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Overprévning enligt lagen (2007:1091) om offentlig upphandling, LOU

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Férvaltningsritten férordnar att upphandlingen UC-2010-170 avseende

ATC-kod JO6BAO2 inte far avslutas forrén rittelse gjorts pa sa sitt att Os-

tergdtlands léns landsting bortser fran Talecris Biotherapeutics GmbH an-

bud vid utvérderingen.

Forvaltningsritten avskriver malet frén vidare handléggning i den del som

avser provning av Octapharma Nordic AB:s anbud.

Forvaltningsrittens interimistiska beslut den 7 februari 2011 upphor dér-

med att gilla.
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BAKGRUND OCH YRKANDEN

Ostergotlands lins landsting (landstinget) genomfor en upphandling av
likemedel, likemedelsnira- och medicintekniska produkter, dnr UC-2010-
170). Upphandlingen avser olika terapiomréden, bl.a. infektion, som i sin
tur 4r uppdelade i olika tilldelningsgrupper med olika ATC-koder. Vid

upphandlingen anvénds oppet forfarande.

Enligt tilldelningsbeslut den 28 januari 2011 avser landstinget att teckna
avtal med Octapharma Nordic AB (Octapharma) avseende ATC-kod
JO6BAO2.

CSL Behring Aktiebolag (CSL) anscker om dverprovning avseende
ATC-kod JO6BA02 och yrkar att upphandlingen inte far avslutas innan
réttelse gjorts pé sa sitt att landstinget forkastar anbuden frén Octapharma
och Talecris Biotherapeutics GmbH (Talecris) samt genomfor en ny till-

delning av kontrakt baserat p4 kvarvarande anbud.

Landstinget yrkar att forvaltningsritten ska forordna att upphandlingen

ska goras om.

Forvaltningsritten har den 7 februari 2011 beslutat att upphandlingen, UC-
2010-170 avseende ATC-kod JO6BAO02, inte far avslutas innan négot annat

har beslutats.

PARTERNAS UTVECKLANDE AV TALAN

CSL anfor till stod for ansékan i huvudsak foljande. Upphandlingen har
skett i strid med 1 kap. 9 § LOU genom att landstinget i flera avseenden
visentligen &sidosatt principerna om objektivitet, transparens, proportion-
alitet, forutsagbarhet och likabehandling. Octapharma har tilldelats kon-
trakt, trots att bolaget inte uppfyller skall-kravet att offererade likemedel
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ska vara godkinda for forséljning enligt likemedelslagen och uppfylla kra-
ven for godkinda likemedel i Sverige senast den 1 mars 2011. Lakeme-
delsverket beslutade den 17 september 2010 att aterkalla Octapharmas
produkt Octagam. Octapharmas agerande strider ocksd mot 21 a § i ldke-
medelslagen som anger att det &r forbjudet att marknadsféra humanléke-
medel som inte godkints for forsdljning. Att ge in ett anbud utgdr mark-

nadsforing enligt likemedelslagens mening.

