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SAKEN
Overprovning enligt lagen (2007:1091) om offentlig upphandling —- LOU

BAKGRUND

Orebro lins landsting har i samarbete med Landstinget i Varmland och
Landstinget S6rmland inlett upphandling av lakemedel och ldkemedelsnéira
produkter som forskrivs pa rekvisition, for tecknande av ramavtal med se-
nare tilldelning av kontrakt (OLL 2008/1871).

Upphandlingsenheten vid Orebro lins landsting har administrerat och ge-
nomfort upphandlingen, men varje landsting har fattat separata tilldel-
ningsbeslut av samma innebérd. Upphandlingen har genomforts genom
oppet forfarande enligt LOU. Upphandlingen har omfattat ett mycket stort
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antal produkter och landstingen har i likalydande tilldelningsbeslut den 4
december 2008 antagit 43 likemedelsforetag, bl.a. Sandoz AB for ingden-
de av ramavtal. Enligt tilldelningsbesluten har landstingen inte antagit
Sandoz AB som leverantdr av produkter inom ATC-koderna JO1DCO02 och
J01DDO02.

ATC-kodsystemet 4r ett internationellt klassificeringssystem for lakemedel dér lakemed-
len indelas i olika grupper efter indikationsomrade. ATC-systemet bestar av 14 huvud-
grupper och uppdelningen &r gjord efter hur likemedlen verkar. 7-stillig ATC-kod inne-
bar en ytterligare precisering av den kemiska substansen i likemedlen i forhallande till 5-
stillig ATC-kod.

Linsrétterna i Varmlands ldn och S6dermanlands lédn har den 19 december
2008 dverldmnat sina respektive mal till Lansritten i Orebro l4n. P4 yrkan-
de av Sandoz AB har i interimistiska beslut meddelats att upphandlingen
savitt avser produkter med ovan nimnda ATC-koder tills vidare inte far
avslutas.

YRKANDE MM

Sandoz AB (hérefter Sandoz) ansoker om $verprovning av upphandlingen
och yrkar i forsta hand att landstingens upphandling sédvitt avser ATC-
koderna JO1DCO02 och JO1DDO0?2 skall rittas pa det sétt att de av Sandoz
offererade produkterna Cefuroxim och Ceftazidim &sitts full podng vid
utvirderingen enligt utvérderingskriterierna sortimentsbredd och etikette-
ring — forvaxlingsrisk och i andra hand att upphandlingen skall gras om.

Till grund for sin talan har Sandoz anfort féljande. Upphandlingen har
skett i strid med 1 kap 9§ LOU och de grundlidggande EG-rittsliga princi-
per som giller for all upphandling genom att landstingen tillimpat utvarde-
ringskriterierna pa ett sitt som strider mot forfragningsunderlaget. Lands-
tingen har vidare utan grund gjort podngavdrag vid utvirderingen av San-
doz anbud samt anvint och tillimpat utvirderingskriterier som diskrimine-
rat vissa anbudsgivare. Detta har medfort att Sandoz lidit eller kan komma
att lida skada. Upphandlingen ska saledes réttas eller goras om.

Landstingen bestrider bifall till Sandoz talan.

I forfragningsunderlaget daterat den 30 april 2008 anges bl.a. foljande:

1.1 Upphandlingsobjekt

Det beriknade virdet for aktuella produkter enligt bilaga 6, Sortimentsforteckning, i den-
na upphandling uppgér till c:a 4 milj. kronor per ér, baserat pd 2007 érs ink&psvolymer.
Anbud kan dven limnas pa andra likemedel eller lakemedelsnéra produkter utéver pro-
dukter i bilaga 6, som leverantoren onskar offerera . . . .

Landstingen forbehaller sig rétten att avgora vilka av dessa évriga produkter som kan ingd
i avtalet.
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1.2 Avtalstid och avtalsform

Samtliga villkor i ramavtalet 4r faststillda och tilldelning av kontrakt kommer att ske utan
fornyad konkurrensutsittning och med annan fordelningsnyckel.

