden inte
uppfyllde samtliga skall-krav. Om anbuden ritteligen hade forkastats hade
bolaget tilldelats kontrakten. Bolaget har lidit eller kan komma att lida
skada.

Unimedic har, i strid med skall-krav, inte lamnat in en kopia av ett giltigt
forsikringsbrev. Det dokument, som Unimedic héanvisar till, 4r inte ett gil-
tigt forsékringsbrev utan en forfrdgan om uppgifter och kan inte jamstillas

med ett férsdkringsbrev.

Landstingens uppfattning att bevis om forsékring ska ges in om produkten

inte omfattas av den svenska lakemedelsforsékringen stimmer inte. Av
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forfrigningsunderlaget framgar att anbudsgivaren ska inneha némnda till-
stand och forsdkringar samt att kopia av dessa ska skickas med anbudet.
Vad som avses #r inte i vilka fall bevis ska inges utan vad beviset ska ut-
visa. Av forfrigningsunderlaget framgér vidare att anbudsgivaren dels ska
ange hur kravet pa likemedelsforsakring uppfylls, dels ge in kopia av gil-
tigt forsakringsbrev. Unimedic har istéllet gett in en forfragan daterad den
18 november 2014. Det forsikringsintyg som landstingen gett in i malet &r
daterat s& sent som den 5 mars 2015. Det redovisade talar med styrka for
att Unimedic i december 2014, da anbudet limnades, inte hade nagot for-
sikringsintyg att uppvisa och att Unimedic dérmed inte kunde uppfylla
skall-kravet. Att ett likemedel omfattas av en likemedelsforsakring kan
vara helt avgorande for en patients mojlighet att fa en likemedelsskada
ersatt. En sddan brist, som den foreliggande, kan inte utan sérbehandling

likas genom en komplettering, som landstingen nu férsoker gora.

Unimedic har inte redovisat varunummer for sin offererade produkt.
Landstingen gor gillande att det inte dr nodvindigt att produkten var for-
sedd med eft varunummer vid tidpunkten for anbudets inléimnande ef-
tersom varunummer anvinds forst vid landstingens bestilining. Emellertid
ar varunumret lika relevant vid anbudsgivning, utvérdering och avtals
tecknande som vid bestillning. Varunummer utgér det enda séttet att siakert
identifiera en produkt med avseende pa alla dess parametrar, sdsom t.ex.
innehallsimnen. Varunumret ir dirfor av stor betydelse redan vid anbuds-
givningen eftersom angivande av varunummer ér det enda sétt pa vilket det
kan sikerstillas att det verkligen dr samma produkt som offereras, utvirde-
ras, omfattas av avtalet, bestills och levereras. Detta kan jamforas med att
l:fmdstingen forkastade ett annat anbud for att FASS-text inte fanns, trots att
de uppgifter som framgér av en sadan text per definition dven aterfinns i

produktens produktresumé, som ir tillgénglig via publika kallor.
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Unimedics anbud brister ocksa i uppfyllelsen av kravet pa ingivande av
digitala fargbilder pa ytterforpackning, likemedelsbehallare och etiketter.
Unimedic har varken limnat in bild p&4 ampullen eller en godkénd mockup
av ytterforpackningen och etiketten. Bristen &r extra allvarlig eftersom inte
heller varunumret angetts, vilket gér det svart att sikert identifiera produk-

ten.

Pilum har inte limnat nagon bild pa likemedelsbehallare for offererad pro-
dukt. Landstingen har under upphandlingen 1 svar medgett att bild pa am-
pull kan utelamnas om anbudsgivaren istéllet inkommer med en mockup
som &r godkind av Likemedelsverket. I ett senare svar har ddremot bekréf-
tats att till anbudet ska bifogas fargbilder pa ytterférpackning. Den mockup
som Pilum lamnat kan av kronologiska skél inte vara godkind av Likeme-
delsverket. Aktuell namnéndring godkandes f6rst 26 januari 2015, vilket
innebir att varken namnéndring eller mockup var godkind da anbudet gavs
in. En utdragen namnéndringsprocess eller ett avslag fran Likemedelsver-
ket hade kunnat leda till att landstingen sarbehandlat Pilum genom att ut-
vérdera en ¢ godkind produkt.

Landstingen bestrider bifall till ansékan. Till stod f6r sin talan anfor -

landstingen i huvudsak f6ljande.