Vidare anfor CSL att det inte framgér av Talecris anbud att Talecris upp-
fyller skall-kravet i punkt 3.1.8 i kravspecifikationen om krav pa produ-
centansvar for forpackningar enligt tillimplig forordning. Talecris pastér
inte ens att sa skulle vara fallet i sitt anbud. Talecris har underlatit att bifo-
ga intyg som visar att bolaget &r anslutet till REPA-registret. Det enda do-
kument som bolaget bifogat #r ett kortfattat besked frin KD Pharma om att
Talecris genom avtal med KD Pharma kommer att vara anslutet till REPA-
registret. Talecris #r saledes enligt sitt anbud inte anslutet till REPA-
registret. KD Pharma 4r inte Talecris leverantor i tidigare led, utan pa sin
hojd en distributor i senare led. Skall-kravet kan darfor inte uppfyllas ge-
nom avtal med KD Pharma. Enligt uppgift frin KD Pharma innebér avtalet
att KD Pharma ska skota Talecris hantering av REPA-redovisningen. Att
KD Pharma pé uppdrag av Talecris ska skicka in uppgifter om antalet for-
packningar m.m. innebdr inte att Talecris &r anslutet till REPA-registret.
Det framgar vidare inte av Talecris anbud att Talecris &r anslutet till ndgot
annat eget fungerande system. — Talecris uppfyller inte heller skall-kravet i
punkt 2.3.1 i de administrativa foreskrifterna. Lydelsen av skall-kravet &r
att anbudsgivaren ska inneha erforderliga tillstind for att bedriva handel
med likemedel i Sverige samt att kopia av anbudsgivarens tillstdnd ska
bifogas till anbudet. Det framgér inte av Talecris anbud att anbudsgivaren
Talecris innehar erforderliga tillstand for att bedriva handel med likemedel
i Sverige. Talecris har bifogat partihandelstillstind for Kronans Droghan-

del, vilket inte kan anses vara tillrickligt vad géller anbudsgivarens skyl-
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dighet att uppfylla aktuellt skall-krav. Det 4r inte Kronans Droghandels
lakemedel som offereras. — Det dr inte mojligt for landstinget att i efter-
hand inte respektera sitt eget forfragningsunderlag. — Genom angivna brott
mot LOU har CSL frintagits mdjligheten att utses till leverantor av lake-

medel och har dédrigenom lidit eller kan komma att lida skada.

Landstinget anfor, som talan slutligen har bestdmts i denna del, att Oc-
tapharmas anbud ska forkastas d& Octapharma inte beviljats forsiljnings-

tillstdnd for produkten Octagam senast den 1 mars 2011.

Ifréga om Talecris anbud anfor landstinget bl.a. foljande. Landstinget har
inte krivt ndgot intyg om anslutning till REPA-registret. Forfragningsun-
derlaget anger att det dven &r acceptabelt att uppfylla forpackningsdirekti-
vet genom ett eget upprittat system. For att bli kvalificerad 4r det sdledes
tillridckligt att anbudsgivaren bekriftar att direktivet uppfylls. Anbudsgiva-
re som inte uppfyller utlovade forpliktelser i anbudet gor sig skyldiga till
avtalsbrott med de konsekvenser som svenska réttssystemet har att erbjuda
vid s&dana tillfillen. Ndgon lingre undersokningsplikt har inte landstinget,
vilket dven bekriftats i praxis. — Syftet med kravet pa partihandelstillstind
ar att forsikra landstinget om att anbudsgivaren har en etablerad distribu-
tionskanal i Sverige. Huruvida det 4r tillverkaren sjélv som innehar till-
standet, ett siljbolag eller Kronans Droghandel, &r ovidkommande for
landstinget. Landstinget har sdledes betraktat Talecris inskickade partihan-
delstillstAnd som ett alternativt sitt att uppfylla stéllt krav, eftersom Talec-
ris pé detta sitt uppfyller syftet med kravet. Om redovisad l6sning frén en
leverantdr inte medfor ndgon skillnad avseende kravets syfte foreligger
inte nagot brott mot LOU. Jimforelse kan t.ex. goras med LOU 11 kap. 12
§ om mojlighet att dberopa andra bolags ekonomiska, tekniska och yrkes-
méssiga kapacitet. Talecris har inkommit med ett komplett anbud som sva-
rar mot stiillda krav i forfrigningsunderlaget, ddrmed inte sagt att CSL
skulle ha kunnat komma in med ett bittre anbud om de hade forstatt inne-

borden av forfrigningsunderlaget. Forfragningsunderlaget dr i och for sig
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forenligt med LOU, men skulle kunna formuleras tydligare s att &ven CSL
forstar dess innebord. D4 aktdrer inom tilldelningsgrupp JO6BAO2 inte
tolkat stillda krav p4 ett likartat sétt finns risk att inkomna anbud inte pd
bista sitt svarar mot landstingets behov. Upphandlingen ska goras om for
att ta till vara pa den konkurrenssituation som rdder pd marknaden. Till att
borja med kommer landstinget att behdva gora de tva aktuella skall-kraven
tydligare. Det 4r dven ténkt att landstinget skérper kraven pd patientsiker-
het d& en av marknadens produkter 4terkallats pa grund av risk for kad

blodpropp.

