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YRKANDEN M.M.

Landstinget i Kalmar lan (Landstinget) genomfor en upphandling av ”Lé&-
kemedelsforsorjning”. Enligt tilldelningsbeslut den 18 december 2014 be-
slutade Landstinget att anta ApoEx AB (ApoEXx) som leverantor.

Kronans Droghandel Apotek AB (Kronan) ansoker om dverprovning av
upphandlingen och yrkar i forsta hand att forvaltningsratten ska férordna
att upphandlingen far avslutas forst sedan rattelse gjorts genom en ny ut-
vardering varvid anbudet fran ApoEx forkastas. | andra hand yrkar Kronan
att upphandlingen ska goras om.

Landstinget yrkar att forvaltningsratten ska avsla ansokan om 6verprov-

ning.

VAD PARTERNA ANFOR

Parterna har fort en utforlig argumentation som har aterges i de delar den
har betydelse for beskrivningen av fragestallningarna i malet.

Kronan

Landstinget har antagit ApoEx anbud trots att detta inte uppfyller samtliga
stéllda obligatoriska krav. Harigenom har Landstinget brutit mot principer-
na om likabehandling och transparens i LOU. Kronan har lidit, eller kan

komma att lida skada, till féljd av Landstingets Overtradelse.

| punkten 2.3.1 i de administrativa foreskrifterna i forfragningsunderlaget
anges att om leverantéren avser att utnyttja underleverantorer for att ge-
nomfdra vissa delar av uppdraget ska anbudsgivare bifoga information

kring underleverantor motsvarande de foretagsuppgifter som lamnas i an-
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budet. Vidare framgar av namnda punkt att anbudsgivare genom att kryssa
I en ja- eller nej-ruta ska ange om anbudsgivaren avser att utnyttja underle-
verantorer eller inte. | punkten 2.3.4 anges att anbudsgivaren ska styrka sin
tekniska och yrkesmassiga kapacitet. Om anbudsgivaren avser ldgga ut
vissa delar av upphandlingskontraktet pa underleverantor ska detta redovi-
sas genom att i anbudet redogora for hur anbudsgivaren forfogar over re-
surserna hos underleverantoren som ar nédvandiga for att uppfylla eventu-
ellt kontrakt. Det innebar att anbudsgivare pa begaran ska kunna bifoga
relevant fakta som bevisar att kraven i forfragningsunderlaget kommer att
uppfyllas. Uppgift om underleverantdrs organisationsnummer ska anges.
Under fragor och svar anges i svaret till fraga 35 att med underleverantor
avses annan leverantdr an anbudsgivaren, som bistar anbudsgivaren vid det
faktiska tjansteuppdraget. Sammanfattningsvis kan saledes konstateras att
Landstinget i upphandlingen stallt obligatoriska krav pa att eventuella un-
derleverantorer ska redovisas i anbudet och att anbudsgivarna i anbudet ska
redogora for hur anbudsgivarna férfogar 6ver resurserna hos underleveran-

toren som &ar nddvéndiga for att uppfylla ett eventuellt kontrakt.

Av punkten 3 i avtalsmallen framgar att leverantéren atar sig att till Lands-
tinget utfora lakemedelsforsorjning i enlighet med avtalet och uppstallda
krav i forfragningsunderlaget. Dessa krav géller bl.a. tillverkning och be-
redning av cytostatika och radiofarmaka och ansvar for lokalvard av loka-
lerna for sadan tillverkning och beredning. I punkten 2.1 i kravspecifikati-
onen anges att leverantoren ska ata sig att tillverka och bereda cytostatika
och radiofarmaka. | punkten 2.7.4 anges vidare att leverantdren ska ansvara
for och bekosta lokalvard i Landstingets lokaler, dar leverantéren bedriver
sin verksamhet. | lokalbilagan anges att leveranttren ska anvanda anvisade
lokaler och att Landstinget bekostar hyran och star for den befintligt fasta
utredningen. Lokalvard och stadning av isolatorer och sakerhetshank be-
kostar leverantoren. Sa aven anskaffning, tvatt etc. for den kladsel och 6v-

rig personlig (skydds-)utrustning som tillverkningsenheten kraver. | lokal-
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bilagan framgar dven att leverantoren ska sta for I16pande validering av

lokalerna.

