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. BAKGRUND
’LVa‘lvlcl{’SVtin'get i Uppsala ldn, Varuférsérjningen, (landstinget) har i tilldel-
' i‘i?i{i‘gsbeslut den 13 maj 2009 i upphandling avseende gynekologiska
‘ s’pecidlai"tiklar inklusive preventivmedel, VF 2007-0041, antagit Bayer AB

~ som leverantor avseende undergrupp 394-50 position tva.

YRKANDEN

Miracon AB anstker den 20 maj 2009 om 6verprovning av Landstingets
upphandling avseende gynekologiska specialartiklar inklusive preventiv-
medel. Miracon AB yrkar i férsta hand att upphandlingen inte far avslutas
innan réttelse skett pa s sétt att utvirderingen skall géras om och Miracon
AB:s anbud avseende undergrupp 50 position tva, preventivimedelsspiral
med anvindningstid fem ar, skall fa delta i den férnyade utvarderingen. I
andra hand yrkar Miracon AB att upphandlingen vad avser spiraler skall

gbras om.

Landstinget bestrider Miracon AB:s yrkanden och yrkar att ansékan skall

avslas.

Bolagets talan

Till stéd £6r sin talan anfér Miracon AB bland annat f6ljande. Miracon AB
har de senaste fem dren marknadsfort foretaget Eurogines spiral T DE Pla-
ta 380 i Sverige. Spiralen har varit upphandlad av landstinget 1 Skdne se-
dan 2006. Spiralen har vidare anvénts av kvinnokliniken vid Nyképings
lasarett i tre till fyra &r samt pa diverse privata vardinréttningar t.ex. Mama
Mias tvd modravardscentraler i Stockholm i fyra ar. Spiralen &r vidare se-
dan den 1 maj 2009 upphandlad som enda spiral 1 Véstra Goétaland. Det har
inte inkommit négra klagomal pé spiralen. Vérdpersonalen har istéllet f61-
klarat sig vara mycket néjda med spiralen. Spiralen finns i tre storlekar,
mini, normal och maxi. Spiralen anvinds i ett flertal lénder. Spiralen &r en

kopia pa spiralen Nova T 380, som har kommit med i aktuell upphandling
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och vars patent har gatt ut, men med ett fordelaktigare pris. Spiralen byg-
ger helt pa de studier som gjorts betréffande Nova T 380, dess foregéngare
och jamforande studier med andra spiraler. Kopparméngden och dvriga
tekniska specifikationer fér Eurogines T DE Plata 380 &r densamma som
for Nova T 380. Miracon AB har till sitt anbud ldmnat in dokumentation
som visar pa att spiralen motsvarar kraven i ISO 7439. Som dokumentation
over ytterligare studier har utvérdering av Eurogine Novaplus T DE Plata
380 mini, studie av Kosonen fran 1981 och studie av Kabi frén 1982 in-
ldmnats. Av utvirderingen framgér att 47 stycken gynekologer har férkla-
rat sig vara néjda med Eurogine under den tid de anvént den och att en
okning av kopparméngden inte har nagra signifikanta nackdelar for kvin-
nor. Av utvirderingen framkom vidare att den mindre storleken kunde vara
en fordel 1 vissa fall utan att medfora nackdelar. Kosonens och Kabis stu-

dier ligger till grund for de flesta nu aktuella spiraler och &ven Nova T 380.

Landstinget har vid upphandlingen uteslutit Miracon AB frén utvirdering-
en avseende undergrupp 50 position tva med motiveringen att produkten
inte uppfyller kravet p& dokumentation avseende klinisk utvérdering ge-
nom att dokumentation saknas. Miracon AB gor i forsta hand géllande att
bolaget uppfyllt kravet pd dokumentation och i andra hand att kravet inte dr
tillrickligt tydligt utformat och att det i tredje hand &r ett s.k. 6verkrav som
inte dr forenligt med proportionalitetsprincipen. Eurogines T DE Plata 380
uppfyller ISO-standarden 7439 och bygger pa spiralen Nova T 380 som
testades genom ovan ndmnda studie fran 1981. Eurogines T DE Plata 380
ar darutéver godkind av svenska socialstyrelsen och har ett certifikat och
CE-godkinnande inom EU. Miracon AB har dérigenom uppfyllt skall-
kravet betraffande dokumentation. Kravet pa dokumentation &r att likstélla
med ett krav enligt 6 kap. LOU och Miracon AB har i detta hénseende en-
ligt 6 kap. 5 § LOU visat att dess spiral r likvérdig med Nova T 380. Den
upphandlande enheten skulle ddrmed tagit med Eurogines T DE Plata 380 i