Med annan fordelningsnyckel menas i denna upphandling att val av produkt/substans sker
beroende pa den medicinska professionens bedomning vid méte med patient. Dvs. den
medicinska professionens beddmning avseende behandlingsmetod, vardbehov och [eller
patienters speciella behov. Exempelvis kan produktens/substansens volym, styrka, egen-
skaper, forpackning etc paverka val av produkt/substans.

2.9 Helt eller delat anbud

Anbud kan limnas for hela eller delar av forfrigan. Med detta menas att leverantdren kan
limna anbud p4 en, flera eller alla 7-stilliga ATC-koder. Leverantoren kan dessutom
limna anbud pé flera alternativa produkter/substanser inom resp. 7-stalliga ATC-koder,
t.ex. olika volymer, forpackningar och liknande.

Landstinget forbehaller sig ratten att bedoma landstingets behov avseende alternativa
volymer, forpackningar, beredningsformer och liknande inom varje 7-stillig ATC-kod.
Avtal kommer att tecknas med s& manga leverantorer att landstingets behov avseende
likemedel for den slutna virden kommer att tickas.

Landstingets malsattning 4r att teckna avtal med en leverantor for resp produkt/substans.
Landstinget kan dock teckna avtal med flera leverantorer avseende samma 7-stélliga
ATC-koder om dessa leverantorer erbjuder olika styrka, forpackningar, beredningsformer,
volyminnehill etc , alternativt for de undantag som anges i 6.4.4 .

6.4.2 Val av anbud

Under forutséttning att inkomna anbud uppfyller kvalificeringskrav och obligatoriska krav
kommer det/de anbud att antas som har ligsta pris eller 4r det/de for landstinget ekono-
miskt mest fordelaktiga med hinsyn tagen till i bilagor 7 — 10 angivna viktade utvdrde-
ringskriterier.

De positioner (ATC-koder) som kommer att utvérderas enligt ekonomiskt mest fordelak-
tiga anbuden redovisas 1 bilagor 7 - 10. Ovriga positioner (ATC-koder) kommer att utvir-
deras enligt lagsta pris.

Utvirdering kommer i normalfallet att goras pa 7-stéllig ATC-kod.

Landstingen har i vissa fall behov av endosforpackningar, forfyllda sprutor etc. Lands-
tinget forbehaller sig darfor ratten att anta flera leverantorer avseende samnma produkt i de
fall det finns skillnad mellan leverantorers och offererade produkter vad géller styr-
ka/forpackningar/beredningsformer.

6.4.3 Metod for utvirdering av ekonomiskt mest fordelaktiga anbuden
Forutom pris bedéms farmaceutisk 4ndamalsenlighet.
Utvirderingen sker med s.k. jamforelsetal.......

Enligt bilagorna 7 — 10 till forfrigningsunderlaget skall lakemedlen under
de nu aktuella ATC-koderna (JO1DCO02 och J01DD02) utvérderas enligt
kriteriet det/de ekonomiskt mest fordelaktiga. Forutom pris skall enligt
punkt 6.4.3 farmaceutisk dndamalsenlighet utvarderas. S&vitt avser de nu
aktuella ATC-koderna (JO1DC02 och JO1DD02) specificeras utvirderings-
kriterierna i viktningstabellen, bilaga 8 till forfragningsunderlaget. Av
viktningstabellen framgr att utvérderingskriteriet farmaceutisk &ndaméls-
enlighet 4r indelat i fyra underkriterier.

a. Sortimentsbredd (max 20 poéng)

b. Forpackningar (max 20 poéng)
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c. Etikettering — férvéxlingsrisk (max 40 poidng)
d. Klinisk och farmaceutisk hanterbarhet (max 20 poing)

Sammantaget kan ett anbud erhalla hégst 100 poidng for farmaceutisk in-
damalsenlighet. Légre poing ger ett proportionellt paslag pa offererat pris,
sé att t.ex. 90 av 100 poing ger 10% prispaslag.