CSL motsitter sig landstingets yrkande om att upphandlingen ska goras
om och har tillagt i huvudsak foljande. Forfragningsunderlaget ar tydligt.
Skall-kraven &r klart formulerade och deras innebdrd &r klar vid en objek-
tiv bedomning. Det handlar inte om négon feltolkning. Talecris har inte
uppfyllt tydliga skall-krav i forfrdgningsunderlaget. Det finns inget objek-
tivt eller godtagbart skil for att landstinget ska f3 géra om upphandlingen.
Forvaltningsritten ska inte besluta om en mer ingripande atgérd &n vad
som #r nédvindig. En rittelse 4r tillrdcklig och &r den ldmpliga &tgérden.
CSL kan inte uppfatta landstingets yrkande pé annat sétt &n att landstinget
vill ge Octapharma och Talecris en ny mojlighet att komma in med nya
anbud. Yrkandet om att upphandlingen ska gtras om strider mot likabe-
handlingsprincipen. Landstinget vill ge Talecris fordelar i forhéllande till
de leverantdrer som faktiskt uppfyller skall-kraven, déribland CSL. Kon-

kurrenssituationen motiverar inte att upphandlingen gors om.

Talecris har, med anledning av Hogsta forvaltningsdomstolens beslut den
7 juni 2011, mal nr 471-11, lamnats tillfille att yttra sig 6ver CSL:s anso-
kan. Talecris har anfort i huvudsak fSljande. Av bifogat utdrag ur Fragor
och svar angiende upphandlingen” framgér att en leverantor stéllde fragan
hur det i anbudet ska anges att kravet i punkt 3.1.8 i kravspecifikationen &r

uppfyllt. Landstinget uppgav bl.a. att landstinget inte kréver nagot ldngre
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gaende bevis eller intyg for att uppfylla kravet om producentansvar for
forpackningar. Talecris har i sitt anbud bekréftat att kravet &r uppfyllt ge-
nom att till anbudet bifoga ett intyg frén KD Pharma dér det anges att Ta-
lecris kommer att vara ansluten till REPA-registret genom avtal med KD
Pharma. Dessutom r Talecris sjélv anslutet till REPA-registret, vilket
framgar av bifogat anslutningsbevis. Det 4r ddrmed uppenbart att Talecris
uppfyller skall-kravet. Kravet dr dessutom tydligt formulerat och kan inte
anses bryta mot principen om transparens. — Betrdffande kravet p4 han-
delstillstand har Talecris svarat ja p& frigan i anbudet och bifogat tva parti-
handelstillstdnd. Skall-kravet kan inte tolkas pa annat sitt &n att relevant
partihandelstillstind ska bifogas. Talecris torde dessutom, som ett bolag
som #r registrerat i utlandet, inte ha mojlighet att fa ett eget svenskt parti-
handelstillstdnd eftersom detta forutsitter att bolaget &r registrerat hos Bo-
lagsverket. Detta framgér av bifogad e-mail korrespondens med Lékeme-
delsverket. Enligt e-mail korrespondensen framgar vidare att Talecris, ge-
nom att Oriola (som tidigare hade namnet KD Pharma) vars partihan-
delstillstand bifogats i upphandlingen, innehar erforderliga tillstdnd for att
bedriva handel med likemedel i Sverige. Skall-kravet har varit tydligt och
gér inte att misstolka. For det fall att skall-kravet skulle tolkas som CSL
gor gillande, skulle samtliga utlédndska leverantorer i praktiken vara for-
hindrade att delta i upphandlingen, vilket inte &r rimligt. — Av kammarrét-
tens i Goteborg dom den 18 december 2009, mal nr 4904-09, framgar att
den upphandlande myndighetens skyldighet att kontrollera anbuden nor-
malt sett inte kan anses striicka sig ldngre 4n att gora en jamforelse mellan
uppgifterna i anbudet och kraven i forfragningsunderlaget. Vid denna jam-
forelse har landstinget med rétta funnit att uppgifterna i Talecris anbud