Landstingen har inte brutit mot LOU eller dess grundldggande principer.
Landstingens utvirdering av inkomna anbud har varit korrekt och har foljt
1 forfragningsunderlaget uppstéllda férutsattningar och samtliga anbudsgi-
vare har behandlats lika. Forfragningsunderlaget har vidare varit tillrackligt
tydligt och uppfyllt kravet pa 6ppenhet. Uppstillda krav har varit proport-

ionerliga.

Nagot forsikringsbrev har inte efterfragats pa det sitt som bolaget pastar.
Av kravet 1.1.3.2. foljer att ett bevis for att forsékring finns ska inges for
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det fall offererade produkter inte omfattas av den svenska likemedelsfor-
sikringen. Eftersom Unimedics offererade produkter omfattas av den
svenska likemedelsforsikringen, vilket ocksa Unimedic angett 1 sitt anbud,
behovs inte ndgot intyg. Unimedic har vid forfragan fran landstingen insént

forsdkringsintyg for att styrka att kravet ar uppfyllt.

Aven for det fall kravet skulle kunna utlisas sa att ett forsakringsbrev
skulle fogas till anbudet dven i det fall offererade produkter omfattas av
den svenska likemedelsforsikringen vore det oproportionerligt att férkasta
Unimedics anbud till f6ljd av den pastadda bristen eftersom det relevanta
ar att offererade produkter omfattas av likemedelsforsdkring vid tidpunk-

ten for leverans.

Orsaken till att Unimedic inte har uppgett varunummer #r att ndgot sddant
inte fanns vid tidpunkten for anbudets inlimnande. Varunummer anvénds
for att siarskilja en produkt vid bestéllning och &r intressant forst vid den
tidpunkt koparen, dvs. landstingen, kommer att bestélla en produkt. Att en
produkt har varunummer #r séledes relevant tidigast vid tidpunkten for
avtalsstart. Unimedics produkt har numera varunummer. Eftersom det inte
har nigon betydelse att sdidant nummer saknades vid anbudets inlimnande

vore det oproportionerligt att forkasta anbudet pa den grunden.

Den produkt Pilum har offererat kommer under kontraktstiden heta Morfin
Kalceks. Att produkten inte hade det namnet vid tidpunkten f6r anbudets
inlimnande saknar betydelse for landstingens bedémning av anbudet och
didrmed utgingen i méalet. Detsamma giller vad bolaget har anfort om att
Pilum inte gett in ndgon bild pa likemedelsbehallaren. Pilum har ingett en
mockup pé ytterforpackningen sa som den skulle komma att se ut vid tid-
punkten for nér ett eventuellt avtal skulle gélla.
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Det &r utan tvekan sa att de respektive foretag som tilldelats kontrakt i en-
lighet med landstingens tilldelningsbeslut 4r de som limnat de mest kon-

kurrenskraftiga anbuden. Det vore fullkomligt oproportionerligt om dessa
skulle forkastas pé bristande formaliabagateller. De principer som bér upp

LOU har inte tratts for nér.

DOMSKAL

Forvaltningsrdttens utgangspunkter

Forvaltningsritten ska ta stillning till om det finns skal att ingripa enligt
LOU mot landstingens upphandling med anledning av de grunder som bo-
laget har anfort. Fraga 1 mélet dr dels om Unimedics anbud har antagits 1
strid med likabehandlingsprincipen (ATC-koden CO1CAO06), dels om Pi-
lums anbud antagits i strid med likabehandlingsprincipen (ATC-koden
NO2AAO1).

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leveranto-
rer pa ett likvirdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfora upp-
handlingar pé ett 6ppet sétt. I 16 kap. 6 § LOU anges att om den upphand-
lande myndigheten har brutit mot de grundldggande principerna om icke-
diskriminering, likabehandling, transparens (6ppenhet och forutsebarhet),
proportionalitet och omsesidigt erkdnnande i 1 kap. 9 § LOU eller nagon
annan bestimmelse i denna lag och detta har medf6rt att leverantdren har
lidit eller kan komma att lida skada, ska riitten besluta att upphandlingen

ska goras om eller att den far avslutas forst sedan rattelse har gjorts.

