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BAKGRUND

Landstingen i Dalarna, Gévleborg, Uppsala och Vistmanlands landsting,
Fyrkloverlandstingen, infordrade genom forfrigningsunderlag den 24 ok-
tober 2008 anbud i upphandlingen. Upphandlingen genomftrdes genom ett
oppet forfarande enligt LOU och avsag ramavtal om likemedel och ldke-
medelsnira produkter att utnyttjas av landstingen. Tilldmpat utvérderings-
kriterium avseende ATC-kod NO1ABOS8 var ligsta pris. Av tilldelningsbe-
sked den 20 februari 2009 framgér att bolaget och Baxter var de enda leve-
rantdrerna som inkom med anbud i upphandlingen. Av tilldelningsbeskedet
framgar att landstingen avser teckna ramavtal avseende ATC-koden med

Baxter.

YRKANDEN M.M.

Abbott Scandinavia AB (bolaget) begir 6verprévning av Fyrkloverlands-
tingens (landstingen) upphandling avseende rekvisitionsldkemedel och
likemedelsnira produkter. Bolaget yrkar i férsta hand att lansrétten beslu-
tar att upphandlingen i den del den avser ATC-koden NO1ABO8 ska réttas
p4 s4 sitt upphandlingen far avslutas forst efter att Baxter Medical AB:s
(Baxter) anbud forkastats. Bolaget yrkar i andra hand att upphandlingen

ska gbras om.

Landstingen bestrider anstkan. Landstingen har inte §vertrétt bestdmmel-
serna i LOU.

Linsrétten har genom interimistiskt beslut den 2 mars 2009 férordnat att
landstingens upphandling avseende likemedel och likemedelsnéra produk-
ter avseende ATC-koden NO1ABOS inte far avslutas innan rétten har beslu-

tat nagot annat.

Bolagets talan
Bolaget anfor vidare. Landstingen har i bilaga 2F till kravspecifikationen

angivit foljande avseende produkten: Skall-krav: Pafyllningssystemet far
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inte ha lickage som kréver dragskapshantering. Leverantoren tillhandahal-
ler och underhéller forgasare”. Den av Baxters offererade produkten an-
vénds idag av flera landsting, och det &r allmént ként att denna produkt
fran Baxter kraver dragskapshantering vid bland annat pafylinad av forga-
sare. | Baxters egen produktbeskrivning av Sevofluran framgér det klart att
flaskan star helt 6ppen innan adaptern sétts pa flaskan, under vilken tid den
flyktiga Sevofluran-vitskan forangas ut i luften om inte pafyliningen av
forgasaren sker i ett dragskap. Landstinget i Ostergdtland, som #r ett av de
landsting som i dagsldget anvander Sevofluran genomf6rde under april
2008 en riskanalys av denna produkt. Analysen utférdes som ett rutinupp-
drag vid inférande av ny medicinteknisk utrustning och medicinska pro-
dukter. Analysgruppen bestod av anestesildkare, specialistsjukskéterskor
inom anestesi samt medicintekniker frin Medicinsk Teknik Ostergétland,
vars uppgifter bland annat &r att utvirdera sikerhet och funktion vid ink6p
av medicinteknisk utrustning. Syftet med analysen var att kunna f6rutse
risker i samband med inférande av ny medicinteknisk utrustning och med
inforande av nya rutiner samt att kunna forebygga avvikelser i samband
med hantering av utrustningen. I en slutrapport den 14 april 2008 skriver
analysteamet f6ljande:

”En stor genomgéende risk med det nya systemet for Sevofluran &r
att systemet under vissa arbetsmoment &r dppet. Sevoflurangasen
som &r flyktig forgasas da ut i rumsluften. For en god arbetsmiljo
krévs att pafyllning av dessa forgasare alltid sker i dragskap.”