motsvarar kraven i forfrégningsunderlaget.

CSL har anfort i huvudsak foljande. Sista anbudsdag var den 15 december
2010. Aberopat REPA-intyg dr forst fran 2011. Det &r dérfor klarlagt att

Talecris inte uppfyllde kravet om producentansvar i december 2010. Dess-
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utom bekriftas redan av intyget fran KD Pharma att Talecris inte var anslu-
tet till REPA-registret. — Aven om Talecris har ett tyskt partihandelstil-
stdnd som géller i Sverige, har Talecris varken bifogat ndgot sédant eller
péstatt i sitt anbud att det finns ett tyskt partihandelstillstdnd. Talecris har
vidare misstolkat &beropat besked frén Lakemedelsverket. Av e-mail kor-
respondensen framgér att det dr en grundforutsitining att Talecris sjdlv har
ett tyskt partihandelstillstind, vilket rétteligen skulle ha bifogats anbudet.
CSL:s tolkning av skall-kravet &r inte diskriminerande mot utlindska leve-
rantorer dé det 4r fullt mojligt for dem att p& samma sétt som for svenska
leverantorer ge in kopia av gillande partihandelstillstdnd, vilket Talecris
underlatit. Oavsett landstingets kontrollskyldighet dr det genom utredning-

en i malet klarlagt att Talecris anbud inte uppfyller samtliga skall-krav.

FORFRAGNINGSUNDERLAGET

I kravspecifikationen, punkt 3.1.8, anges bl.a. f6ljande.

Anbudsgivaren skall uppfylla kraven pé producentansvar for forpackningar enligt tillamp-
lig forordning, Av anbudet skall framg3 att anbudsgivaren uppfyller kraven for producent-
ansvaret f6r forpackningar enligt férordning (SFS 2006:1273 med senaste dndring genom
direktiv 2004/12/EG). Producentansvaret kan uppfyllas for offererad produkt genom att
anbudsgivaren eller att anbudsgivarens leveranttrer i tidigare led &r ansluten till REPA-
registret eller motsvarande, eller genom att anbudsgivaren har ett eget uppréttat system.
Kravet giller for den som #r producent enligt lagstiftningen, d.v.s. den som yrkesméssigt
tillverkar, till Sverige for in eller séljer en forpackning eller en vara som &r innesluten i en
sédan forpackning.

I de administrativa foreskrifterna, punkt 2.3.1 Handelstillstind, anges bl.a.

foljande.

Anbudsgivaren skall inneha erforderliga tillstand for att bedriva handel med lakemedel i
Sverige. Till anbudet skall kopia av anbudsgivarens partihandelstillstind bifogas.
Kopia pa partihandelstillstind finns bifogat anbudet (Ja/Nej svar)
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SKALEN FOR FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Bestimmelser

Av 1 kap. 9 § LOU framgér att upphandlande myndigheter ska behandla
leverantorer pé ett likvdrdigt och icke-diskriminerande sdtt samt genomftra
upphandlingar pé ett Sppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare principerna
om dmsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas.

I 16 kap. 2 § LOU, i dess lydelse fore den 15 juli 2010, framgér att om den
upphandlande myndigheten har brutit mot de grundléggande principerna i

1 kap. 9 § eller ngon annan bestdmmelse i denna lag och detta har medfort
att leverantdren lidit eller kan komma att lida skada, ska rdtten besluta att
upphandlingen ska goras om eller att den far avslutas forst sedan rittelse
gjorts.