Sandoz limnade anbud bl.a. pa f5ljande produkter under ATC-koden
JO1DCO2 pa Cefuroxim Sandoz 0,75 g, Cefuroxim Sandoz 1,5 g och un-
der ATC-koden JO1DDO2 p4 Ceftazidim Sandoz 1 g samt Ceftazidim San-
doz 2g. Enligt sammanstillningen av utvidrderingen antogs ingen av de av
Sandoz offererade produkterna inom koderna JO1DC02 eller JO1 DDO02.
Istéllet antogs de av likemedelsforetaget GSK offererade produkterna (Zi-
nacef respektive Fortum) under dessa koder. Av sammanstéllningen fram-
gar att Sandoz har offererat ldgst priser for de aktuella produkterna. Anbu-
det betriffande Cerfuroxim Sandoz har fatt 20 podngs avdrag under kriteri-
et sortimentsbredd med motiveringen ”saknar monovial” (viss berednings-
form) och har fatt 20 poiings avdrag under kriteriet etikettering — forviix-
lingsrisk med motiveringen “risk for forvixling med generiska namn pa
cefalosporiner”. Anbudet betriffande Ceftazidim Sandoz har fatt 20 po-
dngs avdrag under kriteriet sortimentsbredd med motiveringen “’saknar
monovial och barnstyrkor” samt har fatt 20 poédngs avdrag under kriteriet
etikettering — forvixlingsrisk med motiveringen “risk for forvixling med
generiska namn p4 cefalosporiner”.

DOMSKAL
Till utveckling av sin talan har Sandoz anfort i huvudsak foljande.

Kriteriet sortimentsbredd

Av punkterna 2.9 och 6.4 i forfragningsunderlaget framgar att utvérdering-
en skulle ske produkt fér produkt. Vidare framgar tydligt — inte minst av de
illustrativa exempel som landstinget inkluderat under punkt 2.9 — att be-
greppet produkt &r ett snivare begrepp én begreppet substans eller begrep-
pet 7-stdllig ATC-kod, t.ex. &r det uppenbart att landstinget avsett att be-
handla varje styrka av ett likemedel som en separat produkt under utvirde-
ringen. Utvirderingskriteriet sortimentsbredd ir inte forenligt med forfrag-
ningsunderlagets anvisningar. I vart fall ir inte landstingets tillimpning av
utvirderingskriteriet fSrenligt med anvisningarna i forfrgningsunderlaget.
Enligt punkt 2.9 i forfragningsunderlaget skall jamforelsen mellan olika
anbud ske produkt for produkt. Som en foljd av detta borde t.ex. Cefurox-
im Sandoz (0,75 g) ha jimforts med konkurrerande anbud gillande samma
styrka av motsvarande likemedel. Genom att ge Sandoz poingavdrag for
sdmre sortimentsbredd (avsaknad av beredningsformen monovial och/eller
barnstyrkor) beaktar landstingen andra offererade (eller icke offererade)
produkter vid utvirderingen. Tillvigagangssittet har inte varit forutsebart
for anbudsgivarna. Dessutom innebir det att anbudsgivare som offererar
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farre produkter diskrimineras. Vid en utvérdering av varje produkt for sig
skulle de av Sandoz offererade produkterna ha erhéllit samma podng som
de produkter som offererats av GSK. Landstingen borde dérfor ha antagit
Sandoz anbud av dessa produkter. Lénsrétten bor besluta att utvirderingen
ska goras om, varvid utvirderingskriteriet sortimentsbredd bor bortses
ifran eller varvid Sandoz bor asittas full poéng for uppfyllelse av kriteriet.

Kriteriet etikettering — forvaxlingsrisk.

Betriffande detta kriterium fick bada de aktuella produkterna (Cefuroxim
Sandoz och Ceftazidim Sandoz) 20 poéngs avdrag under utvirderingskrite-
riet etikettering — forvixlingsrisk med den korthuggna motiveringen “risk
for forvixling med generiska namn pé cefalosporiner”.

Sandoz onskar understryka att bdde Cefuroxim Sandoz och Ceftazidim
Sandoz 4r namnsatta efter den rekommendation som Likemedelsverket
tillimpar, vilken i sin tur bygger pa internationellt erkénda system for ge-
nerisk namnsittning av likemedelssubstanser som administreras av
Virldshélsoorganisationen (WHO).