utvarderingen da dess specifikationer dverensstimmer med Nova T 380.
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For det fall skall-kravet skall tolkas pa det vis som den upphandlande enhe-
ten har gjort &r skall-kravet inte férenligt med proportionalitetsprincipen.
Skall-kravet skulle i det fallet fa till foljd att endast en spiral pd den svens-
ka marknaden, Nova T 380, inte skulle uteslutas. Detta trots att Eurogines
T DE Plata 380 ér i stort identisk med denna. Kravet fran den upphandlan-
de enheten &verstiger gillande krav inom EU, d.v.s. EU-standarden 7439,
Betriffande Eurogine har inga anméarkningar framkommit mot spiralen
under dess l&nga anvindningstid. Att uppstilla och tilldimpa ett krav pé det
sétt som upphandlande enhet gjort strider saledes mot proportionalitets-
principen och principen om émsesidigt erkdnnande. Kravets tillimpning
innebdr att endast en spiral kan omfattas. Detta torde strida mot principerna
om fri rérlighet och fri konkurrens da det uppstillda kravet inte kan moti-
veras utifrdn sakliga grunder. Genom att uppstilla skall-krav, som inte 4r
sakligt motiverade och innebér att endast en leverantdr kan komma i friga,
uppfyller upphandlingen inte heller lagens krav pé affdrsméssighet. Upp-
handlingsenheten har sammantagit brutit mot 1 kap. 9 § LOU vid beslutet
om att inte anta Miracon AB som leverantor f6r den aktuella produkten.
Miracon AB har genom den upphandlande enhetens agerande lidit skada
genom att Miracon AB:s spiral inte har kommit med i utvérderingen och
Miracon AB dérfor inte antagits som leverant6r av spiraler. Hade Miracon
AB:s spiral kommit med i utvérderingen hade Miracon AB pé grund av
spiralens l#gre pris och dess likvirdiga kvalitet med Nova T 380 antagits

som leverantor.

Avseende att kravet pd dokumentation &r uppfyllt och att kravet inte dr
tillrackligt tydligt utformat anfér Miracon AB vidare bland annat f6ljande.
Vad som avses med klinisk dokumentation &r inte absolut och inom
lakarkéaren uppfattas begreppet olika. Begreppet borde rimligen innefatta
att de substanser och material som finns i produkten dr konstaterat ofarliga
i anvind mingd samt att produkten anvénts under viss tid utan att biverk-

ningar utéver norm konstaterats. Vid ett mote med den upphandlande en-
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heten den 12 januari 2009 framkom att den upphandlande enheten hade en
helt annan uppfattning om vad kravet innebar. Eurogines T DE Plata 380
har anvints i Sverige i minst fem &r utan att biverkningar utéver standard
konstaterats. Den uppfyller [SO 7439 och &r CE-mirkt. Kravet pa klinisk
dokumentation har séledes uppfyllts. Kravet &r vidare som ndmnts inte
tillrickligt tydligt utformat. Begreppet “klinisk dokumentation” &r inte ett
bestiamt begrepp. Begreppet 6ppnar tvértom upp for olika tolkningar. Den
upphandlande enheten borde innan anbudstidens utgéng ha utvecklat vad
som avsags med “klinisk dokumentation” och vad kravet innebar i prakti-
ken. En klinisk utvirdering har skett av Nova T enligt ISO 7439 och det
har bifogats dokumentation pa detta. Eftersom T DE Plata dr en kopia av
Nova T #r de kliniska utvdrderingarna direkt applicerbara pa T DE Plata.
Inom branschen har ISO 7439 linge tolkats sa att det f6r kopians tillamp-
lighet 4r tillrdckligt att originalet genomgatt en klinisk utvérdering. Utifran
radande tolkning inom branschen av kravet enligt ISO 7439 har sdledes

skall-kravet inte varit tydligt formulerat.

