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YRKANDEN M.M.

Stockholms lns landsting (SLL) genomfor upphandlingen Likemedel pa
rekvisition 2015 (SLL450) genom ett §ppet forfarande enligt lagen om
offentlig upphandling (LOU). I upphandlingen r ATC-kod BOSBA10,
Josningar for parenteral nutrition, uppdelad pa position 51 och 52. Position
51 avser Nutrition, 6vriga, trekammarpdsar vuxna och position 52 avser
Nutrition, fiskolja / omega-3 trekammarpdsar vuxna. Genom tilldelnings-
beslut den 24 oktober 2014 beslutade SLL dels att tilldela bl.a. Fresenius
Kabi AB (bolaget) position 51 dels att inte teckna avtal med ndgon anbuds-

givare alls avseende position 52.

Bolaget ansoker om &verpr6vning och yrkar att rittelse av upphandlingen
ska ske pé s& siitt att en ny anbudsutvirdering genomfors och att bolaget
tilldelas avtal fr hela ATC-koden BOSBA10, dvs. for bdde position 51 och
52, Bolaget anger att anstkan avser bdde position 51 och 52 eftersom
dessa har ett nira samband, savil rittsligt som faktiskt, och dérfor inte kan
betraktas eller beddmas atskilda frin varandra. Som grund for sitt yrkande
anger bolaget att SLL har brutit mot de grundldggande principerna om
likabehandling och transparens, och dérmed &ven mot 1 kap. 9 § LOU,
genom att vid utvirderingen avvika fran forfrigningsunderlaget och inte
tilldela poiing fr omstindigheter for vilka podng réfteligen skulle ha till-
delats, Utfornmingen av forfrigningsunderlaget ifrdgasitts inte men utvér-
deringsmodellen har tillimpats felaktigt. Den har &ven tillimpats inkonse-
kvent eftersom den trots identisk utformning och ﬁkv'eirdiga produkter har
tillimpats olika fr position 51 och 52. Bolaget har till foljd av detta gatt
miste om méjligheten att tilldelas avtal och har dérmed lidit, eller riskerar

att lida; skada.
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SLL yrkar att anstkan ska avslés samt att forlingd avtalsspérr for position
51 ska upphéivas. Som grund for sin instéillning gillande bolagets anstkan
anger SLL att upphandlingen har gjorts pa ett korrekt sitt, att SLL inte pa
négot sitt har brutit mot LOU eller de gemenskapsréttsliga principerna
samt att bolaget inte riskerar att lida ndgon skada. Som grund fr sitt
yrkande om upphévande av forlingd avtalssparr anger SLL foljande.
Bolagets yrkande ir formulerat pa ett otydligt sétt och héinvisar till svil
position 51 som 52 vilket forsvarar tolkningen av omfattningen av 6ver-
provningen. Om Sverprévningen skulle anses omfatta bdda positionerna &r
konsekvensen av detta att den férlingda avtalsspéirren utgor hinder f6r SLL
att inga avtal gillande position 51. Eftersom bolaget har tilldelats avtal
avseende position 51 s& kan bolaget inte p4 négot s4tt anses lida eller
riskera att lida skada avseende denna position. Bolaget har ocksa i sin
ansdkan om dverprévning angett att den skada som bolaget lider ér att det
har “gétt miste om méjligheten att tilldelas avtal”, vilket bara kan gélla

position 52.

Bolagets utvecklande av talan

Av bilaga 7 till forfrigningsunderlaget framgér att foljande utvéirderings-
kriterier ska anviindas fér utviirdering av ATC-koden BOSBA10:

Medicinsk dndamélsenlighet

Dokumentation avseende klinisk effekt och siikerhet
Potingpaverkande faktorer: Biverkningsprofil, indikationer for olika pati-
entgrupper, interaktion, hjélpamnen, kontraindikationer, varningar/for-
siktighet, patientsikerhet (max 70 poéng).

70 poiing: Oberoende studier publicerade i internationella tidskrifter som
belyser morbiditets-mortalitetsrisk samt fSrdelar med preparatet for olika
patientgruppet.

50 poiing: Oberoende studier publicerade i internationella tidskrifter som
belyser morbiditets-mortalitetsrisk

30 poiing: Omfattande anvéindning utan rapporter om negativa effekter
10 poiing: Osiikerhet om medicinsk indamélsenlighet
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Av dokumentet framgar ocks att posngen fr Medicinsk dndamalsenlighet
och Farmaceutisk ndamalsenlighet (max 30 poing) ska adderas till en
totalsumma som kan uppga till maximalt 100 po#ng. Vidare framgér att

endast anbud som uppnér en totalsumma om minst 45 podng kommer att

antas.