Forvaltningsrittens bedomning

Octapharma

Landstinget har medgett att anbudet frdn Octapharma ska forkastas. CSL
har séledes uppnatt det som avségs med anstkan i denna del. Forvaltnings-
ritten finner ddrmed inte skl att i sak prova vad parterna anfort ifrdga om

det anbud som limnades av Octapharma och avskriver malet i denna del.

Talecris

1 LOU, dess forarbeten och i rittspraxis saknas stdd for att den upphand-
lande myndigheten ska vara skyldig att kontrollera att limnade uppgifter &r
riktiga, om omsténdigheterna inte ger anledning att ifrAgasitta leveranto-
rens uppgifter. Den upphandlande myndighetens utredningsskyldighet kan
normalt inte anses stricka sig ldngre #n att en jimforelse ska géras mellan
uppgifterna i anbuden och de krav som angetts i forfrdgningsunderlaget, jfr
bl.a. Kammarrittens i Gteborg dom den 18 december 2009, mal nr 4904-
09. I samma kammarrittsavgdrande uttalades bl.a. f6ljande. Den upphand-
lande myndigheten fér enligt likabehandlingsprincipen inte efterge eller

bortse frén de skall-krav som uppstills i forfradgningsunderlaget. Detta
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giller, enligt kammarréttens uppfattning, &ven om uppgifter blivit kéinda

forst 1 samband med &verprévningsprocessen.

CSL har bl.a. anfort att det inte framgar av Talecris anbud att Talecris upp-
fyller skall-kravet for producentansvar for férpackningar och att Talecris
inte ens péstar att s& skulle vara fallet i sitt anbud. Landstinget har bl.a.
anfort att landstinget inte har kravt ndgot intyg om anslutning till REPA-
registret och att det dven dr acceptabelt att uppfylla forpackningsdirektivet
genom ett eget upprittat system. Det &r sdledes tillrdckligt att anbudsgiva-
ren bekriftar att direktivet uppfylls. Talecris har bl.a. uppgett att Talecris
uppfyllt skall-kravet genom att bifoga ett intyg frdn KD Pharma. Talecris
har ocksé aberopat ett anslutningsbevis till REPA-registret for 2011.

Forvaltningsritten gor foljande dvervdgande i denna del. Betréffande skall-
kravet om producentansvar for forpackningar anges i forfragningsunderla-
get att uppfyllandet av kravet ska framga av anbudet. Det foreskrivs inte
hur anbudsgivaren ska visa att kravet uppfylls. Det &r inte heller angivet att
anbudsgivaren ska svara ja eller nej pa fragan om kravet uppfylls, vilket
ddremot 4r fallet betrdffande en rad andra punkter. Talecris har besvarat
kravet genom att bifoga en skrivelse den 9 juni 2010 av KD Pharma. I
skrivelsen intygas att Talecris, som kommer att marknadsfora produkten
Gamunex pa svenska marknaden, genom sitt avtal med KD Pharma kom-
mer att vara ansluten till REPA-registret. Av de uppgifter som nu fram-
kommit i forvaltningsritten framgar emellertid att avtalet med KD Pharma
endast innebir att KD Pharma ska skéta Talecris hantering av REPA-
redovisningen. Vidare framgér att aberopat REPA-intyg &r ett arligt anslut-
ningsbevis for 2011. Forvaltningsritten finner ddrmed att det numera 4r
visat att landstinget har godtagit Talecris anbud trots att skall-kravet ifrdga
om producentansvar inte var uppfyllt. Landstinget har brutit mot principen
om likabehandling och CSL har ddrmed lidit skada. Det finns dérfor grund
for ingripande enligt 16 kap. 2 § LOU.
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En mer ingripande &tgérd dn vad som &r nddvindigt bér inte vidtas. For-
valtningsrétten finner att det 4r tillrdckligt att landstinget vidtar rittelse pa

sé sitt att landstinget bortser frén Talecris anbud vid utvérderingen.