I samband med riskanalysen gjordes ett antal rutinférandringar inom
Landstinget i Ostergotland avseende hanteringen av Baxters Sevoflurang-
as. I ett dokument rubricerat Rutinféréndringar vid hantering av Baxter
Sevoflurangas riknas bland annat f6ljande punkter upp:

 Sevofluranflaskan fran Baxter ska Oppnas i dragskap.

* Anslut pafyllningsadaptern till gasflaskan i dragskap.

* Fyll pa forgasaren i dragskap.

* Vid tom flaska ska pafyllningsadaptern avlégsnas fran flaskan och
stéllet skruvas ursprungskorken pa. Detta moment utfores i dragskap.
o Pafyllning av forgasare med Baxters gas far inte som tidigare fyllas
pa sal under nérutsug, eftersom Baxters flaska saknar slutet system.
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Den produkt som Baxter offererat i upphandlingen 4r densamma som sak-
kunniga vid Landstinget i Ostergotland, vid ovan beskrivna kontroll, kon-

staterat kréver hantering i dragskép vid pafyllning.

Bolaget anfor vidare. Ett anbud som inte uppfyller samtliga skall-krav far
inte antas, se bland annat Kammarrittens i G6éteborg dom i mél 3001-03.
Som framgér av ovan uppfyller Baxters anbud uppenbart inte det aktuella
skall-kravet i kravspecifikationen och borde saledes ha forkastats av lands-
tingen. Det aligger en upphandlande myndighet att endast prova de inkom-
na anbuden utifran de bedémningskriterier som stélls upp i forfragnings-
underlaget. Den upphandlande myndigheten far séledes inte medge att an-
bud avviker frén forfrigningsunderlagets skall-krav. Om den upphandlande
myndigheten gor detta, s& bryter den mot principerna om likabehandling
och transparens som foljer av LOU. Landstingen har uppenbart gjort ett
avsteg frén det i kravspecifikationen uppstillda skall-kravet att pafyll-
ningssystemet inte far ha lackage som kréver dragsképshantering genom
att anta Baxters anbud. Det i kravspecifikationen uppstillda skall-kravet att
péfyllningssystemet inte far ha ldckage som kréver dragsképshantering
gjorde att bolaget inte offererade foretagets anestesiprodukt Forene med
ATC-kod NO1ABO06, da denna produkt, i likhet med den av Baxter offere-
rade, kréiver dragskap vid pafyllning av férgasaren. Det finns dérfor anled-
ning att ifrdgasétta om det inte finns fler leverantdrer som avstod frén att
offerera produkter som inte uppfyllde detta krav, da de trott att sddana an-
bud skulle komma att férkastas. Det kan dven noteras att bolagets anestesi-
produkt Forene har ett mérkbart ldgre pris dn produkten som bolaget offe-

rerade pa grund av det aktuella skall-kravet.

Bolaget anfor vidare. Likabehandling och transparens &r grundldggande
principer for all upphandling enligt LOU. Principen innebér inte bara att
forfragningsunderlaget ska vara sa tydligt utformat att det framgér vad den
upphandlande myndigheten efterfrdgar, utan ocksé hur den upphandlande

myndigheten avser att foreta utvirderingen samt tilldelningen. En leveran-
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tor ska kunna forlita sig pa att skall-krav inte frangés under upphandlingen.
Bolaget vill framhélla att landstingen brutit mot de gemenskapsrittsliga
principerna om likabehandling och transparens, och dérmed mot 1 kap. 9 §
LOU, genom att anta Baxters anbud avseende produkten trots att denna
inte uppfyller de skall-krav som stélls upp i kravspecifikationen samt ge-
nom att i utvérderingen av anbuden gora avsteg fran ett skall-krav uppstéllt
i forfragningsunderlaget. Det aktuella skall-kravet fick effekten att bolaget,
och mdjligen &ven andra leverantorer, avstod fran att offerera produkter
som inte uppfyllde detta krav, da de trott att sddana anbud skulle komma
att forkastas. Bolagets anbud var det enda anbud som uppfyllde skall-
kravet avseende pafyllnadssystemet och borde vid en korrekt genomford
anbudsutvérdering avseende produkten ha antagits. Mot det ovan anftrda
anser bolaget att det star helt klart att det kan komma att lida skada i den
mening som avses i 16 kap. 2 § forsta stycket LOU. Bolaget har till ansé-
kan och den ytterligare skriftvéxlingen bifogat ett stort antal dokument och