Den produkt som bolaget offererade pa position 52 erhéll i utvérderingen
endast 10 poiing av 70 méjliga f6r Medicinsk &ndamélsenlighet men full
poiing for Farmaceutisk &ndamélsenlighet. Detta resulterade i en total-
summa om 40 poing. Bolagets produkt ér godkéind av Likemedelsverket
for forséljning sedan den 21 juni 2007 och #r dven godként som forméns-
likemedel av Tandvérds- och Likemedelsférmansverket sedan den 29 au-
gusti 2013. Det innebr att produkten &r ett medicinskt dndamalsenligt
likemedel eftersom detta #r en forutsitining for sdvil Likemedelsverkets
som Tandvérds- och Likemedelsférméansverkets beslut. Det &r med andra
ord principiellt felaktigt att pasté att det fdreligger os#ikerhet om produk-
tens medicinska dndamalsenlighet. Produkten skulle ddrmed ha erhéllit en

hégre podng vid utvirderingen.

For position 51, som géller for samma typ av produkter som position 52
men utan fiskolja, har samma utvirderingskriterier som for position 52
anvints. Samtliga produkter som offererats fSr position 51 och 52 anvéinds
for att behandla samma symtom och/eller sjukdomstillstdnd, Produkterna
avseende position 51 och 52 fyller sdledes samma medicinska funktion,
dvs. de ir lika medicinskt ndamélsenliga, och ska foljaktligen behandlas
pé samma siitt. Bolagets offererade produkt till position 52 borde saledes
ha erhallit 30 poting i utvérderingen av medicinsk dndamélsenlighet pa
samma sitt som den produkt som bolaget offererat for position 51. Det kan
ocksé konstateras att bolagets produkt for position 52 har haft en méng-
dubbelt hgre anvéndning i hela Norden under de senaste dren &n bolagets

produkt for position 51. Det finns inte ndgon rimlig och godtagbar forkla-
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ring till skillnaden i pofingséittning. Bolagets produkt for position 52 borde

séledes ha tilldelats 4tminstone 30 poéng.

Positionerna 51 och 52 kan inte betraktas eller bedémas 4tskilda frdn
varandra. SLL har gjort en onaturlig och olamplig uppdelning av den ak-
tuella ATC-koden eftersom likemedlen i relevanta medicinska avseenden
4r utbytbara. Om landstinget skulle tillatas att avsluta upphandlingen savitt
avser position 51 innan avtal tecknas for position 52 s skulle bolaget g&
miste om m&jligheten att f3 leverera en betydande del av inképsvolymen
f5r den aktuella ATC-koden. Dirtill kommer att de utvirderingskriterier
som anvints for de tva positionerna dr desamma och det framstar dérfor
som ologiskt att utvirderingen har utfallit pa olika sitt for positionerna
trots att produkterna #r utbytbara. Det framstar som uppenbart att fel har
begatts vid utvirderingen av den aktuella ATC-koden, med avseende pa
nagon av positionerna, och att bolaget lider eller riskerar att lida skada av

dessa fel.

SLL:s utvecklande av talan

Det ankommer p& SLL att avgdra vilka egenskaper som ska beaktas hos de
likemedel som respektive leverantor offererar. Det har ocksa ankommit pa
SLL att bestimma hur dessa egenskaper ska viirderas. Utvérderingen
genomfordes av SLL:s expertréd inom Anestetika, vitsketerapi & nutri-
tion, bestdende av bl.a. erfarna anastesiverlikare och sjukhusapotekare,
som har bed6mt produkterna utifrin de angivna kriterierna i utvérderingen.
I enlighet med instruktionerna for viktningsmallen har SLL gjort en hel-
hetsbedémning av “medicinsk &ndamélsenlighet” for varje enskild produkt
i upphandlingen. SLL:s beddmning av vad som ska anses vara medicinskt
andamalsenligt i utvirderingen &r dokumenterad klinisk effekt utifrén ett
koparperspektiv baserad pa SLL:s avsedda anvéndningsomraden. Det &r
darfor inte relevant att jimfSra SI.L:s utvirderingskriteriom i upphand-

Jingen med koncepten av “4ndamélsenlighet” enligt 4 § likemedelslagen
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och i lagen om likemedelsformaner. Vidare bestrids att SLL skulle ha gjort
en bedsmning av produktens medicinska dndamélsenlighet som &t princi-

pielit felaktig” eller att SLL har ifragasatt bedémningen av expertmyndig-

heterna pa omrédet.