Huvudregeln enligt det upphandlingsrittsliga regelverket &r att endast de
anbud som uppfyller skall-krav i forfragningsunderlaget far utvirderas.
Anbud som inte uppfyller dessa krav ska forkastas. Ett anbud ska dock inte
forkastas om detta skulle vara oproportionerligt eller strida mot likabe-
handlingsprincipen. Av férarbetena till LOU (prop. 2009/10:180 s. 91)

framgér att proportionalitetsprincipen forutsatter att kraven pa upphand-
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lingsférfarandet stér i rimlig proportion till de mal som efterstrivas. Vidare
anges (prop. 2006/07:128 s. 132) att uppstillda krav ska ha ett naturligt
samband med och sté i proportion till det behov som ska tickas. Det foljer
av proportionalitetsprincipen att en uppgift som diskvalificerar en leveran-
tr maste vara relevant for den aktuella upphandlingen och rimligen inte
vara av ovisentlig betydelse (jfr Kammarritten i Stockholms dom 1 mal nr
2391-12 och Kammarritten i Jonkopings dom i mal nr 897-14). Tribunalen
har vid flera tillfillen anfért att den som genomfor en upphandling har ett
betydande utrymme for skonsmissig bedomning i friga om vad som ska
beaktas vid ett beslut att tilldela ett kontrakt efter anbudsinfordran och att
domstolens prévning endast ska avse en kontroll av att det inte har fore-
kommit allvarliga och uppenbara fel (se bl.a. mal T- 139/99, Alsace Inter-
national Car Service, punkt 39). Uttalandet fran domstolen ger stod for att
det kan anses vara oproportionerligt att forkasta ett anbud till foljd av ové-

sentliga och irrelevanta avvikelser frén obligatoriska krav.

Enligt 9 kap. 8 § andra stycket LOU far den upphandlande myndigheten
begira att en anbudsansokan eller ett anbud fortydligas eller kompletteras
om det kan ske utan risk for sdrbehandling eller konkurrensbegransning. I
prop. 2006/07:128 s. 377 anges bl.a. att bestimmelsen 1 9 kap. 8 § andra
stycket LOU ska tilldimpas restriktivt och att bestimmelsen ocksé innebér
att en upphandlande myndighet far kontakta en leverant6r om det finns
oklarheter eller brister i ingivna intyg, skriftliga bevis och andra handling-
ar. EU-domstolen har bl.a. 1 ett mal dir fragan rérde komplettering av
handlingar uttalat att en begiran om fortydligande inte fér leda till att den
berdrda anbudsgivaren i sjidlva verket inger ett nytt anbud (se mal C-
336/12, Manova A/S, punkt 36).

Unimedics anbud
Bolaget har gjort gillande att Unimedics anbud borde ha forkastats dels
darfor att Unimedic inte till sitt anbud bifogat kopia pa giltigt forsakrings-

1675-15
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brev enligt krav 1 férfragningsunderlaget, dels dérf6r att Unimedic trots
krav i forfragningsunderlaget inte redovisat varunummer for sin offererade
produkt och inte heller gett in digitala firgbilder pa ytterforpackning, l&-

kemedelsbehallare och etiketter.

I forfragningsunderlaget angavs féljande skall-krav avseende likemedels-
forsakring.

Likemedelsforsikring for offererade produkter som minst omfattar den
svenska ldkemedelsforsikringen, http://www.lakemedelsforsakringen.se/. I
det fall annan in den svenska likemedelsforsidkringen aberopas ska anbu-
det innehalla bevis for att forsikringen minst omfattar villkoren for den
svenska likemedelsforsikringen. Bevis, med tillhérande underlag, ska vara
pé svenska alternativt med svensk oversittning av auktoriserad 6versittare.

Uppfylls kravet pa ldkemedelsforsdkring genom att anbudsgivaren A) dr
ansluten till den svenska ldkemedelsforsdkringen via LFF Service AB, eller
B) dir ansluten till annan forsdkring dn den svenska ldkemedelsforsdkring-
en. (Fritextsvar)

Kopia av giltigt forsdkringsbrev ska bifogas anbudet. (Bifogat dokument)

Kopia av giltigt partihandelstillstand ska bifogas anbudet.
(Bifogat dokument)

Bolaget och landstingen har olika uppfattning om hur férfragningsunderla-
gets skall-krav ska tolkas nir leverantren uppgett att det féreligger en
svensk likemedelsf6rsiakring. Landstingen anser inte att det krévs bifogat
intyg pa likemedelsforsdkring for detta fall, medan bolaget har motsatt
uppfattning. Férvaltningsritten gor hiarvid foljande bedomning,. I forfrag-
ningsunderlaget anges att i det fall annan &n den svenska ldkemedelsfor-
sdkringen aberopas ska anbudet innehélla bevis for att forsidkringen minst
omfattar villkoren f6r den svenska likemedelsférsiakringen. Forvaltnings-