De lokaler som det nu &r fraga om staller mycket hoga krav pa sakerhet
och hygien och varden kan inte jamforas med normal lokalvard. Tjansten
att validera lokalerna tillhandahalls inte av nagon apotekskedja i egen regi
savitt Kronan vet. Valideringsresultatet ar en kvalitetsstampling som kra-
ver hog teknisk fardighet och avancerad apparatur. Validering av den be-
rérda verksamheten tillhandahalls av ett starkt begransat antal aktorer pa
den svenska marknaden. Saval renrumsstadning som validering av det slag
som efterfragas i upphandlingen &r tjanster som ApoEx inte kommer att
kunna tillhandahalla i egen regi. ApoEx kommer séledes att vara i behov
av att anlita underleverantorer betraffande dessa tjanster. Det forhallandet
att tilltdnkt avtalsstart &r den 1 januari 2016 saknar relevans i samman-

hanget.

Det framstar som helt uppenbart att ApoEx kommer att vara i behov av att
anlita underleverantorer for utférande av delar av cytostatika- och radio-
farmakatillverkningen och i vart fall for utforande av lokalvarden av till-
verkningslokalerna liksom validering av desamma. ApoEx skulle darfor
ratteligen i anbudet ha lamnat information om underleverantorer i dessa
delar och redogjort for hur ApoEx férfogar dver underleverantérernas re-
surser. Det forhallandet att ApoEx har underlatit detta innebér att bolagets

anbud inte uppfyller samtliga stéllda obligatoriska krav i upphandlingen.

ApoEXx har lamnat information om att man avser att anvanda under-
leverantorer till kundtjénst, support, logistik, transport samt fakturering och
inkassohantering. Bolaget har dock underlatit att Iamna information om
underleverantorer betraffande lokalvard och validering. Av bilaga 12 till
ApoEx anbud framgar att leverantéren inte har nagon tillverkningsverk-

samhet inom den egna organisationen. Det kan saledes konstateras att leve-
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rantren vid tiden for ingivandet av sitt anbud helt saknade kompetens ro-
rande tillverkning/beredning av cytostatika och radiofarmaka. | samma
bilaga anges visserligen att leverantoren vid ett positivt tilldelningsbesked
skulle rekrytera nddvandig kompetens for tillverkning/beredning av cyto-
statika och radiofarmaka. Denna rekrytering kan dock inte antas utfora vare
sig lokalvard eller I6pande validering av de ber6rda lokalerna. For Kronan
framstar det som uppenbart att en leverantdr som idag helt saknar kompe-
tens av sadan tillverkning som det nu ar fraga om kommer att vara i behov
av underleverantorer for att klara tjansteuppdraget i denna del. Under alla
forhallanden, dvs. d&ven om ApoEx rekryterar intern kompetens avseende
tillverkning sa kommer leverantéren vara i behov av extern kompetens
betraffande renrumsstadning samt for validering av lokalerna. Det framstar
som hogst osannolikt att ApoEx sjalv skulle kunna skaffa sig sadan kom-
petens och utfora dessa tjdnster i egen regi. Apoex har bekriftat i en ”ja-
ruta” att bolaget uppfyller stillda krav. Detta kan dock inte tas for intikt
for att sa ar fallet. Avgorande &r i stallet om det utifran stallda krav, anbu-
dets utformning och Gvriga relevanta omstandigheter framgar att anbudet
uppfyller alla obligatoriska krav. Landstinget har uppfattningen att lokal-
vard och validering enbart &r att betrakta som utforarfragor. Detta &r felakt-
igt. Det ar tydligt av pkt 1.2 i administrativa foreskrifterna samt pkt 1.3
samt 2.7.4 i kravspecifikationen att lokalvard ingar i upphandlingen. Av
lokalbilagan framgar att uppdraget aven omfattar validering av lokaler

m.m. for tillverkning/beredning av cytostatika och radiofarmaka.

Landstinget

| forfragningsunderlaget uppstalls inget krav pa att anbudsgivare ska lagga
ut vissa delar av upphandlingskontraktet pa underleverantorer. Endast for
det fall en anbudsgivare avser att lagga ut vissa delar av upphandlings-
kontraktet pa underleverantorer var det ett krav att detta skulle redovisas

genom att anbudsgivaren i anbudet redogjorde for hur anbudsgivaren for-
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fogar dver dessa resurser. Sasom kravet utformats var det vidare endast pa
begaran fran Landstinget som en anbudsgivare i férekommande fall skulle
bifoga relevanta fakta utvisande att det omtvistade kravet i forfragnings-

underlaget skulle komma att uppfyllas.

