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YRKANDEN M.M.

Landstinget i Blekinge har i samverkan med Landstinget Kronoberg
(landstingen) genomfort en upphandling avseende sjukvardsmaterial. Upp-

handlingen genomfors enligt bestimmelserna om &ppet forfarande 1 LOU.

Enligt tilldelningsbeslut den 19 oktober 2011 har landstingen beslutat att
anta Bayer AB (Bayer) avseende position 95. Landstingen uteslét Miracon
AB:s (Miracon) anbud eftersom bolaget inte bifogat ndgon egen veten-

skaplig dokumentation avseende position 95, spiral koppar/silver.

Miracon yrkar att férvaltningsritten betrdffande position 95 beslutar att
upphandlingen i férsta hand inte fér avslutas innan rittelse har skett pa s&
sitt att Miracons anbud ska vara med i utvarderingen avseende position 95.
[ andra hand yrkar Miracon att upphandlingen avseende position 95 ska
gbras om. Miracon yrkar vidare att ingen ska antas som leverant&r av kop-
parspiraler eftersom ingen av leverantorerna uppfyller uppstélit skall-krav
avseende att spiralen ska kunna sitta i minst fem &r utan att risk for gravidi-

tet foreligger.

Miracon anfor bl.a. féljande till stdd for sin talan. Novaplus T 380 &r nér-
mast en kopia pa Bayers spiral Nova T 380 vars patent har gétt ut, men
med ett fordelaktigare pris om 120 kr styck istéllet for 165 kr styck. No-
vaplus T 380 bygger helt pa de studier som gjorts betraffande Nova T 380
och tillverkas enligt ISO 7439 och den 4r CE-mirkt. Kopparméngden samt
dvriga tekniska specifikationer for Novaplus T 380 &r desamma som for
Nova T 380 och de #r sdledes helt likvdrdiga. En beskrivning frin Eurogi-
ne har limnats in for att visa det vetenskapliga stéd som finns. Novaplus T
380 siljs i stor utstriackning inom 6vriga ldnder inom EU och dér 4r det
tillrackligt att stédja sig pa den vetenskapliga dokumentation som gjorts

betrdffande Nova T 380 eftersom Novaplus T 380 &r likvérdig. Det 4r kor-
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rekt att spiralerna inte dr helt identiska, men de &r ur medicinsk synpunkt
likvirdiga pa samma sitt som géller for likemedel genom att de har samma
verksamma substans, nimligen koppar och i samma mangd. Avseende
skillnader mellan produkterna har Bayer inte kunnat visa pa nagra skillna-
der mellan produkterna som har medicinsk betydelse, bada innehéller t.ex.
bariumsulfat. Det vitsordas att livmoderperforationer och oénskade gravi-
diteter kan bli f6ljden av ett felaktigt handhavande och om spiralen hamnar
fel. Det dr dock risker som mer beror pa kvinnans anatomi och individuella
forhallanden. Lakemedelsverket har fler incidenter rapporterade f6r Nova
T 380 4n f6r Novaplus T 380. Sedan ar 1999 har cirka 240 000 Eurogine-
kopparspiraler salts 1 Tyskland och av kunderna har ett stort antal varit
aterkommande. Den tyska distributoren Tomed har inte behévt gora ndgra
relevanta anmélningar om incidenter till tyska lakemedelsverket. Detta
visar att landstingens krav pd dokumentation inte dr proportionerliga ut-
ifran EU-rdtten. Som framgér av den jamférande rapporten 4r skillnaderna
1 métt mellan spiralerna Novaplus T 380 och Nova T 380 marginella och
de héller sig bada inom toleransen for normen ISO 7439. Avseende pa-
stadd skillnad betrdffande inforningsroret, kanylen, har Nova T 380 en
diameter om 3,65 mm och Novaplus T 380 har en diameter om 3,80 mm.
Av EU-domstolens dom 1 mélet C-6/05 Medipac framgér att det inte &r
tillatet att i en upphandling utesluta anbud avseende CE-mérkta produkter
av skil som &r hanforliga till folkhélsan om man inte samtidigt startar ett
forfarande enligt artikel 8 1 direktiv 93/42/EEG. Skulle den upphandlande
enheten sdledes beddma att en CE-mérkt produkt dr undermélig 4r denna
skyldig att informera det nationella organet som i Sverige dr Likemedels-
verket. Nagot sddant forfarande har inte inletts och intill dess att det har
gjorts kan inte CE-mérkningen eller kvaliteten ifragasittas. Enligt artikel
34 1 EUF-fordraget dr kvantitativa importrestriktioner samt atgérder med
motsvarande verkan forbjudna mellan medlemsstaterna. Bedomningen av
huruvida en &tgdrd med motsvarande verkan foreligger ska vara effektfo-