Avseende att kravet inte 4r forenligt med proportionalitetsprincipen anfor
Miracon AB vidare bland annat f6ljande. Det finns inget rimligt mal som
uppnés genom det stillda kravet. Enligt RA 2008 ref. 35 skulle den upp-
handlande enheten till och med ha grund for att avbryta upphandlingen om
endast en spiral aterstar. I Sverige stéller Socialstyrelsen, i likhet med vad
som giller inom 6vriga EU, endast kravet att spiraler skall motsvara
Virldshélsoorganisationen WHO:s standard ISO 7439. Socialstyrelsen
anser sig inte kunna stilla ndgot hogre krav da ISO 7439 sikerstéller att
produkten utformas pa samma sétt som tidigare beprovade spiraler. Att
Eurogines T DE Plata 380 i de visentliga delarna ér identisk med Nova T
380 framgar av de tva spiraler som Miracon AB ingivit till rétten. Det har
inte forekommit nigra tecken pa att Eurogines T DE Plata 380 skulle kun-
na ge mer biverkningar &n vad som accepteras enligt standarden. Skulle

fall intréffa eller misstankar uppkomma om onormala biverkningar har
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importéren en anmélningsskyldighet till Socialstyrelsen och nigra sddana
anméalningar har inte skett. Eftersom Eurogines T DE Plata 380 och &vriga
kopior av Nova T 380 &r dokumenterat sidkra enligt standarden samt enligt
studierna ser tillverkarna inget behov av ytterligare studier. Varken 31 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) eller Socialstyrelsens foreskrifter,
SOSFS 2005:12, ger stod for att stélla upp det krav som den upphandlande
enheten anser sig kunna stélla. I vart fall krévs tecken pé biverkningar ut-
gver vad som tillats enligt standard for att krav som det aktuella skall kun-
na stillas. Det har inte framkommit ndgra som helst sddana tecken och den
upphandlande enheten har inte gjort det géllande. Inom ldkemedelsbran-
schen #r kopietillverkning utbrett och négra kliniska studier sker inte pa
kopiorna. Det anses istéllet tillfyllest att originalpreparatet testats. Spiraler
ar per definition inte likemedel utan istallet sjukvérdsmaterial. Likemedel
innehaller vidare l&ngt mer farliga &mnen &n vad en spiral gor. Kraven
skall ddrmed inte vara hogre pa spiraler &n Jdkemedel. Framst bestar 6ver-
kravet i fem &rs dokumentation istéllet for de tre ar som géller for EU-
godkinnande. Hade det funnits beaktansvérda hélsorisker borde rimligen
Socialstyrelsen ha stillt krav som innebar att hélsofarliga spiraler férsvann

fran marknaden.

Landstingets yttrande

Landstinget har inte dsidosatt bestdmmelserna i LOU. I férevarande upp-
handling finns ett skall-krav som anger att det skall finnas dokumentation
pa klinisk utvirdering enligt standardens krav, ISO 7439, men pé fem ér.
Kravet avser en utvirdering gjord pé den specifika produkt som offererats.
Miracon AB har hénvisat till ett antal utvérderingar och rapporter som ge-
nerellt tar upp frigor avseende bland annat anvéndningen av koppar i pre-
ventivmedelsspiraler. Dock har landstinget inte funnit ndgon som helst
dokumentation som specifikt behandlar anvéndningen av produkten T DE
Plata 380 d.v.s. bolaget har inte kunnat presentera en klinisk utvérdering