Det rader inte fri namnséttning av likemedel i Sverige. Systemet fungerar
istillet som si att foretag far foresla namn pa lakemedel i samband med att
de ansoker om forsiljningsgodkinnande. Likemedelsverket har publicerat
riktlinjer for vilka typer av namn som kan anvindas. Som framgér av den-
na viigledning kan, vid sidan av fantasinamn, foretag anvénda generiska
namn foljt av foretagsbeteckning. Denna namnséttningsmetod kallas vanli-
gen generisk namnséttning och 4r den klart dominerande namnséttnings-
metoden for generiska likemedel pa den svenska marknaden. Béda de ak-
tuella likemedlen har namnsatts med tillimpning av metoden. Produkterna
4r alltsd namnsatta i enlighet med internationellt accepterad namnsétt-
ningspraxis. Produkterna har beviljats forsiljningsgodkénnande, vilket i sig
innebir att Likemedelsverket har konstaterat att namnen inte medfor na-
gon forvixlingsrisk. Landstigens podngsittning saknar grund, var inte for-
utsebar for anbudsgivarna och strider mot proportionalitetsprincipen.
Sandoz 6nskar vidare understryka att landstingens bedomning av forvix-
lingsrisken innebir en direkt diskriminering av generiska foretag generellt i
forhallande till originalforetag (vilka regelméssigt anvander fantasinamn
p4 sina produkter). All generisk namnséttning bygger pa INN-systemet,
som bl.a. innebir att besliktade substanser ges namn som bygger pa sam-
ma ordstammar. Exempelvis ges i princip alla cefalosporiner namn som
borjar med bokstiverna “cef”. Systemet gor det mojligt att identifiera
slaktskap mellan olika substanser baserat pa deras namn, men ocksa att
skilja mellan dem - Upphandlingen avser likemedel som ska anvéndas pé
sjukhus och av privata vérdgivare. Det 4r inte friga om ldkemedel for 6p-
penvérden. Alla som yrkesmissigt hanterar likemedel é&r fortrogna med
INN-systematiken och kinner till principerna for generisk namnséttning.
Hanteringen av likemedel med generiska namn innebar dérfor inte nagon
okad forvixlingsrisk. Sandoz har for samtliga aktuella produkter offererat
ligre priser #n 6vriga anbudsgivare. Med de prispaslag som landstingens
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poéngsittning av utvirderingskriterierna a(sortimentsbredd) och
c(férvixlingsrisk) medfort, har GSK dock erhillit ligre jimforelsetal for
nagra av de produkter som GSK har offererat. Om Sandoz anbud i enlig-
het med vad som har anforts ovan &sitts full podng f6r underkriterierna a
och ¢, s& kommer inga prispaslag att géras. Sandoz anbud blir ddrmed det
ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet. Sandoz har - till f6ljd av att lands-
tingens tilldelningsbeslut strider mot LOU - lidit skada.

Landstingen har till stod for sitt bestridande anfort i huvudsak foljande.

Sortimentsbredd

Aven om utvirdering skett pa produktniva har landstingen inom vissa sér-
skilt utvalda ATC-koder ansett det vara av virde om en och samma leve-
rantor for samma ldkemedel har olika férpackningsstorlek, styrka och for-
packningar ldmpliga for barn. I och med att sortimentsbredd under vissa
ATC-koder premieras Skar ocksa sannolikheten for att landstingen under
dessa ATC-koder kan teckna avtal med en och samma leverantor for ett
och samma ldkemedel med olika férpackningsstorlek, styrka och forpack-
ningar for barn, vilket 4r en fordel under dessa sérskilda ATC-koder. Om
exempelvis landstingen inom nagon av dessa sérskilda ATC-koder upp-
handlat styrkan 0,75 g av en leverantér och styrkan 1,5 g av en annan leve-
rantor och patienten behover styrkan 2,25 g 4r det inte ldmpligt att blanda
nyssnidmnda ldkemedel fran de olika leverant6rerna i en och samma dos.
Alternativet for landstingen dr da att upphandla bada styrkorna fran bada
leverantérerna vilket &r i strid med landstingens avsikt att teckna avtal med
sé fa leverantorer som méjligt per ATC-kod.