kuserad. Enligt réttsfallet 120/78 Cassis de Dijon &r artikel 34 applicerbar
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4ven nar regeln giller lika fér importerade och inhemska varor men regeln
far till effekt att den hindrar fri rérlighet av varor inom gemenskapen. Av
rittsfallen C-45/87 Kommissionen mot Irland (Dundalk-fallet) och méal C-
243/89 Kommissionen mot Danmark (Stora balt-fallet), dér linderna fill-
des for fordragsbrott for att deras upphandlande myndigheter tillimpat
handelshindrande krav i upphandlingar, framgar att artikel 34 i EUF-
fordraget aven omfattar upphandlingskrav. Medicintekniska produkter ut-
gor genom harmoniseringsdirektivet 93/42 i princip ett totalharmoniserat
omrade. Vid invindningar mot CE-mirkt medicinteknisk produkt ska ett
speciellt forfarande for prévning av CE-mérkningen startas. Avseende do-
kumentation och patientsikerhet far darmed betraffande kopparspiraler inte
hogre krav an CE-mérkning stéllas eftersom fragan redan dr harmoniserad

och reglerad inom unionsrétten.

Landstingen bestrider yrkandena och anfor bl.a. féljande. Eftersom Mira-
con inte hade bifogat ndgon relevant dokumentation till sitt anbud pé att
offererad produkt dr vetenskapligt dokumenterad uppfylldes inte samtliga
stillda krav och anbudet var inte kvalificerat. Miracon inkom med anbud
avseende position 95 och svarade ja pé att man uppfyllde alla obligatoriska
krav. Bolaget bifogade emellertid inte den begirda dokumentationen. Istal-
let bifogades en kopia av ett brev som bolaget erhéllit frén tillverkaren av
spiralen Novaplus som istillet visar p4 avsaknaden av just vetenskaplig
dokumentation for deras produkt. Miracon hévdar att de tagit fram spiralen
Novaplus fran de studier som gjorts betrdffande Nova T 380 och att det 1
sig gor att man kan stddja sig pa all den vetenskapliga dokumentation som
foljer med Nova T 380 avseende sékerhet. Detta stimmer naturligtvis inte.
Det #r ostridigt att Miracons spiral inte dr en identisk kopia av originalet
Nova T 380. Det finns inte ndgon egen sjdlvstindig dokumentation som
stédjer att det inte finns nagra skillnader mot originalet avseende sékerhet.
Miracon stodjer sig pa Bayers vetenskapliga dokumentation men kan inte

forevisa ndgon dokumentation fran originaltillverkaren som stddjer deras
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slutsats att deras produkt skulle vara helt likvérdig med originalprodukten.
Landstingens krav pa vetenskaplig dokumentation torde vara fullt propor-
tionerliga utifrin de katastrofala foljder en felaktig produkt kan medféra.
Dirtill vill landstingen hévda att alla beddmningar om att produkterna ér
helt likvirdiga maste anses som 16sa antaganden tills dess att det fore-
kommer jimf6rande studier mellan dem. Miracon hivdar att Bayer inte har
kunnat pavisa skillnader mellan produkterna, men bevisbérdan aligger inte
Bayer utan det dr Miracon som ska visa att deras produkt 4r likvardig med
originalet. Om en spiral orsakar livmoderperforationer eller oonskade gra-
viditeter torde detta inte pa nigot sitt vara hanforligt till kvinnans anatomi
utan antingen spiralen sjilv eller handhavandet. Landstingen bestrider inte
att det finns stora likheter mellan produkterna. Landstingen ifragasitter inte
heller CE-mérkningen f6r Miracons produkt och inte heller Miracons ritt
att tillhandahlla produkten for forsdljning inom Sverige. Inte heller beds-
mer landstingen att produkten &r undermalig. Vad landstingen framhéller
dr att en beddmning inte kan géras varken 4t det ena eller det andra hallet
eftersom Miracon inte ldmnat in ndgon dokumentation och dérfor inte upp-

fyller samtliga stallda krav i upphandlingen.