ritten anser inte att det f6ljer av detta krav pa bevisning fér det fall att an-
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nan 4n svensk forsakring dberopas att det inte skulle behdvas bevis pa fo-
rekomsten av svensk forsikring. I samma bestimmelse anges senare ett
krav p4 att kopia av giltigt forsakringsbrev ska bifogas anbudet. Enligt riit-
tens bedomning #r detta ett separat krav, som inte &r relaterat till tidigare
krav pa bevis for att en utlindsk lakemedelsforsakring svarar mot villkoren
i en svensk likemedelsforsikring. Ritten drar ddrmed slutsatsen att an-
budsgivaren enligt kravets ordalydelse alltid maste bifoga kopia av giltigt
forsakringsbrev, oavsett om den svenska likemedelsforsdkringen dberopas

eller inte.

Unimedic har till sitt anbud endast fogat en skriftlig férfragan om huruvida
det foreligger en giltig forsékring eller inte. Unimedic har senare, efter an-
budstidens utgdng, inkommit med en forsikran om att sadan giltig forsak-

ring foreligger. Beviset ér daterat den 5 mars 2015.

Forvaltningsritten konstaterar att det upphandlingsrittsliga regelverket ar
restriktivt nar det giller mojligheten att pa den upphandlande myndighet-
ens initiativ inkomma med komplettering av anbudet enligt 9 kap. 8 §
LOU. Viss majlighet finns dock att inkomma med kompletteringar till

handlingar sdsom intyg och skriftliga bevis om det finns oklarheter 1 dessa.

Det framgér inte av handlingarna i méalet huruvida Unimedic vid anbudets
ingivande innehade en erforderlig forsékring. Unimedics senare inkomna
forsdkringsbevis kan ddrmed innebara att Unimedic genom komplettering-

en tillatits att &ndra sitt anbud, vilket strider mot likabehandlingsprincipen.

Unimedic har inte redovisat varunummer for sin offererade produkt och
inte heller gett in digitala firgbilder pa ytterforpackning, lakemedelsbehél-
lare och etiketter, alternativt inkommit med mockup. Unimedic har dédrmed

inte 1 sitt anbud inkommit med i férfragningsunderlaget efterfragade upp-
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gifter, som erfordras fér att den offererade produkten ska kunna identifie-

ras av den upphandlande myndigheten.

Forvaltningsritten gér den sammantagna bedémningen att Unimedics an-
bud inte uppfyllt de obligatoriska kraven 1 forfragningsunderlaget. Brister-
na ir inte av sadan art att det hade varit oproportionerligt att férkasta anbu-
det. Eftersom Unimedics anbud godtagits och bolagets anbud varit rang-

ordnat pa andra plats, har bolaget lidit, eller riskerat att lida, skada.

Pilums anbud

Bolaget har anfort att Pilum inte har limnat nagon bild pa likemedelsbe-
hallare f6r offererad produkt. Pilum har inkommit med en mockup som vid
tidpunkten for anbudsgivningen inte varit godkénd av Likemedelsverket.
Landstingen har anfort att Pilum har ingett en mockup pa ytterforpack-
ningen s som den skulle komma att se ut vid tidpunkten for nér ett even-
tuellt avtal skulle gilla och att det skulle vara oproportionerligt att forkasta

anbudet.

Det kan konstateras att den mockup som Pilum l&mnat inte varit godkéand
av Likemedelsverket vid anbudets ingivande utan har blivit godkénd se-
nare. Att Pilum inte kunnat limna in en godkind mockup vid sista dag f6r
anbudsinlimnande torde vara hanforligt till produktens namnbyte. Som
landstingen anfort har Pilum ingett en mockup pa ytterférpackningen sa
som den skulle komma att se ut vid tidpunkten for nar ett eventuellt avtal

skulle gilla.

Landstingen far 1 upphandlingen anses ha godként att en bild pé behallaren
for ldkemedel 1dmnas in i form av mockup oaktat 1 den kronologiska ord-
ning svaren getts. Pilum har inkommit med sddan mockup. Savitt fram-
kommit i mélet har Pilum limnat alla uppgifter som dr nodvindiga for att

Pilums offererade produkt ritteligen ska kunna identifieras. Som anforts av
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landstingen framgar det av Pilums mockup hur produktens ytterforpack-
ning ska se ut nér avtalet borjar gilla. Eftersom Likemedelsverket seder-
mera godként Pilums mockup har det i realiteten inte forelegat ngon risk
for att landstingen skulle ha antagit anbud for en produkt vars férpackning

senare inte kommit att godkéinnas.