SLL:s expertrad beddmde ait det finns osékethet kring produktens medi-
cinska sindamalsenlighet. Det saknas nimligen enligt SLL medicinsk
evidens som faktiskt visar nigon relevant nytta eller klinisk effekt for
patienter att rutinméssigt anvénda parenterala 16sningar innehallande
fiskolja. Det har nyligen publicerats tva metaanalyser dér man inte har sett
nAgra positiva kliniska effekter och man konkluderar i bada artiklarna att
man inte kan rekommendera tutinanvindning av parenteral fiskolja till
gruppen som studerats. SLL har beaktat bolagets referenser i anbudet men
bolaget har inte kunnat pavisa att det finns dvertygande vetenskapligt stod
for att rekommendera rutinanvindning vid sjukhusen i Stockholms 1én. Det
ligger i sakens natur att, om det foreligger “ostikerhet om medicinsk énda-
mélsenlighet”, s& kan en produkt aidrig uppnd en hogre poéng &n 10 i en

utvirdering av just “medicinsk #ndamalsenlighet”.

Om &verprdvningen anses omfatta bade position 51 och 52 #r konse-
kvensen av detta att den forlingda avtalsspérren utgdr hinder f6r SLL ait
ing avtal gallande position 51. Skulle SLL ingd avtal avseende denna
position, i strid mot en forléngd avtalsspérr, si kan SLL riskera en 6ver-
provning av avtals giltighet och &ldggas att betala en upphandlingsskade-
avgift.

Bolaget anfor avslutningsvis foljande

Det har inte nimnts eller antytts nigonstans i forfrégningsunderlaget att
bedémningen skulle komma att goras utifrén ett koparperspektiv baserad
pa SLL:s avsedda anvéndningsomréden” 1 stéllet har SLL anvint sig av

begreppet medicinsk dndamélsenlighet som har en fast juridisk betydelse.
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Om SLL hade velat ge begreppet medicinsk #ndamadlsenlighet en anhan
betydelse &n den som lagstiftaren och expertmyndigheterna har avsett sé
skulle SLL ha varit tvunget att ange detta i forfragningsunderlaget. Det ér i
och for sig korrekt att de tva studier som SLL &beropar inte har visat att
parenteral nutrition med fiskolja ger bittre effekt &n parenteral nutrition
utan fiskolja. Samtidigt 4r det dock viktigt att framhalla att studierna inte
heller visat nigon forsamting till f6ljd av anvéindning av parenteral nutri-
tion med fiskolja jamfort med sidan utan fiskolja utan att produkterna
enligt de tvd studierna i medicinskt héinseende #r likvérdiga. SLL har till
synés i sin utvirdering lagt till yttetligare krav pa position 52 jaimfort med
position 51 genom att for 30 poéng i position 52 kréiva att anbudsgivaren
maste bevisa andra kliniska effekter, utanfor indikationsomradet. SLL har
saledes, for de produkter som offererats for position 52, stéllt hogre krav i
utvirderingen #n vad som stillts pa de produkter som offererats {or

position 51.
SKALEN FOR AVGORANDET

LOU #r en procedurlagstifining. Vid en anstkan om Sverprdvning kan
domstolen dérfor endast bedéma om upphandlande myndighet har f6ljt
lagstifiningen vid genomfSrandet av upphandlingen och, i de fall brott mot
LOU har fsrekommit, ingripa genom att besluta om réftelse eller att upp-
handlingen ska géras om. Som huvudprincip giller att den part som gor
gillande att en upphandling dr felaktig pa ett klart sitt ska ange pa vilka
omstindigheter han grandar sin talan och att domstolens prévning &r be-

grinsad till de grunder som parten har &beropat (se RA 2009 ref. 69).

Bestimmelsen i 16 kap. 4 § LOU reglerar taleritten. Vad betréffar denna 4r
det sokandens egen uppfatining om skada eller risk for skada som &r rele-
vant. I 16 kap. 6 § regleras forutséttningarna for domstol att ingripa mot

upphandlingen med st6d av vad som anforts i anstkan. For att grund f6r
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ingripande mot upphandlingen ska foreligga &r det inte tillrsckligt att
sékanden anser sig ha lidit eller kunna komma att lida skada, utan

s6kanden ska visa att han har lidit eller kan komma att lida skada av den

eller de brister som pétalats.