ApoEXx har varken uttryckt nagon avsikt eller angett i anbudet att bolaget
avser anvanda underleverantorer avseende de uppdrag Kronan benamner
tillverkning av cytostatika och farmaka samt renrumsstadning och valide-
ring av lokalerna. Landstinget ager enligt fast rattspraxis ratt att lita pa att
anbudsuppgifterna stdammer och utgar fran att ApoEx inte har for avsikt att
anvanda sig av nagra underleverantorer for dessa tjanster. Darmed har det
inte heller uppkommit nagra forpliktelser for ApoEx att ange nagon in-
formation om underleveranttrer. Landstinget bestrider Kronans slutsatser
att ApoEx inte skulle kunna utféra samtliga delar av uppdraget i egen regi
dar ApoEx inte uttryckligen angivit i anbudet att underleverantorer avses

anvandas.

Varken lokalvarden eller valideringen av lokalerna och utrustningen ér till
sin karaktar kopplade till det faktiska tjansteuppdraget avseende sjélva la-
kemedelsforsorjningen som avser tjanster sdsom anskaffning av lakemedel,
lagerhallning, packning och plockning, logistiklosningar, distribution, 13-
kemedelsleveranser, drift av enheter for tillverkning/beredning av cytosta-
tika och radiofarmaka och faktiskt tillverkning av desamma. Det &r Lands-
tinget som har uppstallt kravet och angett begreppet underleverantdr och ér
bést skickat att avgora vad som menas med det. Det ovan anfdrda innebéar
att dven for det fall ApoEx skulle haft for avsikt att anlita extern utforare
avseende lokalvard och lopande validering, vilket i och for sig bestrids, sa
blir den externa utforaren endast att betrakta som leverantér och inte i na-
got avseende som underleverantor. Av detta foljer ocksa att ApoEx i vilket
fall som helst inte haft att bifoga ndgon som helst information om dylika,
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hypotetiska, externa utforare av lokalvard eller validering av lokaler och

utrustning.

Sjalva tillverkningen/beredningen av cytostatika och radiofarmaka ar inte
foremal for leverantorskvalificering eller utvardering. Detta ar endast att
betrakta som en utférarfraga som regleras inom ramen for tecknat kontrakt
mellan Landstinget och antagen leverantdr. Landstinget vitsordar dock att
tillverkning/beredning av cytostatika och radiofarmaka till sin karaktér har
en sa nara anknytning till upphandlingen att det ar att betrakta som en del
av det faktiska uppdraget. ApoEx har i sitt anbud uppgett att ApoEXx i nulé-
get inte bedriver nagon sadan tillverkningsverksamhet vilket inte heller var
nagot krav. ApoEx uppfyller vidare samtliga krav pa myndighetstillstand
som stallts i forfragningsunderlaget och som skulle vara uppfyllda i sam-
band med avgivandet av anbudet. ApoEx har &ven i sitt anbud kryssat i
»Ja”-rutan att det séarskilda kontraktsvillkoret att samtliga tillstand som
kravs for att utfora tjansten inklusive de som kravs for att fa till-
verka/bereda cytostatika och radiofarmaka, kommer att visas upp for
Landstinget senast 60 dagar fore driftstart. Landstinget finner inte anled-
ning att betvivla att ApoEx verkligen kommer att kunna bedriva tillverk-
ningsverksamheten i enlighet med kontraktshandlingarna. | bilaga 07 till
ApoEx anbud framgar att bolaget avser utfora tillverkning/beredning av
cytostatika och radiofarmaka i egen regi med anstélld personal som avses
rekryteras for det fall ApoEx vinner upphandlingen. ApoEx tilltankta per-
sonalstyrka for andamalet motsvarar den nuvarande leverantorens varvid

den far anses betryggande.

Renrumsstadning och l6pande validering av lokalerna &r varken foremal
for leverantorskvalificering eller utvardering. Dessa delar av uppdraget ar
endast att betrakta som utférarfragor, vilka regleras inom ramen for ett
tecknat kontrakt mellan Landstinget och den leverantdr som antas. Lands-

tinget bestrider att saval lokalvard som I6pande validering ar en sa pass
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central del av foremalet for upphandlingen att de ar att betrakta som en del
av det faktiska uppdraget. Vad galler lokalvard inklusive renrumsstadning
ar detta inte heller sa komplext som Kronan vill géra géllande.

Sammanfattningsvis ar Kronans resonemang om att ApoEx inte uppfyller
stallda obligatoriska krav i namnda hanseenden att betrakta som 16sryckta,
hypotetiska spekulationer.

SKALEN FOR AVGORANDET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leveranto-
rer pa ett likvardigt och icke-diskriminerande satt samt genomfora upp-
handlingar pa ett 6ppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om

Omsesidigt erkannande och proportionalitet iakttas.

Enligt 16 kap. 4 § LOU far allman férvaltningsdomstol efter ansokan av en
leverantor som anser sig ha lidit eller kunna komma att lida skada 6ver-

préva en upphandling.