SKALEN FOR AVGORANDET

Tilldmpliga bestdmmelser och réitispraxis

LOU &ndrades den 1 november 2011 men &ldre bestimmelser géller fortfa-

rande for upphandlingar som har pabérjats fore ikrafttradandet.

Upphandlande myndigheter ska enligt 1 kap. 9 § LOU behandla leverants-
rer pé ett likvardigt och icke-diskriminerande sitt samt genomféra upp-
handlingar pa ett 6ppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om

6msesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas.
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Enligt 16 kap. 1 § LOU fér en leverantér som anser sig ha lidit eller kunna
komma att lida skada ans¢ka om 8verprévning enligt 5 § hos allmén for-

valtningsdomstol.

Av 16 kap. 5 § LOU framgdr att forvaltningsrétten ska besluta att upphand-
lingen ska goras om eller att den far avslutas forst sedan rittelse har gjorts
om den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundléggande prin-
ciperna i 1 kap. 9 § eller ndgon annan bestimmelse i denna lag och detta

har medfért att leverantdren har lidit eller kan komma att lida skada.

De grundldggande principer som ska efterlevas vid all offentlig upphand-
ling &r principerna om icke-diskriminering, likabehandling, transparens
(6ppenhet och férutsebarhet), proportionalitet och dmsesidigt erkdnnande.
Prévningen i forvaltningsritten utgor en kontroll av om det ps grundval av
vad s¢kanden har framfort i mélet finns anledning att vidta sidana atgérder
som anges i 16 kap 5 § LOU. For att ett ingripande ska bli aktuellt krivs
ocksa att sékanden kan visa att han lidit eller kan komma att lida skada pé

grund av att den upphandlande myndigheten brutit mot LOU.

I RA 2010 ref. 78 konstaterade Regeringsritten (numera Hogsta forvalt-
ningsdomstolen) att nir en upphandlande myndighet nirmare bestimmer
foremalet for en upphandling har den stor frihet. De krav som stills maste
vara kopplade till det som ska anvindas. Kraven far inte dock inte strida
mot principerna om icke-diskriminering och fri rérlighet for varor och
tjdnster och méste ocksé i dvrigt vara forenliga med unionsritten. Reger-
ingsrétten konstaterade att det krav som landstinget hade stallt upp i malet
hade en objektiv utformning och diskriminerade ingen leverantor. Kravet
framstod inte heller som godtyckligt eller uppenbart osakligt. Kravet god-

togs.
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Forfragningsunderlaget

Av punkt 2.1.5 i forfrAgningsunderlaget framgar att till anbudet ska pro-
duktblad och broschyrer bifogas och 1 férekommande fall klinisk doku-
mentation. Dokumentationen ska innehélla all information som behévs for
att en produkt ska kunna anvéndas pa ett sétt som #r sikert for patienter

och personal.

Betréffande position 95 anges i forfrigningsunderlaget bl.a. att sikerheten
ska vara vetenskapligt dokumenterad och att kort dokumentation ska bifo-

gas.

Skall-kravets utformning och forenlighet med unionsrdtten

Forvaltningsratten har inledningsvis att ta stillning till om skall-kravet av-
seende vetenskaplig dokumentation i sig strider mot de grundliggande
principerna i 1 kap. 9 § LOU, nagon annan bestimmelse i nimnda lag eller
mot unionsritten, sirskilt med beaktande av att offererad produkt ar CE-

markt.

CE-markningen i sig har inte ifrigasatts av den upphandlande myndighe-
ten. Det finns dérfor ingen anledning for forvaltningsritten att ndrmare
berora huruvida landstingen skulle ha agerat enligt forfarandet i artikel 8 i

direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

LOU anger hur en upphandlande myndighet ska forfara nér den upphandlar
varor, men lagen stadgar inte vad en myndighet ska upphandla. CE-
mérkningen ger inte ndgon ytterligare information om produktens kvalitet i
forhdllande till andra produkter. Den visar enbart att produkten 4r i &ver-
ensstimmelse med lagstiftningens och EU:s sikerhetskrav. Enligt forvalt-

ningsrittens mening innebér dirfér en CE-mirkning inte att den utesluter
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en mdjlighet att &ven uppstilla krav avseende 8vrig vetenskaplig dokumen-

tation i syfte att jimfora produkter med varandra.