enligt standardens krav och har ddrmed inte uppfyllt aktuellt skall-krav.
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Landstinget har mycket svart att forsta att kravet kan missforstds. Om det
inte skulle avse den offererade produkten kan man undra vad den kliniska
utvirderingen skulle gélla. I forfragningsunderlaget punkt 1.4.2 &r det dven
angivet att om forfragningsunderlaget upplevs som otydligt 1 ndgot avse-
ende &r det viktigt att ansvarig upphandlare kontaktas. Nagon forfrdgan om
inneborden 1 aktuellt skall-krav har inte inkommit frén Miracon AB. Kra-
vet kan inte missforstds. Hur en klinisk utvérdering skall utforas for att
uppfylla standardens krav framgér av punkt 7.7, Clinical evaluation.
Proportionalitetsprincipen innebér i korthet att de dtgérder som en upp-
handlande myndighet vidtar t.ex. krav som stélls vid upphandlingen inte
fAr ga utéver vad som dr nédvandigt f6r den aktuella upphandlingen. Dess-
utom maéste de krav som stills vara effektiva d.v.s. mojliga att kontrollera
och dgnade att leda till att det avsedda syftet uppnés. Preventivmedelsspi-
raler dr avsedda for langtidsanvindning och anvénds i ménga fall av kvin-
nor i mellan fem till tio &r. Det &r dérfor av stor betydelse att spiralen &r
effektiv under denna tid och skyddar mot o6nskad graviditet under hela
anvindningstiden. Det dr ocksa viktigt att beldgga vilka andra eventuella
bieffekter som kan uppsté exempelvis risk for infektioner. Att spiraler dr
sikra #r viktigt for att kvinnors reproduktiva hélsa inte skall dventyras vid
anvindningen av detta preventivmedel. Séttet att beldgga ovanstdende gors
genom s.k. kliniska utvérderingar dér anvédndningen utvérderas pa veten-

skaplig grund.

Enligt 31 § hilso- och sjukvéardslagen (1982:763) skall kvaliteten 1 verk-
samheten inom hilso- och sjukvérden systematiskt och fortlopande utveck-
las och sikras. Landstinget hinvisar vidare till SOSFS 2005:12. Miracon
AB hivdar att deras produkt T DE Plata 380 &r en kopia pd Nova T 380
och att det dérfor inte behdvs ndgon utvardering pd T DE Plata 380. For
vissa medicintekniska produkter kan méhénda ett sddant resonemang ha
fog for sig men for en produkt som skall inforas 1 kroppen och under ldng

tid verka inuti kvinnan maéste det enligt landstinget finnas en sé langt som
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mojligt sdkerstilld dokumentation att produkten &r séker f6r kvinnan att
anvinda. En sddan utvirdering méaste géras pa den enskilda produkten. I
och med att kravet pa klinisk utvérdering finns angivet 1 ISO 7439 som ett
krav for att uppné rekommendationen torde det inte kunna anses som ett

overkrav som inte &dr forenligt med proportionalitetsprincipen.

Bolaget har vidhéllit vad som tidigare har anfoits.

SKAL
Tillimpliga bestimmelser

I 1 kap. 9 § LOU anges foljande. Upphandlande myndigheter skall behand-
la leverantdrer pa ett likvardigt och icke-diskriminerande sétt samt genom-
fora upphandlingar pa ett ppet sétt. Vid upphandlingar skall vidare princi-
perna om dmsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas.

I 6 kap. 1 § LOU anges bland annat foljande. Tekniska specifikationer

skall ingd i annonsen om upphandling, férfragningsunderlaget eller de

kompletterade handlingarna. Specifikationerna skall vara utformade pé
nagot av de sétt som angesi2 och 3 §§.

16 kap. 2 § LOU anges bland annat foljande. De tekniska specifikationerna
skall, om inte 3 § tillimpas, vara utformade med hénvisning till de tekniska
specifikationer som definieras i bilaga 4, och i turordning hénvisa till

1. svensk standard som 6verensstdimmer med europeisk standard,
europeiskt tekniskt godkénnande,
gemensam teknisk specifikation,

internationell standard,

AN

annat tekniskt referenssystem som utarbetats av europeiska stan-
dardiseringsorgan, eller

6. annan svensk standard, svenskt tekniskt godkédnnande eller svensk
teknisk specifikation om projektering, berdkning och utférande av
byggentreprenader samt materialanvindning.

Varje hdnvisning som avses i forsta stycket skall f6ljas av orden “eller lik-
vardigt”.