I anbudsinbjudan anges att avsikten med upphandlingen #r att avtal ska
ingés med en leverantor eller flera leverantorer per position (ATC-kod eller
delar av denna). Det anges vidare att varje position alltid utvirderas for sig.
Enligt forvaltningsréttens mening framstér upphandlingens uppdelning i
olika avgréiinsade delar, positioner, som tydlig. Bolaget har limnat anbud
for savil position 51 som 52 och anger att dess anstkan om Sverprévning
avser bada dessa positioner. Forvaltningsrétten prévar de bada positionerna

var for sig.

Position 51

En forutsittning for att domstolen ska kunna fatta beslhut om atgirder dr

att felaktigheten i upphandlingen har medftrt att s6kanden lidit eller kan
komma att lida skada. Det 4r bolaget som ska visa att det har lidit eller

kan komma att lida skada av de brister som péatalats (se HFD 2013 ref. 53).

1 malet #r ostridigt att bolaget, som en av tre leverantdrer, har tilldelats
avtal avseende position 51. Bolaget har genom sin argumentation i malet
inte kunnat visa att bolaget genom SLL:s forfarande vid upphandlingen
giillande denna position har lidit eller kan komma att lida skada. Bolagets

ansokan ska dérfor 1 denna del avslas.

Position 52

Regelverken om offentlig upphandling innehaller inte nagra nérmare form-
regler for hur en anbudsutvérdering ska ga till eller hur en utvirderings-

modell ska vara konstruerad. En upphandlande myndighet kan i princip
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vilja vilken metod som helst for att jaimfora anbud s4 l4nge den kan anses

uppfylla de grundliggande principerna for offentlig upphandling.

Det ankommer inte p4 domstolen att gbra en detaljerad utvérdering i

upphandlingen utan domstolens prévning inskrénker sig till frdgan om

principernai 1 kap. 9 § LOU, samt &vriga regler i LOU, har vertrétts (se
Kammarritten i Sundsvall mél nr 2130-12).

Bolaget har anméirkt pé att SLL har anvéint begreppet Medicinsk 4ndamals-
enlighet och menar att SLL dérmed vid sin poéngtilldelning borde beakta
om offererade produkter godkénts vid prdvning av Likemedelsverket res-
pektive Tandvards- och Likemedelsforméansverket. Det har dock inte an-
geits 1 utvirderingskriterierna eller nigon annanstans i forfragningsunder-
laget att sédana godkénnanden ska beaktas. SLL anfor att SLL:s expertrad
vid utvirderingen har bedomt att det finns osékerhet kring den medicinska
sndamalsenligheten hos bolagets produkt och att det ddrmed ligger i sakens
natur att produkten inte kan uppné hogre &n 10 poéng vid utvéirderingen.
Denna tillampning foljer vad som anges i utvérderingskriterierna. Det har
saledes inte stillts ndgot krav pa dokumentation pd 30-poéingsnivan for
position 52 som rétteligen skulle gélla forst pa hogre nivaer. Vidare har det
inte heller angetts i utvirderingskriterierna att en hog anvéndning av offe-
rerade preparat ska beaktas vid poingsittningen. Slutligen har forvalt-
ningstétten redan tidigare konstaterat att utvérderingen av position 51 har
genomforts separat och inte paverkat utvérderingen av position 52.
Sammanfattningsvis har siledes bolaget inte aberopat nigra omsténdig-
heter som utgor grund for ingripande gillande SLL:s utvérdering av

position 52. Bolagets anskan ska dérfor avslas dven i denna del.
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SLL:s yrkande om upphiivande av forlingd avtalsspirr avseende

position 51

116 kap. 8 § LOU anges att om en ansékan om dverprdvning av en upp-
handling har gjorts, fortsitter avtalsspérr enligt 1 § att gélla under hand-
laggningen i forvaltningsrétten (forldngd avtalsspérr). Enligt andra stycket
samma bestimmelse far ritten besluta att nigon forldngd avtalsspérr inte
ska gilla. T 16 kap. 10 § anges att nir en forléngd avtalsspirr géller enligt
8 § s far upphandlande myndighet inte inga avtal forrén efter det att tio
dagar har gitt frén att fSrvaltningsritten avgjort malet.

Upphévande av en forléingd avtalsspérr bor enligt foratbetena till den ovan
angivna bestimmelsen endast komma i friga i rena undantagsfall (se prop.
2009/10:180 s. 355).