Kiriteriet etikettering -- forvaxlingsrisk

Landstingen har i1 forfragningsunderlagets bilaga 8, redovisat vad som av-
ses med kriteriet etikettering - forvéxlingsrisk och vad som krivs for att
uppna en viss podng. Kravet dr med andra ord férutsebart.

Det ligger i sakens natur att en férvaxlingsrisk av olika likemedel kan for-
orsaka oldgenheter i varden och i vérsta fall kan en forvixling fa ytterst
allvarliga konsekvenser. I de fall forvéxlingsriskerna #r kinda har lands-
tingen av patientsdkerhetskél vidtagit sédrskilda administrativa rutiner for
att nedbringa risken, vilket i sig dr férenat med administrativa kostnader
inklusive langre tid for att hantera dessa likemedel. Exempelvis har lands-
tingen av nyssndmnda patientsikerhetsskal ansett sig nodgade att pa forva-
ringshyllor genom klisterlappar sdrskilt markera ldkemedel med forvix-
lingsrisk. Dessutom tvingas landstingen vidta séirskilda riskanalyser och
informationsatgérder nér lakemedel med forvaxlingsrisk upphandlats. Det-
ta géller sérskilt antibiotika av cefalosporintyp som namnsatts enligt gene-
rikaprincipen.

Landstingen vitsordar att produkterna Cefuroxim Sandoz och Ceftazidim
Sandoz ir namnsatta efter den rekommendation som Likemedelsverket
utgivit. Som framgér av den av Sandoz ingivna végledningen av Likeme-
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delsverket avser denna i allt visentligt fantasinamn. Vad giller generiska
namn har Likemedelsverket i praktiken inga mojligheter att stoppa forvax-
lingsbara namn.

[ fraga om cefalosporinprodukter, bl.a. Sandoz offererade produkter under
denna punkt, har forvixlingar enligt Likemedelsverket varit ett problem. I
samrad med Likemedelsverket har Sandoz okat skillnaden i utseende mel-
lan bl.a. Cefuroxim Sandoz och Ceftazidim Sandoz. Forindringarna har
emellertid inte varit tillrdckliga med hénsyn till patientsékerheten utan
landstingen maste vid kop av dessa produkter komplettera med sirskilda
atgirder i form av riskanalys, information och sirskild markning. WHO:s
system och Likemedelsverkets rekommendationer utgér ingen garanti for
att forvixlingsrisker inte uppkommer. Systemet och rekommendationerna
utgdr inte heller hinder for upphandlande myndighet att virdera férvax-
lingsrisker i en upphandling. I denna upphandling har virdesittningen varit
klar och tydlig och dérmed fSrutsebar.

Landstingens utvirderingsgrupp, bestdende av fyra apotekare, gjorde be-
domningen att risk for forvixling foreldg genom namnlikheten mellan
Sandoz produkter Cefuroxim och Ceftazidim. Beddémningen grundade sig
pa erfarenhet fran verksamheten inom landstingen.

Det uppstillda kriteriet etikettering — forvaxlingsrisk dr proportionerligt
och forutsebart. Utvirderingsgruppen har vid provning av kriteriet funnit
att risk for forvixling foreldg mellan dessa produkter. Forvixlingsrisken
innebir administrativa merkostnader och hanteringsproblem for landsting-
en varfor det inte varit i strid med LOU att utvérdera denna risk.

Sandoz har bl.a. genmiilt.