Av 16 kap. 6 8§ LOU framgar att ratten ska besluta att upphandlingen ska
goras om eller att den far avslutas forst sedan réttelse har gjorts om den
upphandlande myndigheten har brutit mot de grundldggande principerna i
1 kap. 9 § eller ndgon annan bestammelse i denna lag och detta har medfort

att leverantdren har lidit eller kan komma att lida skada.

Obligatoriska krav pa lokalvard, validering och underleverantor

Obligatoriska krav pa anbudsgivaren och anbudet maste vara uppfyllda for

att anbudet ska kunna utvarderas. Enligt punkt 2.7.4 i forfragningsunder-
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lagets kravspecifikation ska leverantoren bekosta och ansvara for lokalvard
I landstingets lokaler, d&r leveranttren bedriver sin verksamhet. Av bilaga
2.2 "lokaler” i underlaget framgér vilka utrymmen detta avser. I samma
bilaga anges &ven att leverantoren ska sta for I16pande validering av lokaler
och sakerhetsbéank. Resultaten ska delges landstinget. Av punkt 2.3.4 i for-
fragningsunderlaget framgar att om leverantdren avser att lata under-
leverantor utfora vissa delar av kontraktet ska detta redovisas i anbudet.
Innebdrden harav har belysts i fragor och svar. Landstinget har i fraga 35
ombetts att bekréfta att kraven i bland annat 2.3.4 endast avser foretag som
anbudsgivaren anlitar for att de ska utfora del av uppdraget for anbudsgiv-
arens rakning och inte foretag vars produkter eller tjanster anbudsgivaren
kdper in och sedan sjalv anvéander for att bland annat utféra uppdraget.
Landstinget har besvarat fragan sa, att med underleverantor forstas annan
leverantor an anbudsgivaren, som bistar anbudsgivaren vid det faktiska
tjansteuppdraget. | LOU saknas en ndrmare definition av begreppet under-

leverantor.

Krav pa bevis avseende kravuppfylinad av lokalvard, validering och un-

derleverantor

| forfragningsunderlaget under punkt 2.3.4 i administrativa foreskrifter
anges att anbudsgivaren ska styrka sin tekniska och yrkesmaéssiga kapa-
citet. Till anbudet ska bifogas en kortfattad och 6vergripande foretags-
beskrivning innehallande bl.a. tillgangliga resurser samt annan relevant
information. Anbudsgivaren ska dven redovisa ”planerad organisation for
uppdraget innefattande sammansattning av personal och ingaende kompe-
tens...” Om underleverantor avses anvéindas ska detta likasa redovisas i

bilaga.

Langst ned i stycket finns en ruta d&r anbudsgivaren kan bekrafta att de

obligatoriska kraven i punkt 2.3.4 ar uppfyllda samt ange vilka bilagor som
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aberopas. Foljande ar ostridigt avseende ApoEx anbud. Bolaget har bekraf-
tat i ja-rutan att de obligatoriska kraven ar uppfyllda samt angett ett antal
bilagor som bifogats anbudet. Av dessa bilagor ingar bl.a. uppgifter om
vilka underleverantérer som ar kontrakterade samt foretagsbeskrivningar.
Inga uppgifter finns avseende underleverantdrer av lokalvard och valid-

ering.

Det star den upphandlande myndigheten fritt att formulera krav och de
beviskrav som galler. Forutsattningen ar dock att géllande regler och prin-
ciper i LOU inte trads fornar. Detta innebar ocksa att om stallda krav ar
uppfyllda har den upphandlande myndigheten ratt att lita pa Iamnade upp-
gifter. Detta galler under forutsattning att det inte framkommer uppgifter

som visar det.

Forvaltningsratten gor féljande bedémning

Kronan menar i huvudsak att ApoEx inte kan uppfylla kravet pa lokalvard
och validering eftersom det framstar som helt osannolikt att ApoEx skulle
investera och starta denna verksamhet i egen regi samt att ApoEx under-
1tit att lamna information om alla underleverantdrer och hur bolaget for-
fogar dver deras resurser. Kronan menar aven att det inte framgar av anbu-
det att ApoEx klarar att utféra renrumsstadningen och valideringen. Enligt
Landstinget innebar ApoEx anbud att bolaget genom angiven kvalitets-
och GMP-ansvarig kommer att sakerstélla att alla rutiner foljs samt tillse
att interninspektioner (egenkontroller eller valideringar) kommer att utfo-
ras. Avseende lokalvarden menar Landstinget att denna inte ar sa komplex
samt att ApoEXx inte angett i anbudet att man avser att anvénda sig av un-

derleverantor.