16 kap. 3 § LOU anges foljande. En upphandlande myndighet far ange de
tekniska specifikationerna som prestanda- eller funktionskrav. I dessa krav
kan miljéegenskaper inga. Kraven skall vara s& utformade att foremélet for
upphandlingen klart framgér.



) Sida 9
LANSRATTEN I DOM 1070-09
UPPSALA LAN 2009-07-24

En upphandlande myndighet far hédnvisa till de tekniska specifikationerna
enligt 2 § som ett sétt for leverantoren att visa att de uppstéllda prestanda-
eller funktionskraven enligt férsta stycket ar uppfyllda.

En upphandlande myndighet far ange de tekniska specifikationerna genom
hinvisning till specifikationerna enligt 2 § i frdga om vissa egenskaper och
till prestanda- eller funktionskraven enligt forsta stycket i friga om andra
egenskaper.

6 kap. 5 § LOU anges f6ljande. Om en upphandlande myndighet véljer
att hinvisa till tekniska specifikationer enligt 2 §, f&r den inte forkasta ett
anbud enbart pa grund av att varorna eller tjansterna inte dverensstdmmer
med specifikationer som den har hdnvisat till, om anbudsgivaren 1 sitt an-
bud kan visa att de f6éreslagna 16sningarna pa ett likvéardigt sitt uppfyller
kraven enligt de tekniska specifikationerna.

I 16 kap. 2 § forsta stycket LOU anges foljande. Om den upphandlande
myndigheten har brutit mot de grundldggande principernai 1 kap. 9 § eller
négon annan bestimmelse i denna lag och detta har medfort att leverants-
ren lidit eller kan komma att lida skada, skall rétten besluta att upphand-
lingen skall goras om eller att den fir avslutas forst sedan rittelse gjorts.
Utredningen i malet

I landstingets sammanstillning av upphandlingen anges bland annat 61j-
ande. Samtliga anbud uppfyller de formellt stdllda kraven pd anbudsgiva-
ren. Kvalificerade anbudsgivare har provats avseende redovisade obligato-
riska krav p& anbudet och efterfragade produkter. Kraven framgar av f6r-
fragningsunderlaget. Samtliga anbudsgivare uppfyller de obligatoriska
kraven och gar ddrmed vidare for fortsatt provning med foljande undantag.
Undergrupp 50 pos 2, preventivimedel spiral anvidndningstid fem ar,
Miracon AB uppfyller inte kravet p& dokumentation avseende klinisk ut-

virdering. Dokumentation saknas.

I skrivelse av Anders Friman, leg. specialist lékare och medicinskt led-
ningsansvarig vid ungdomsmottaningarna Kristianstad och Héssleholm
inom Primérvarden region Skéane, anges bland annat f6ljande. P4 ung-
domsmottagningarna i Kristianstad och Héssleholm har de under fyra till
fem &r haft Eurogine som standard kopparspiral. De har sett stora férdelar i

utbudet av tre olika storlekar. De har ansett spiralen likvirdig med andra
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kopparspiraler med lika méngd koppar avseende preventivmedelseffekten.
De har under dessa &r inte haft nigra ovéntade biverkningar, inséttnings-
problem eller andra avvikelser vid anvéndandet. De uppfattar Eurogines
kopparspiral som ett mycket bra och sékert preventivmedel med effekter
och bieffekter i nivd med andra p& marknaden férekommande kopparspira-

ler men med 4n béttre prisbild.

I forfragningsunderlaget punkt 6.2 anges bland annat féljande.
Produktspecifika skall- och bor-krav. Skall uppfylla standard 7439. Doku-
mentation skall bifogas. Skall finnas dokumentation pa klinisk utvérdering
enligt standardens krav p& fem ar (pos 1) samt tio ar (pos 2). Dokumenta-

tion skall bifogas.

Lénsriittens bedomning

En forutsittning for att lansritten skall besluta om dtgérder enligt LOU ér
att den upphandlande enheten har brutit mot ngon bestimmelse i eller
nagon av de principer som anges i lagstifiningen och att en leverantor till

foljd av detta lidit eller kan komma att lida skada.