Kammartitten i Stockholm har i mél nr 8953-12 uttalat bl.a. foljande. Med
h#nsyn till den upphandlande enhetens intresse av att kunna ing8 avtal i
delar som inte omfattas av en 6vérprﬁvning framstér det inte som vare sig
rimligt eller proportionerligt att en forlangd avtalsspéirr med automatik ska
gilla hela upphandlingen om anstkan om Gverprévning endast tor en del
av upphandlingen. For det fall en upphandling kan delas in i avgréinsade
delar kan avtalsspérten inte anses gilla for de delar som inte berdrs av en

ansSkan om Gverprovning.

Det finns inget ytterligare mél hos forvaltningsrétten avseende position 511
upphandlingen och fristen for att komma in med en ansSkan om Sverprov-
ning har 16pt ut. Aven med beaktande av vad bolaget har anfort om att dess
ansokan giller dven position 51 och att bolaget anser att uppdelningen i
positionerna 51 och 52 &r onaturlig och oldmplig sa finner forvaltnings-
ritten, med hinsyn till hur bolaget i Svrigt har framstallt sin talan i malet,

att det inte kan anses vare sig rimligt eller proportionerligt att 1ata forlingd
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avtalsspitr gilla for position 51 i upphandlingen. SLL:s ytkande om

upphévande av forlingd avialsspérr for position 51 ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan dverklagas. Information om hur man dverklagar finns

i bilaga (DV3109/1A LOU).

Kirsi Laakso Utvik
Radman

Anna Cederberg har handlagt mélet.




DV 3109/1A LOU « 2013-06 * Producerat av Domstolsverket

P SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill éverklaga forvaltningsrittens beslut
ska sktiva till Kammatritten i Stockholm.
Sktivelsen ska dock skickas eller limnas 4ll
forvaltningstitten,

Overklagandet ska ha kommit in till
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag di klaganden fick del av beshutet. Om
beslutet har meddelats vid en muntlig
forhandling, eller det vid en sidan f6rhandling
har angetts niir beslutet kommer att meddelas,
ska dock &vetklagandet ha kommit in inom tre
veckor frin den dag domstolens beslut
meddelades. Tiden {6t Svetklagandet for
offentlig patt riknas frin den dag beslutet
meddelades.

Om sista dagen for 6verkiagandet infaller pa
l61dag, sondag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyarsafton ricker det att sktivelsen
kommer in nista vardag,

Fét att ett 6verklagande ska knnna tas upp i
kammarritten fordras att ptévningstillstand
meddelas. Kammarritten imnar
provningstillstind om

1. det finns anledning att betvivla
riktigheten av det slut som
f3tvaltningsritten hat kommit tl,

2. detinte utan att sddant tillstind
meddelas gir att bedéma riktigheten av
det slut som forvaltningsritten har
kommit till, .

3. detir av vikt f6r ledning av
rittstillimpningen att Sverklagandet
provas av hogre ritt, eller

4. det annars finns synnetliga skil att prova
ovetklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas star
forvaltningstittens beslut fast. Det 4r dérfor
viktigt att det klart och tydligt framgér av
Sverklagandet till kammarritten varfor man
anser att provningstillstind bor, meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska innehélfa

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 nis for delgivning, Om
dessa uppgifter har limnats tidigare i mélet —
och om de fortfarande dr aktuella — behover
de inte uppges igen. Om klaganden anlitar
ombud, ska ombudets namn, postadress, e-
postadress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om négon
person- eller adressuppgift dndras, ska
indringen utan dréjsmil anmilas tll
kammartitten.

2. den dom/beslut som Sverklagas med
uppgift om forvaltningsrittens namn,
milnummer samt dagen for beslutet,

3. de skil som klaganden anger till st6d f6r en
begiran om prévaingstillstind,

4, den indting av forvaltningsrittens
dom/beslut som klaganden vill f3 till stind,

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

Adressen till forvaltningsritten framgir av
domen/beslutet.

I mil om dverprévning enligt lagen (2007:1091)
om offentlig upphandling eller lagen (2007:1092)
om. upphandling inom omradena vatten, energ,
transporter och posttjinster fir avtal slutas innan
tiden f6¢ 6vetklagande av rittens dom eller
beslut har 16pt ut. I de flesta fall far avtal shutas
nir tio dagar har gitt frin det att rétten avgjort
milet eller upphivt ett interimistiskt beslut. T
vissa fall fir avtal slutas omedelbart. Ett
overklagande av rittens avgorande far inte
ptovas sedan avtal har slutits. Fullstindig

.information finns i 16 kapitlet i de ovan angivna

lagatna.

Behover Ni fler upplyéningax om hur man
Sverklagar kan Ni vinda Er till
f6rvaltningstiitten,

www.domstol.se




