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Overprovning enligt lagen (2007:1091) om offentlig upphandling, LOU

DOMSLUT

Forvaltaingsritten avslir Apoteket Farmac AB:s anstkan.

Forvaliningsrattens interimistiska beslut upphor dédrmed att galla.

Dok Id 89587

Postadress Bestiksadress Telefon
Box 53197 Sten Sturegatan 14 031-7327000

Telefax
031 -7117859

Expeditionstid
mandag - fredag

400 15 Goteborg E-post; forvaliningsrattenigoteborg@dorn.se 09:00-15:00



173002011 11227 N2 2700 5 3/11

Sida?
FORVALTNINGSRATTEN DPOM 2170-11
1 GOTERBORG 2171-11

Avdelning 2

BAKGRUND

Vistra Gotalands lins landsting och Landstinget i Hallands lan (landsting-
¢n) har gemensamt genom urvalsforfarande bjudit in utvalda leverantorer
att 1amna anbud i upphandling av likemedelstillverkning, dnr SN 280~
2010, med efterfoljande forbandlingar med samntliga anbudsgivare.

 tilldelningsbeslut den 18 februari 2011 har landstingen meddelat att de
avser ait teckna avtal med Apoteket Produktion och Laboratorier AB
(APL).

YREKANDEN MM,

Apoteket Farmaci AB (bolaget) ansoker om, Sverprovning och yrkar i
forsta hand att forvaltningsritten beslutar att upphandlingen infe far avsiu-
tas innan rittelse vidtagits pA sA sitt att utvérderingen gOrs om utan beak-
tande av APL:s anbud. T andra hand yrkar bolaget att upphandlingen g0rs

omm.
Som skil 6t sin anstkan anfor bolaget sammanfattningsvis foljande.

Upphandlingen avser i huvudsak tillverkning av g.k. extemporelikemedel,
dvs. lakemedel som tillverkas sarskilt for en patient. Det & ett obligatoriskt
krav { upphandlingen ait leverantdren ska lounna Jeverera alla av landsting-
en bestillda Ikemedel till samtliga leveranspunkter. Det &r vidare eft obli-
patoriskt krav att leveranttren ska ansvara for "expedition” av vissa
extemporelikemedel. Leverantsren ska dven ha exforderliga tillstand och
f5lja svensk lagstifining vid utforandet av tjénsten.
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Myndighetskrav

APL anger i sitt anbudssvar under punkten 2.1 1 kravspecifikationen att
» APL kommer sakerstilla att erforderliga tillstand finns for att uppfylla

kraven enligt gallande regelverk”.

Det &r ostridigt att APL varken vid tidpunkten for anbudets inldmnande
eller vid anbudstidens utging hade Lakemedelsverkets tillstand for till-
verkning av [dkemedel for ett visst tillflle (extempore). Att APL nurnera
erhallit sadant tillstand utgtr inte skl for ait fringd huvadregeln att obliga-
toriska krav ska vara uppfyllda nar anbudet limnas in da forfraguingsurn-
derlaget inte anger ait det & tillrackligt att detta krav ar uppfyllt forst vid
verksambhetsstart.

APL anger i sitt anbud att bolagets offererade l6sning bygger pd att APL
sjdlva ska expediera likemedel pa sina tillyerkningsenheter och dérmed
leverera direkt frin tillverkningsenheterna till de bestillande enhetema.
Detta innebar att leveransen inte kommer att g via ett gppenvardapotek
eller ett sjukbusapotek. Detta &r inte fSrenligt med gillande regelverk.

APL hax emellertid inte, och kan inte heller exhalla, detaljha_ndelstillsté.n_d
att bedriva oppenvardsapotek och dr inte behdrigt att expediera lakemedel.

Sammanfattoingsvis kan konstateras att APL dérmed inte uppfyller kravet
pa myndighetstillstAnd enligt gallande lastiftning.

Avtalsvillkor

1 anbudsinbjudan, Avtalsmall, anges att " Anbudet skall tydligt innehalla en

acceptans av villkoren”. APL har varken i anbudet eller i efterfoljande for-
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handling accepterat avtalsmallen trots att detta 4r ett uttryekligt obligato-
rigkt krav i upphandlingen.