Cefuroxim (JO1DCO02) och ceftazidim (JO1DD02) ges genom injektion
eller infusion (dropp). I den aktuella upphandlingen offererade savil San-
doz som den vinnande anbudsgivaren (GSK) bada substanserna i form av
pulver for injektionslosning. GSK offererade dessutom béda substanserna i
likemedelsformerna pulver for infusionsldsning samt monovial. Monovial
innebir att likemedlet tillhandahalls i en specialférpackning som &r avsedd
att underlitta beredning av infusionslosningar. Vid utvérderingen gav
landstingen Sandoz anbud 10 poiéngs avdrag under kriteriet sortiments-
bredd for avsaknad av likemedelsformen monovial. Landstingen anger att
kriteriet sortimentsbredd anvints for vissa ATC-koder for att oka sannolik-
heten for att landstingen ska kunna teckna avtal med en och samma leve-
rantdr avseende olika produkter inom ATC-koden. Landstingens intresse
av att kopa samtliga styrkor av samma leverantor uppges vara att det vid
dosering kan vara nodvindigt att kombinera olika styrka (t.ex 0,75 g och
1,5 g), varvid det dr olampligt att blanda produkter fran olika leverantorer.
Sandoz bestrider inte att det kan vara oldmpligt att kombinera likemedel
fran olika leverantorer i en och samma dos. Detta forhallande motiverar
dock inte att Sandoz anbud givits podngavdrag for avsaknad av ldkeme-
delsformen monovial. Sandoz offererade de aktuella substanserna i form av
pulver for injektionslésning. Monovial dr en specialforpackning avsedd att
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underlétta beredning av infusionslésningar. Det forekommer inte att dessa
likemedelsformer blandas eller kombineras. Det innebir inte nagon nack-
del for landstingen vare sig att kdpa pulver for inj ektionslosning respektive
monovial frén olika leverantérer eller att képa vuxenstyrkor och barnstyr- -
kor frén olika leverantérer. Det bor podngteras att landstingens pastadda
intresse av att kdpa produkter fran sa fa leverantrer som mojligt 4r kon-
kurrensbegrénsande. Sadana begrénsningar kan endast godtas om de 4r
sakligt motiverade, vilket inte 4r fallet har. I forfragningsunderlaget anges
att utvirderingen skulle ske produkt for produkt samt att med ”produkt”
avses varje enskild styrka, storlek, beredningsform mm av likemedel.
Sammanfattningsvis gors gillande att savil utvirderingskriteriet sorti-
mentsbredd i sig som landstingens tillimpning av kriteriet strider mot prin-
ciperna om transparens, likabehandling och proportionalitet och dirmed
dven mot 1 kap 9§ LOU.

Lakemedelsverket godkénner generisk namnsittning (INN+ firma eller
varumérke) utan nérmare provning. Skalet till detta ir att generisk namn-
sdttning bygger pa ett internationellt erkéint namnsittningssystem som ad-
ministreras av Virldshilsoorganisationen (INN-systemet). F Orviaxlingsrisk
utgdr ett av de kriterier som beaktas vid godkinnandet av INN. Det kan
vidare konstateras att landstingen under alla omstindigheter borde ha anta-
git endera av Cefuroxim Sandoz eller Ceftazidim Sandoz. Landstingens
utvérdering enligt kriterierna sortimentsbredd och forvixlingsrisk utgor
dessutom en generell diskriminering av de generiska fretag som bidrar till
att skapa konkurrenstryck och prispress pa likemedelsmarknaden.

Landstingen har uppgivit.

Vad giller Sandoz avsaknad av likemedelsformen monovial delar lands-
tingen inte Sandoz uppgift att det inte férekommer att denna blandas eller
kombineras med annan likemedelsform. Vid exempelvis en bristsituation
kan landstingen tvingas att kombinera t.ex. monovial med injektions-
/infusionsvitska. Det forekommer 4ven att barn — och vuxenstyrkor blan-
das. Landstingen vidhaller att forvaxlingsrisk med hinsyn till namnsiitt-
ningen foreligger betriffande Sandoz nu ifrdgavarande produkter och att
forvixlingsrisken 4r ett problem nir det géller vissa generiska preparat.

Enligt 1 kap 9§ LOU skall upphandlande myndigheter behandla leverants-
rer pa ett likvérdigt och icke-diskriminerande sitt samt genomfra upp-
handlingar p4 ett oppet sitt. Vid upphandlingar skall vidare principerna om
Omsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttagas.

Av 16 kap 2§ LOU framgér att om den upphandlande myndigheten har
brutit mot de grundldggande principerna i 1 kap 9§ eller nigon annan be-
stimmelse i denna lag och detta har medfort att leverantéren lidit eller kan
komma att lida skada, skall ritten besluta att upphandlingen skall géras om
eller att den fér avslutas forst sedan rittelse gjorts.
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Lansritten gor foljande bedémning.