intyg rorande egenskaperna hos den av Baxter offererade produkten

Landstingens talan

Landstingen ska inledningsvis framhalla att landstingets skall-
kravsprovning och den dérpa foljande utvérderingen har skett enligt vad
som stadgas i férfragningsunderlaget, vilket framgér av utvdrderingsproto-
kollen. For den aktuella ATC-koden har utvirdering gjorts enligt utvirde-
ringsmetoden ldgsta pris pa sétt som beskrivs i forfragningsunderlaget.
Négot fel har alltsa inte begatts. Bolaget gor géllande att landstingen har
brustit i sin skall-kravsprévning genom att det fordras dragskapshantering
vid péfyllnad av Baxters produkt. Till stod for sin uppfattning har bolaget
till l&nsrétten gett in en méngd beskrivningar och utlatanden frén enskilda
ldkare. De dokument som bolaget har gett in till ldnsrétten saknar emeller-
tid relevans i forevarande mal. Sa som framgér av forfragningsunderlaget
har ldnsrétten att bedéma huruvida landstingen, sdsom bolaget pastar, skul-
le ha handlat i strid med LOU och upphandlingsrétten i 6vrigt vid skall-

kravsprovningen. For att bolagets talan ska kunna vinna bifall fordras att
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lansritten finner att landstingen i sin skall-kravsprovning har asidosatt ett
skall-krav till fsSrmén f6r en enskild anbudsgivare och att ett sédant dsido-
sittande skulle medfora att ndgon annan anbudsgivare har blivit diskrimi-
nerad. Det aligger inte linsritten att i efterhand gora en ny skall-
kravsprévning. Det framgar bland annat av domen i Hovrétten 6ver Skéne
och Blekinge den 5 oktober 2005, i mal nummer T 2575-03. Hovritten
framhaller dér bland annat att det inte 4r en friga for domstolen att ta stéll-
ning till huruvida den upphandlande enheten borde ha kommit fram till en
annan beddmning i sin provning, utan endast om den upphandlande enhe-

ten brutit mot LOU.

Landstingen anfor vidare. I forevarande mal &r fakta att landstingen 1 f6r-
fragningsunderlaget uppstillde ett skall-krav att ”péfyllningssystemet inte
far ha lickage som kriver dragsképshantering”. Det framgér alltsé explicit
av forfragningsunderlaget att landstingen tilléter offererade produkter att
ha lickage, men att sddana lickage inte far ha sddan omfattning att det
finns ett krav pé dragsképshantering vid pafyllning. Bolaget for i sin talan
l4nga resonemang om syftet med detta och andra skall-krav. Juridiskt &r
dessa resonemang emellertid irrelevanta eftersom det inte finns ndgot lag-
krav som skulle férbjuda anvéindandet av dragskap, utan detta &r ett krav
som landstingen har uppstallt av praktiska anledningar d& man inte lingre
har dragské&p uppmonterade pa sd ménga stillen. Det enda som landstingen
hade att gora i sin skall-kravsprvning var att ta stéllning till huruvida an-
budsgivarna hade offererat produkter som uppfyllde skall-kravet. Skall-
kravsuppfyllnad kan ségas vara digital, antingen uppfylls ett skall-krav
eller inte. Vidare forhéller det sig pa det séttet att skall-kraven ska tolkas
restriktivt. Detta foljer bland annat av den grundldggande upphandlings-
rittsliga proportionalitetsprincipen. Réttsligt innebér det att den upphand-
lande myndigheten inte far stdlla mer langtgéende krav i en upphandling 4n
vad som fordras for att indamalet med upphandlingen. Detta innebér bland
annat att ett skall-krav inte fir vara mer langtgdende dn vad som &r néd-