Upphandlingen ska réttas eftersom landstingen tilldelat APL avtal, trots att
APL inte uppfyller samtliga obligatoriska krav i anbudsinbjudan och krav-
specifikationen. Genom att avvika frin forfragningsunderlagets obligato-
riska krav | forhallande till APL har landstingen otillbsrligt gynnat APL.
Landstingen har dirigenom brutit mot principerna om transparens och li-
kabehandling och dirmed mot 1 kap. 9 § LOU. Vid ett korrekt genomfs-
rande av upphandlingen ska APL:s anbud inte beaktas, varvid det mest
ckonomiskt fordelaktiga anbudet &r bolagets anbud, Bolaget har till f5ljd
av Jandstingens vertradelser lidit skada. Till foljd av dvertridelsens natur
ar det tillrsckligt att upphandlingen réttas pé satt som yrkas.

Landstingen anser att forvaltningsraiten ska avsla bolagets anstkan.
De anfr sammanfatmingsvis foljande.

Upphandlad leverans- och tillverkningstjénst kommer att ingé i landsting-
ens sjukhusapoteksfunktion, som utver upphandlad tjinst omfattar led-
ning ach styming samt sjukhusinterna lakemedelsfunktioner i landstingens
egen regl. Syftet ar att sjukhusen inom landstingen ska forses med extem-
porelikemedel. Upphandlingen omfattar alltsd inte forsdrjning av extempo-
relikemedel till patient som far shdant lakemedel forskrivet pa recept och

som expedieras genoru sppenvardsapotek.

T andstingen gor gallande att APL uppfyller samntliga i upphandlingen
stillda skallkeav och att bolaget inte visat att grund fir att rétta alternativt
géra om upphandlingen foreligger.
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APL har sitt anbud bekriftat att stallda krav gillande upphandlad tjsinst och
myndighetstillstind uppfylls. APL har Jimnat den {nformation i anbudet
som landstingen krivt. Det har inte intraffat ndgon omsténdighet som skul-
le ge landstingen skil aft beddma kraven som icke uppfyllda. Enligt lands-
tingen #r detta tilleiekligt for att kraven, ska anses uppfyllda i upphandling-

en.

Landstingen gor mot denna bakgrund géllande att bolagets pistienden om
att APL skulle sakna apotekstillstind och att sédant skulle vara nddvindigt
for att utfora upphandlad tjinst inte kan utgdra grund for att i upphandling-
en diskvalificera APL:s anbud.

Feir det fall forvaltningsratten skulle finna att det for upphandlingen-har
betydelse hur det likemedelsrittslipa regelverket ska tolkas gbr landstingen
gallande att bolagets pastéenden i fraga om apotekstillstind och expedie-
ring av lakemedel saknar relevans genom att upphandlad tjanst ingér i
Jandstingens sjukhusapoteksfunktion och dirfor inte r tillsthndspliktig.

Landstingen gor gallande att keavet pa acceptans av avtalsmallen uppfylls
av APL. Genom ingivande av anbud utan invéndaingar mot avtalsmallen
och da godiinmande av stéllda krav [dmnats har APL godtagit avtalsmallen
som en del av forfrdgningsunderlaget. Vid en helhetsbeddmning av ldmnat
anbud framgir tydligt att avtalsvillkoren accepteras och att aktuellt krav
dérmed 3r uppfyllt.

DOMSKAL
Tillampliga bestdmmelser m.m.

Férvaltningsritien har enligt 16 kap. 2 § forsta stycket LOU, i dess lydelse
fore den 15 juli 2010, att préva om den upphandlande myndigheten har
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bratit mot de grundléggande principerna i1kap. 9 § eller ndgon annan
bestammelse 1 lagen. Om s4 ér fallet och detta har medfort att leverantoren
Tidit eller kan komma att lida skada, ska raiten hesluta att upphandlingen
skall giras om eller att den far avsiutas forst sedan rattelse giorts.

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leverantd-
rer ph ett lkvardigt och icke-diskriminerande satt samt genomibra upp-
handlingar p4 ett Sppet sitt. Vid upphandlingar skall vidare principerna ot
smsesidigt erkinnande och proportionalitet iakttas.