Det aktuella kravet avseende dokumentation har en objektiv utformning
och det diskriminerar ingen leverantér. Kravet framstar inte heller som

godtyckligt eller uppenbart osakligt med hinsyn till dess syfte.

Enligt forvaltningsrattens mening dr det dérfor inte visat att landstingen,
genom att uppstilla krav pa vetenskaplig dokumentation for varje produkt,
bryter mot de grundlaggande principerna i 1 kap. 9 § LOU, nigon annan

bestdimmelse i némnda lag eller inskrénker de unionsrittsliga principerna.

Uppfyllande av skall-krav

Miracon har inte ldmnat in ndgon vetenskaplig dokumentation som avser
den offererade produkten Novaplus T 380 och har dirmed inte uppfyllt
skall-kravet i forfrigningsunderlaget. Vad Miracon anfort bl.a. om att No-
vaplus T 380 och Nova T 380 ur medicinsk synpunkt ér likvérdiga paver-
kar inte denna bedomning. Skil foreligger dirmed inte att frordna att
upphandlingen inte fir avslutas forrén rittelse skett p sa sdtt att Miracons

anbud far vara med vid utvirderingen.

Miracon har inte heller visat att skil foreligger att forordna att upphand-
lingen ska goras om. Miracon har vidare yrkat att ingen leverantér ska an-
tas eftersom ingen leverantér uppfyller ett visst skall-krav. Inte heller i
detta avseende kan Miracon anses ha visat att forutsittningar for ingripan-

de enligt LOU fbreligger.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsritten att vad Miracon anfort i ma-
let inte medfor att landstingen kan anses ha brutit mot de grundldggande

principerna i 1 kap. 9 § LOU, ndgon annan bestimmelse i nimnda lag eller
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mot unionsritten. Darmed saknas forutsittningar att besluta om ett ingri-

pande enligt LOU och begéiran om 6verprovning ska dérfor avslas.

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

Bertil Idarsson
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningsrittens
beslut ska skriva till Kammarritten i
Jonképing. Skrivelsen ska dock skickas
eller 1imnas till f6rvaltningsritten.

Overldagandct ska ha kommit in till
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag dé klaganden fick del av beslutet. Tiden
for dverklagandet for offentligpart riknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for overklagandet infaller pa
16rdag, séndag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nydrsafton
ricker det att skrivelsen kommer in nista
vardag,

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att provningstillstind
meddelas. I ammarritten limnar
provningstillstind om det 4r av vikt for
ledning av rattstillimpningen att
overklagandet provas, anledning
forekommer till dndring 1 det slut vartill
férvaltningsritten kommit eller det annars

finns synnerliga skl att préva verklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas star
férvaltningsrittens beslut fast. Det ar darfor
viktigt att det klart och tydligt framgir av
overklagandet dll kammarritten varfér man
anser att provningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med éverklagande ska
innehalla

1. den klagandes namn, personnummer,
yrke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
cventuell annan plats dir klaganden kan
nds for delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts i malet.
Om ndgon person- eller adressuppgift
dndras dr det vikdgt att anmilan snarast
gors till kammarritten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift

3. om fOrvaltningsrittens namn,
mélnummer samt dagen fér beslutet,

4. de skil som klaganden anger till stod for
begiran om prévningstillstind,

5. den dndring av férvaltningsrittens beslut
som klaganden vill f4 till stand,

6. de bevis som klaganden vill dberopa och
vad han/hon vill styrka med varje
sdrskilt bevis.

Skrivelsen ska vara undertecknad av
klaganden eller hans ombud. Adressen till
férvaltningstritten framgér av beslutet. Om
klaganden anlitar ombud ska denne sinda in
fullmake i original samt uppge sitt namn,
adress och telefonnummer,

Om nigon person- eller adressuppgift
andras, ska Ni utan dréjsmal anmila
andringen tll kammarritten.

I mil om Gverprovning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transpotter och
posttjanster fir avtal slutas innan tiden fér
6verklagande av rittens dom eller beslut har
16pt ut. I de flesta fall fir avtal slutas nir tio
dagar har gitt frin det att riitten avgjort
mélet eller upphavt ett interimistiskt beslut.
vissa fall fir avtal slutas omedelbart. Ett
6verklagande av rittens avgérande fir inte
provas sedan avtal har slutits, Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behéver Ni fler upplysningar om hur man
6verklagar kan Ni vinda Er till
forvaltningsritten.

DV 3109/1D LOU