Landstinget anser att aven for det fall ApoEx skulle haft for avsikt att an-

lita extern utforare avseende lokalvard och l6pande validering, sa blir den
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externa utforaren endast att betrakta som leverantor och inte i nagot avse-
ende som underleverantdr. Enligt forvaltningsrattens mening ar denna upp-
fattning forenlig med forfragningsunderlagets utformning och det svar
Landstinget gett pa fraga 35. Vad Kronan anfort leder inte till att inne-
bérden av uttrycket underleverantdr i upphandlingen ska anses vara en
annan. Sasom forfragningsunderlaget ar utformat anser forvaltningsratten
att ApoEx anbud uppfyller de obligatoriska kraven i forfragningsunder-
laget avseende lokalvard, validering och angivande av underleverantor.
Vid denna beddmning foreligger inte grund for att bifalla ans6kan om

Overprovning.

Forvaltningsratten finner emellertid anledning att &ven uttala sig dver
huruvida Landstinget, med Kronans syn pa uttrycket underleverantor,
borde ha ifragasatt de uppgifter ApoEx lamnat om sin kapacitet. Huvudre-
geln &r harvid att skanden ska visa att den upphandlande myndigheten
handlat i strid med LOU. Vad Kronan anfort talar visserligen for att en
leverantdr som saknar kompetens av sadan tillverkning som det nu ar fraga
om, kommer att vara i behov av underleverantorer for att klara tjansteupp-
draget med renrumsstadning samt for validering av lokalerna. Enligt for-
valtningsratten mening ar dock steget darifran langt till att, mot Landsting-
ets bestridande, finna dessa forhallanden visade i fraga om ApoEx anbud.
Forvaltningsratten konstaterar, att nagon bevisning som tillater en sadan
bedomning inte foreligger i malet. Sammantaget finner forvaltningsratten
att Kronan inte har visat att Landstinget har brutit mot bestdmmelserna i
LOU pa ett satt som medfort att Kronan har lidit eller kan komma att lida

skada. Kronans ansokan om dverprovning ska darfor avslas.

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

Magnus Hansson Foredragande har varit Helene Larsson.



DV 3109/1 D LOU ¢ 2013-06 ¢ Producerat av Domstolsverket

g@; SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga férvaltningsrittens beslut
ska skriva till Kammarritten i J6nkoping.
Skrivelsen ska dock skickas eller 1imnas till
forvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till
férvaltningsritten inom tre veckor fran den dag
da klaganden fick del av beslutet. Om beslutet
har meddelats vid en muntlig f6rhandling, eller
det vid en sddan férhandling har angetts nir
beslutet kommer att meddelas, ska dock
6verklagandet ha kommit in inom tre veckor
fran den dag domstolens beslut meddelades.
Tiden f6r 6verklagandet f6r offentlig part rdknas
fran den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen fOr 6verklagandet infaller pa
16rdag, séndag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyarsafton ricker det att skrivelsen
kommer in ndsta vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att provningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar
provningstillstind om

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

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

3. det dr av vikt f6r ledning av
rittstillimpningen att Gverklagandet
provas av hogre ritt, eller

4. det annars finns synnerliga skl att prova
overklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas star
forvaltningsrittens beslut fast. Det dr ddrfor
viktigt att det klart och tydligt framgar av
6verklagandet till kammarritten varfér man
anser att provningstillstand bor 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 nds for delgivning. Om
dessa uppgifter har limnats tidigare i malet —
och om de fortfarande dr aktuella — behéver
de inte uppges igen. Om klaganden anlitar
ombud, ska ombudets namn, postadress, e-
postadress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om nagon
person- eller adressuppgift dndras, ska
dndringen utan dr6jsmal anmalas till
kammarritten.

2. den dom/beslut som 6verklagas med
uppgift om forvaltningsrittens namn,
mélnummer samt dagen f6r beslutet,

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

4. den dndring av forvaltningsrittens
dom/beslut som klaganden vill fa till stind,

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

Adressen till férvaltningsritten framgir av
domen/beslutet.

I mal om 6verprovning enligt lagen (2007:1091)
om offentlig upphandling eller lagen (2007:1092)
om upphandling inom omridena vatten, energi,
transporter och posttjdnster fir avtal slutas innan
tiden f6r 6verklagande av rittens dom eller
beslut har 16pt ut. I de flesta fall fir avtal slutas
nir tio dagar har gitt frin det att ritten avgjort
malet eller upphiévt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall fir avtal slutas omedelbart. Ett
Overklagande av rittens avgérande 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
6verklagar kan Ni vinda Er till
forvaltningsritten.

www.domstol.se