vandigt. Det foljer ocksa av kraven pa transparens, forutsebarhet, likabe-
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handling och icke-diskriminering att anbudsgivarna av férfragningsunder-
laget ska kunna utlésa vilka krav som stills och om det foreligger tolk-
ningsutrymme méste man halla kravet sa lite ingripande som mé&jligt. Det
ar alltsd inte mojligt att, sdsom bolaget gor géllande, i efterhand komma
och stilla ett mer langtgéende krav &n det som framgér av forfrégningsun-

derlaget.

Landstingen anfor vidare. Vad landstingen hade att ta stéllning till i skall-
kravsprévningen var alltsd huruvida anbuden uppfyllde kravet pi att offe-
rerade produkter inte hade lickage som medfsrde krav pd dragsképshanter-
ing, ingenting annat. Baxter hade i sitt anbud angivit att man uppfyllde
skall-kravet. Ingenting i skall-kravsprévningen visade nigonting annat. Det
framgar av den sé kallade SPC:n (den beskrivning av produkten som god-
k#nts av nationella eller europeiska 1&kemedelsmyndigheten och éndras
produkten méste leverantdren inhdmta ett nytt godkéinnande med en ny
eller reviderad SPC) att dragskap inte fordras for hantering av pafylinad.
Det #r alltsd en objektiv sanning att dragskép inte fordras vid péfyllnad.
Sjdlvfallet kdinde experterna i provningsgruppen till att till exempel vissa
inom landstinget i Ostergdtland i sin riskanalys kommit fram till att en
produkt frén Baxter bor ha dragskapshantering vid pafyllnad. Provnings-
gruppen noterade emellertid dels att detta endast géllde den typ av Sevoflu-
ranprodukt som man anvénde en viss typ av férgasare till och att dessa
forgasare endast anviindes i mindre omfattning och dels att Baxter i den nu
aktuella upphandlingen offererat en annan Sevofluranprodukt med en ny
typ av adaptrar. Enligt prévningsgruppen hade det varit direkt diskrimine-
rande att pasti att Baxters offererade produkt inte skulle uppfylla skall-
kravet beroende pé nigot som inte var aktuellt i den forevarande upphand-

lingen.

Landstingen anfor vidare. Det dr en nationellt etablerad upphandlingsme-
tod som fordras for korrekt uppfyllelse av LOU, att om det skulle visa sig

senare att vinnande anbudsgivare pé& nagot sétt och av ndgon anledning inte
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uppfyller ett i upphandlingen uppstillt skall-krav, s& medfor det avtalsbrott
som vanligen medfor hdvningsgrund och som leder till att den upphand-
lande myndigheten istéllet tilldelar nytt avtal till den anbudsgivare som stér
nést pa tur enligt utvéirderingen, eller méjligen i vissa fall gor om upphand-
lingen. Det &r alltsd inte s att en anbudsgivare kan fuska sig till ett upp-
handlingskontrakt, utan de skall-krav som uppstélls i forfragningsunderla-

get ska vara uppfyllda under hela avtalstiden. Avseende de utlatanden, den

riskbedémning, och de 6vriga dokument som bolaget har gett in till lansrét-
ten kan &terigen konstateras att dessa saknar relevans i forevarande mal.
Det #r tydligt att bolaget forstker fi domstolen att gbra ndgon form av be-
démning av det ldckage som det pastar att Baxters produkt har. Sdsom
sagts ovan ska forst framhéllas att det inte &ligger domstolen att gbra ndgon
sddan bedémning, utan endast att bedéma huruvida landstingen f6ljt LOU i
sin skall-kravsprévning. Dérvid &r det grundlédggande att landstingen inte i
sin provning gatt ldngre och stillt strangare krav &n vad som framgér av
forfragningsunderlaget, ndmligen att lickage vid pafyllning fir forekomma