Forvaltningsratten gor den samlade beddmningen att den brist som forele-
gat 1 Pilums anbud inte 4r av sddant slag att det hade varit proportionerligt

av landstingen att forkasta anbudet.

Sammanfattning

Forvaltningsratten har funnit att Unimedics anbud inte uppfyllt forfrig-
ningsunderlagets obligatoriska krav och att bristerna inte varit av sddan
karaktér att landstingen haft fog for att bortse fran dem vid kvalificeringen
av Unimedics anbud. Bolaget har till f6ljd av att Unimedics anbud godta-
gits lidit, eller riskerat att lida, skada. Forvaltningsritten har vidare funnit
att den brist som forelegat i Pilums anbud inte varit av sddant slag att det

hade varit proportionerligt av landstingen att forkasta Pilums anbud.

Bolagets ansokan ska mot nimnda bakgrund bifallas i den del som avser
ATC-koden CO1CAOG6 pa sa sitt att upphandlingen inte fir avslutas forrin
rittelse skett. Ansokan om Gverprévning ska avslas i den del den avser
ATC-koden NO2AAOI.

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

Karin Asberg
radman

Malet har handlagts av foredraganden Carl Martin Golstam.
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SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN GVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

" Dea sorn vill :éiverklaga forvaliningsrittens beslut
. ska skrivatill Kammarritten i Stockholm. Skri-

velseniskasdock skickas eller limnas till fér-
valtningstitten.

Overklagandet ska ha kommit in till forvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag da
klaganden fick del av beslutet. Om beslutet har
meddelats vid en muntlig férhandling, eller det
vid en sidan f6rhandling har angetts nir beslutet
kommer att meddelas, ska dock éverklagandet
ha kommit in inom tre veckor frin den dag
domstolens beslut meddelades. Tiden for &ver-
klagandet 61 offentlig part riknas fran den dag
beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pd
6rdag, sondag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyrsafton ricker det att skrivelsen
kommet in nésta vardag,

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp 1
kammarritten fordras att prévningstillstand
meddelas. Kammarritten lamnar provningstill-
stand om

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

2. det inte utan att sidant tillstind meddelas gar
att bedéma riktigheten av det slut som for-
valtningsritten har kommit till,

3. det dr av vikt f6r ledning av réttstillimpning-
en att dverklagandet provas av hogre ritt, el-
ler

4. det annars finns synnerliga skil att prova
Gverklagandet.

Om provaingstillstind inte meddelas star £6r-
valtningsrittens beslut fast. Det ir dirfor viktigt
att det klart och tydligt framgar av 6verklagandet
till kammarriitten varfor man anser att prov-
ningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med overklagande ska innehalla

1. Klagandens person-/organisationsnummer,
postadress, e-postadress och telefonnummer
till bostaden och mobiltelefon. Adress och
telefonnummer till klagandens arbetsplats
ska ocksd anges samt eventuell annan adress

dir klaganden kan nés for delgivning. Om
dessa uppgifter har limnats tidigare i malet —
och om de fortfarande 4r aktuella — behover
de inte uppges igen. Om kiaganden anlitar
ombud, ska ombudets namn, postadress, e-
postadress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om nigon
person- eller adressuppgift dndras, ska dnd-
ringen utan dr6jsmal anmilas till kammarrit-
ten.

2. den dom/beslut som Gverklagas med upp-
gift om f6rvaltningsrittens namn, malnum-
mer samt dagen for beslutet,

3. de skil som klaganden anger till stéd for en
begiran om prévningstillstind,

4. den indring av forvaltningsrittens
dom/beslut som klaganden vill fi till stind,

5. de bevis som klaganden vill Aberopa och vad
han/hon vill styrka med vatje sérskilt bevis.

Adressen till forvaltningsritten framgir av do-
men/beslutet.

T vissa mal far avtal slutas innan tiden for Gver-
klagande av rittens dom eller beslut har I6pt ut.
Detta giller mal om 6verprovning enligt:

e lagen (2007:1091) om offentlig upphandling,

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

e lagen (2011:1029) om upphandling pa for-
svars- och sikerhetsomradet.

1 de flesta fall fir avtal slutas nir tio dagar har
ghtt fran det att ritten avgjort malet eller upp-
hivt ett interimistiskt beslut. I vissa fall far avtal
slutas omedelbart. Ett 6verklagande av rittens
avgorande far inte provas sedan avtal har slutits.
Fullstindig information finns 1 16 kapitlet i de
ovan angivna lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hur man &ver-
klagar kan Ni vinda Er till forvaltningsritten.

www.domstol.se