Det 4r den upphandlande enheten som bestimmer hur upphandlingen skall
utformas. Enheten har hirvid ett betydande utrymme f6r en skonsméssig
bedomning ifrdga om vilka krav och kriterier den vill ange i forfragnings-
underlaget som grund for sitt beslut att tilldela ett kontrakt. Forutsattningen
ir — i enlighet med vad som fljer av gemenskapsrittsliga principer — att
kraven #r proportionella och har anknytning till det som upphandlas samt
att de inte ir diskriminerande. Nér enheten har faststéllt de krav och krite-
rier som den vill tillimpa och sént ut forfragningsunderlaget, dger den i
princip inte ritt att vid anbudsutvirderingen fréngé de stdllda kraven eller
gora nagra skdnsmissiga bedémningar. Vid utvérderingen har den upp-
handlande enheten att bedéma hur vil anbudsgivarna enligt sina anbud
uppfyller de i forfragningsunderlaget angivna kraven och kriterierna.

Av EG-domstolens dom den 18 oktober 2001 i mal C-19/00, SIAC Cons-
tuction, framgér att tilldelningskriterierna skall vara formulerade pa ett
sidant sitt att alla rimligt informerade och normalt omsorgsfulla anbudsgi-
vare kan tolka kriterierna pa samma sitt samt att dessa kriterier, vid prov-
ningen av anbuden, skall tillimpas objektivt och enhetligt pi samtliga an-
budsgivare. Regeringsritten har uttalat (se RA 2002 ref 50) att dven for-
fragningsunderlag som inte &r optimalt utformade far godtas under forut-
séttning att de principer som bér upp LOU och gemenskapsritten inte trids
for nir. Dessa principer géller likabehandling, icke-diskriminering, 6ppen-
het (transparens), forutsebarhet, dmsesidigt erkéinnande och proportionali-
tet. Exempel pa transparens &r att forfragningsunderlaget skall vara full-
stindigt och tydligt. Det r ocksé viktigt att leverantoren genom forfrag-
ningsunderlaget far klart for sig vad den upphandlande enheten tillméter
betydelse vid upphandlingen.

Provningen i linsritten utgor en kontroll av om det — pé grund av vad s6-
kanden aberopat i mélet — finns anledning att vidta sddana atgérder som
anges i 16 kap 2§ LOU.

Inledningsvis konstaterar lénsritten att den aktuella upphandlingen avser
en mycket stor méngd likemedel och lakemedelsnéra produkter. Lénsrét-
ten konstaterar vidare att enligt punkten 6.4.2 i forfrdgningsunderlaget
skall utvirderingen ” i normalfallet goras pa 7-stallig ATC-kod” men ut-
virderingen har med st6d av olika forbehall och undantag i forfrignings-
underlaget i flera fall kommit att goras pa produktniva eller produkt-
gruppsniva. Mot denna bakgrund kan det inte anses att underkriteriet sor-
timentsbredd strider mot forfragningsunderlaget savitt géller de nu aktuella
ATC-kodemna.

Sandoz ansékan om Sverprévning avser landstingens utvérdering av ldke-
medlen Cefuroxim och Ceftazidim vilka Sandoz offererat under ATC-
koderna JO1DCO02 och JO1DDO2.
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Av forfragningsunderlaget framgér att anbudet betriffande dessa lakeme-
del skall utvirderas enligt kriteriet det ekonomiskt mest fordelaktiga, var-
vid pris och farmaceutisk dndamalsenlighet viktas enligt den modell som
redovisats under punkten 6.4.3 i forfragningsunderlaget och enligt vikt-
ningstabellen, bilaga 8 till forfragningsunderlaget.

For underkriteriet sortimentsbredd angavs i forfrdgningsunderlaget att
landstingen skulle fista avseende vid bl.a. forpackningsstorlek, styrka och
forpackningar limpliga for barn. Lansritten finner att landstingen tillrick-
ligt tydligt angivit vad som krivs i detta avseende och vad som krivs for
att uppna viss podng samt att kravet mot bakgrund av vad som framkommit
i mélet varit rimligt. Sandoz produkter, Cefuroxim och Ceftazidim, har
uppenbarligen en nigot begrinsad sortimentsbredd och utvirderingen hir-
av har enligt lansréttens mening inte visats vara felakti g eller stridande mot
forfrigningsunderlaget.