Landstinget har anfort att det i forevarande upphandling finns ett skall-krav
som anger att det skall finnas dokumentation pa klinisk utvirdering enligt
standardens krav, ISO 7439, men pa fem &r. Miracon AB har inte kunnat
presentera en klinisk utvirdering enligt standardens krav och har dérmed
inte uppfyllt aktuellt skall-krav. Miracon AB har bland annat anfort att
bolaget uppfyllt kravet p& dokumentation. Miracon AB har vidare anfort
att kravet pa dokumentation dr att likstélla med ett krav enligt 6 kap. LOU
och att Miracon AB i detta hinseende enligt 6 kap. 5 § LOU har visat att
dess spiral 4r likvérdig med Nova T 380. Miracon AB har vidare anfort att
kravet inte 4r tillrickligt tydligt utformat och att det 4r ett s.k. 6verkrav,

som inte &r férenligt med proportionalitetsprincipen.
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Léansritten konstaterar att det 1 den aktuella upphandlingen dven finns ett
skall-krav om att produkten skall uppfylla standarden ISO 7439. Nér det
géller bestdimmelsen i 6 kap. 5 § LOU hénvisar den till 6 kap. 2 § LOU
som reglerar tekniska specifikationer som hénvisar till en standard. Att
Furogines T DE Plata 380 uppfyller standarden ISO 7439 &r inte ifrdgasatt
1 mélet. Skall-kravet som &r i fraga i méalet hdanvisar visserligen till en stan-
dard men &r preciserat till att utéver detta avse en klinisk utvdrdering pa
fem &r. Miracon AB har anf6rt att Eurogines T DE Plata 380 &r i stort sett
identisk med Nova T 380 och att kopparméngden och ¢vriga tekniska spe-
cifikationer f6r Eurogines T DE Plata 380 4r densamma som for Nova T
380. Aven om det star klart att parterna i detta mal tolkat innebdrden av
skall-kravet pa skilda sétt gor lansrétten bedémningen att det av det stillda
kravet tydligt framgér att den kliniska undersckningen avser den offererade
produkten. Miracon AB har inte inkommit med dokumentation som speci-
fikt behandlar anvindningen av produkten T DE Plata 380 och kan dérfor
inte ségas uppfylla det stéllda skall-kravet. Da det uppstillda skall-kravet
avser den offererade produkten och de i malet aktuella produkterna inte ér
helt identiska kan inte heller kravet sdgas vara uppfyllt avseende Eurogines
T DE Plata 380 genom att Nova T 380 har konstaterats uppfylla kravet.
Mot bakgrund av ovanstiende f6ljer dven att utformningen av forfrag-
ningsunderlaget inte dr otydligt 1 den grad att landstinget mot denna bak-
grund kan anses ha brutit mot ndgon av de grundliggande bestimmelser

eller principer som anges i lagstiftningen.

Fraga dr dd om det stéllda skall-kravet dr férenligt med proportionalitets-
principen. Proportionalitetsprincipen innebér att den upphandlande myndi-
heten inte fér stélla stérre krav pa leverantéren eller leveransen dn vad som
behdvs och vad som far anses vara dndamalsenligt {6r den aktuella upp-
handlingen. Kraven ska sdledes ha ett naturligt samband med och sta i pro-
portion till det behov som ska téckas. Som tidigare ndmnts &r det inte ifra-

gasatt 1 mélet huruvida Eurogines T DE Plata 380 uppfyller standarden
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ISO 7439. Landstingets krav gar utéver vad som kridvs enligt ISO 7439
med avseende pa att den kliniska utvérderingen skall avse fem ar istéllet
for tre ar. Landstinget har anfort att preventivmedelsspiraler dr avsedda for
langtidsanvandning och anvénds i manga fall av kvinnor i mellan fem till
tio ar. Mot bakgrund av den aktuella produktens karaktér och avsedda
anvandningstid finner lansrétten att det stéllda kravet inte kan anses strida

mot proportionalitetsprincipen.

Lansrétten finner sammantaget att férutséttning for att lansrétten skall
besluta om étgérder enligt LOU inte foreligger. Miracon AB:s anstkan om
overprovning skall darfor avslas och det interimistiska beslutet skall upp-

hadvas.

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