men inte i sddan omfattning att det fordras dragskdp i hanteringen

SKAL
Tilliimpliga bestimmelser
11 kap. 9 § LOU stadgas att upphandlande myndigheter ska behandla leve-

rantdrer pé ett likvirdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfdra

upphandlingar pa ett dppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna

om dmsesidigt erkénnande och proportionalitet iakttas.

116 kap. 1 § forsta stycket LOU stadgas att en leverantSr som anser att han
lidit skada eller kan komma att lida skada enligt 16 kap. 2 § LOU ien
framstéllning till allmén férvaltningsdomstol far anséka om atgérder enligt

sistngmnda paragraf.

Enligt 16 kap. 2 § forsta stycket LOU ska rétten, om den upphandlande

enheten har brutit mot de grundliggande principerna i 1 kap. 9 § eller né-
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gon annan bestimmelse i denna lag och detta har medfort att leverantdren
lidit eller kan komma att lida skada, besluta att upphandlingen ska goras

om eller att den far avslutas forst sedan réttelse gjorts.

Utredningen i malet
I bilaga 2F till forfragningsunderlaget anges bland annat f6ljande. Skall-
krav: Péafyllningssystemet far inte ha ldckage som kréver dragskapshanter-

ing.

I produktresumén avseende Sevofluran Baxter anges bland annat f6ljande
under rubriken anvisningar for anvindning och hantering samt destruktion.
Sevofluran ska administreras via en forgasare som kalibrerats speciellt {6r
Sevofluran och med anvindning av ett pafyllnadssystem med nyckel som
utformats for Sevofluran specialférgasare eller andra ldmpliga fyllningssy-

stem f6r Sevofluran specialférgasare.

Lénsrittens bedomning
L#nsritten har i malet att ta stéllning till om landstingen i upphandlingen

brutit mot det skall-krav som stéllts géllande ATC-kod NO1ABOS.

Av handlingarna i mélet framgar att det i upphandlingen avseende den ak-
tuella ATC-koden uppstilldes ett skall-krav med foljande lydelse: péfyll-

ningssystemet fir inte ha ldckage som kréver dragskapshantering.

Nir en upphandlande enhet uppstéllt ett skall-krav aligger det denna att
kontrollera att uppgifterna i de anbud som inkommit uppfyller skall-kravet.
Det finns dock ingen skyldighet for den upphandlande enheten att kontrol-
lera riktigheten av de uppgifter som inkommit om inte omsténdigheterna i
det enskilda fallet ger anledning till detta (jfr Kammarréttens i Sundsvall
dom den 30 november 2005 mélnr 3243-04). Lansrétten konstaterar att
landstingen vid tidpunkten f6r tilldelningsbeslutet hade tillgéng till den

produktresumé som avser den vinnande produkten. I denna anges inte att
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produkten ifrAga kréver dragsképshantering vid pafyllnad. Det forelag,
enligt linsrittens mening, rent objektivt vid tidpunkten for tilldelningsbe-
slutet ingenting som gett landstingen anledning att ifrigasétta att skall-
kravet inte skulle vara uppfyllt. Som landstingen anmérkt har Baxter ge-
nom sitt anbud forpliktat sig att leverera aktuell produkt i enlighet med
anbudets innehall, vilket innebér att om s4 inte skulle ske gor Baxter sig
skyldigt till kontraktsbrott. Lénsrétten finner dérmed att landstingen inte
kan anses ha brutit mot reglerna i LOU och de gemenskapsrittsliga princi-
perna nér de beslutat att anta den vinnande produkten. Anstkan om dver-

provning ska dérfor avslas.

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

Per-Erik Nistér

t.f. lagman
AL