Underkriteriet etikettering -- forvixlingsrisk 4r ocksa enligt linsrittens me-
ning tillrdckligt tydligt angivet i forfragningsunderlaget. Kravet #r ocksa
enligt lansrittens mening hogst rimligt. Det forhallandet att de av Sandoz
offererade produkterna ir namnsatta enligt WHO:s system och Likeme-
delsverkets rekommendationer innebir inte att de generiska namnen Cefu-
roxim Sandoz och Ceftazidim Sandoz inte utgdr ndgon forvixlingsrisk. Det
forhallandet att vissa generiska — preparat i detta avseende kan utgora ett
problem och pé grund hirav far en lagre poing vid en upphandlingsutvir-
dering kan inte heller sigas utgéra en diskriminering av foretag som till-
ldmpar en namnséttning med generiska namn s lange utvirderingskravet
framstar som sakligt motiverat. I forevarande fall foreligger uppenbarligen
en viss forvaxlingsrisk mellan de av Sandoz offererade produkterna Cefu-
roxim och Ceftazidim. Detta bor enligt lansrittens mening inte leda till att
bada produkterna far ligre poing i detta avseende vid utvérderingen. Ut-
vérderingen bor darfor rittas i detta avseende sa att endast en av de relativt
namnlika produkterna far poangavdrag for forvaxlingsrisken.

I 6vrigt har Sandoz inte visat att upphandlingen skulle strida mot nigon av
de gemenskapsrittsliga principer som ligger till grund for LOU eller de
krav som stills i denna lag.

DOMSLUT

Lénsratten bifaller Sandoz AB:s ansokan endast pa det sitt att utvérdering-
en av underkriteriet forvixlingsrisk riittas s4 att endast en av de relativt
namnlika produkterna, Cefuroxim och

Ceftazidim, far podngavdrag for forvaxlingsrisk.

Lansratternas interimistiska beslut giller inte langre.
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Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga linsrittens beslut skall
skriva ull Kammarritten 1 Jonkoping.
Skrivelsen skall dock skickas eller imnas
till lansritten.

Overklagandet skall ha kommit in till linsritten
inom tre veckor frin den dag di klaganden
fick del av beslutet. Tiden f6r 6verklagandet

for offentligpart riknas emellertid frin den dag
beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pa
l6rdag, sondag eller helgdag, midsommarafion,
julafton eller nyirsafton ricker det att skrivel-
sen kommer in nista vardag.

For att ett 6verklagande skall kunna tas upp i
kammarritten fordras att provningstllstind
meddelas. Kammarritten limnar prévningstill-
stind om det ir av vikt for ledning av rattstil-
limpningen att 6verklagandet prévas, anled-
ning férekommer ull indring i det slut vartill
linsritten kommit eller det annars finns syn-
nerliga skal att prova Gverklagandet.

Om provningstllstind inte meddelas stir lins-
rittens beslut fast. Det dr dirfor viktge att det
klart och tydligt framgir av Gverklagandet tll
kammarritten varfér man anser att prévnings-
ullstind b6r meddelas.

Skrivelsen med dverkiagande skall innehdlla

1. den klagandes namn, personnummer, yrke,
postadress och telefonnummer. Dessutom
skall adress och telefonnummer till arbets-
platsen och eventuell annan plats dir kla-
ganden kan nis for delgivning Limnas om
dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i mi-
let. Om nigon person- eller adressuppgft
andras ir det viktigt att anmilan snarast
gors tll kammarritten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift om

linsrittens namn, milnummer samt dagen
for beslutet,

3. de skil som klaganden anger tll stéd for
begiran om provningstillstind,

4. den indring av Linsrittens beslut som kla-
ganden vill fi dll stind,

3. de bevis som klaganden vill iberopa och
vad han/hon vill styrka med varje sirskilt
bevis.

Sknvelsen skall vara undertecknad av klagan-

den eller hans ombud. Adressen till Linsritten

framgir av beslutet. Om klaganden anlitar om-
bud skall denne sinda in fullmakt i onginal

samt uppge sitt namn, adress och telefon-
nummer.

www.domstol.se