Med denna utgéng finner forvaltningsritten inte anledning att prova CSL:s

anstkan avseende skall-kravet om partihandelstillstand.

Landstingets yrkande att upphandlingen ska géras om

Landstinget anser att Talecris har uppfyllt skall-kraven betridffande produ-
centansvar och partihandelstillstdnd men att kraven kan formuleras pé ett
tydligare sdtt dd CSL inte tolkat kraven pa det sétt som landstinget &syftat.
Landstinget har mot denna bakgrund funnit att forfragningsunderlaget stri-
der mot principen om transparens och yrkat att upphandlingen ska goras

onm.

I mél om ingripande enligt LOU géller som huvudprincip att den part som
gor géllande att en upphandling ar felaktig pa ett klart sétt ska ange p4 vil-
ka omsténdigheter denne grundar sin talan. Domstolens prévning 4r be-
grinsad till de grunder som parten har &beropat (jfr bl.a. RA 2009 ref. 69
och dom den 5 augusti 2010, mal nr 3481-10, av Kammarritten i Stock-
holm). CSL har inte 8beropat att forfragningsunderlaget varit otydligt och
att det dérfor strider mot principen om transparens. Férvaltningsritten fin-
ner darfor att rdtten dr forhindrad att prova om ett ingripande enligt LOU
kan ske pa denna grund. Fragan om bristande transparens har dérfor inte
heller végts in vid bedomningen av vilken form av ingripanden enligt LOU

som ska goras med anledning av stéllningstagandet enligt ovan.

Q VF KLAGAR se bilaga 1 (Dv 3109/1d).
Olof C lstedt

Foredragande har varit Martina Thorn.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6vetklaga f6rvaltningsrittens be-
slut ska skriva fill Kammarritten i J6nk&ping.
Skrivelsen ska dock skickas eller 1imnas
till férvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till forvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag da
klaganden fick del av beslutet. Tiden for 6ver-
Klagandet {61 offentlig part riknas emellertid
frin den dag beslutet meddelades.

Onm sista dagen 61 Gverklagandet infaller pa
161dag, s6ndag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyirsafton ricker det att skrivel-
sen kommer in nista vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att provaingstillstind
meddelas. Kammarritten limnar prévningstill-
stind om det 4t av vikt for ledning av réttstil-
limpningen att verklagandet prévas, anled-
ning férekommer tll dndring i det slut vartill
forvaltningsritten kommit eller det annars
finns synnerliga skil att préva 6verklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stir for-
valtningsrittens beslut fast. Det dr ddrfor vik-
tigt att det klart och tydligt framgar av Gverkla-
gandet till kammarritten varfér man anser att
provaingstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med Sverklagande ska innehalla

1. den klagandes namn, personnummer, yrke,
postadress och telefonnummer. Dessutom
ska adress och telefonnummer till arbets-
platsen och eventuell annan plats dér kla-
ganden kan nds for delgivning limnas om
dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i ma-
let. Om nigon person- eller adressuppgift
dndras 4r det viktigt att anmalan snarast
gors till kammartitten,

2. det beslut som &verklagas med uppgift om
forvaltningsrittens namn, malnummer
samt dagen o1 beslutet,

3. de skil som klaganden anger till st6éd for
begiran om provningstillstind,

4. den #ndting av forvaltningsrittens beslut
som klaganden vill £3 il stind,

5. de bevis som klaganden vill 4beropa och
vad han/hon vill styrka med vatje siskilt
bevis.

Skrivelsen ska vara undertecknad av klaganden
eller hans ombud. Adressen till f6rvaltningsrit-
ten framgdr av beslutet. Om klaganden anlitar
ombud ska denne sinda in fullmakt i original
samt uppge sitt namn, adress och telefon-
numimer.

www.domstol.se