Av Regeringsrittens (numera Kogsta forvaltningsdomstolen) avgbrande
(RA 2009 ref, 69) framgér att det i mal om ingtipande enligt LOU som
huvudprineip géller att den part som gor gillande att en upphandling &r
felaktig pa ett klart satt ska ange pa vilka omsténdigheter han grundar sin
talan och att forvaltningsrétten bara bor prova de grunder som sokanden tax

upp.
Utredningen i milet

I.andstingen genomf{or en upphandling av leverans- och tillverkningstjdns-
ter av extemporelikemedel med syfte att tillgodose och organisera lakeme-
delsforssrjmingen till och inom landstingens sjukhus. Antagen leverantor
kormer att ings i landstingens sjukhusapoteksfunktioner. Av anbudsinbju-
dan framgsr att om samtliga skallkrav inte & uppfylida kommer anbudet
att forkastas,

Forvaliningsrdttens bedomning
En forutssttoing for att forvaltningsrétten ska besluta om atpirder enligt

LOU ér att den upphandlande myndigheten har brutit mot nigon bestdm-

melse i lagen eller mot nigon av de principer som bér upp lagstiftingen.
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Far att en upphandling enligt LOU ska uppfylla unionsréttens krav pé lika-
behandling ska leveranttrer och de produkier som erbjuds behaodlas lika.
De forfaranden som anvinds av en upphandlande myndighet ska tillampas

pé4 samma sitt mot alla leverantSrer som deltar i en upphandling.

En av huvudprinciperna enligt LOU &r att anbud som inte uppfytler for-
fragningsunderlagets s.k. skallkrav inte ska beaktas vid utvdrderingen.
Krav som anges i forfrigningsunderlaget maste siledes vara uppfylida for
att den upphandlande myndigheten ska kunna prova apbudet.

Fragon om skallkeav avseende myndighetskrav

I kravspecifikationen punkten 6.1, Myndighetskrav, anges bland annat att
leverantdren skall ha erforderliga tillstind enligt svensk lagstifining och
folja i Sverige gillande lagstiftning.

Av 16 § lakemedelslagen (1992:859) framgar att en Inritining som tillver-
kar 1kemedel for ett visst tillfille (extemporeapotek) ska ha Lakemedels-
verkets tillstind for det. Vid tillverkning av l&kemedel for ett visst tillfdlle
ph dppenvardsapotek eller sjukhusapotek kedvs inte négot sddant tillstind.

11 kap, 4 punkten lagen (2009:366) om handel med lakemedel definieras
ett sjukhusapotek som den finktion eller de aktiviteter som tillgodoser 14-
kemedelsforsorjningen till eller inom. ett sjukhus, Lagstiftarens syfte med
derma definition fr att ge virdgivarna stor fiihet att organisera sjukhusens
lskemedelsforsorjning p eft flexibelt satt. Det finns inget krav pd att lake-
medel alltid maste passera en viss lokal. Sjukhusapoteket behtver alltsé
inte vara knutet till en viss lokal, se prop. 2007/2008:142 s. 17 och 31 £

I kravspecifikationen punkten 2.1 anges aft vald leverantor kommer att
ingd i landstingens sjukhusapoteksfunktioner enligt lagen (2009:366) om
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handel med lakemedel. Vidare anges i sju punkter vad den upphandlade
tjansten omfattar,

APL kommer att innefattas i landstingens sjukbusapoteksfunktioner och
silunda vara en del av landstingens sjukhusapotek. Till fljd harav och av
det ovan anforda foljer att APL i denna roll darfor inte behover Lakeme-
delsverkets tillstind for tillverkning av likemedel £5r ett visst tillfille (ex-
temporeapotek). Diremot kan APL komma aft behova ett sidant tillsténd
vid tillverkning av extemporelikemedel for andra aktorer pa matknaden.

Den upphandlade tjansten avéer inte detaljhandel av likemedel till konsu-
ment och foljaktligen inte heller expediering av likemedel pd recept. Nagot
tillstind av Lakemedelsverket for att driva dppenvardsapotek krévs darfor
inte. De formuleringar och ordval som anvénds i kravspecifikationens re-
dovisning av vad som omfattas av den upphandlade tjénsten utgor ndrmast
en beskrivning av leverans- och. distrbutionsfléden m.m, avseende like-
medelsforsdrjningen i1l och inom landstingens sjukhus. Expediering av
likemedel pA rekvisition ska ske via landstingens sjukbusapotek. Om, detta
ir parterna ense. Huruvida landstingens sétt att organisera sjukhusapoteks-
funktionerna och sjukhusapotekens interna flddesprocesser for likemedels-
forsorjningen till och inom sjukhusen &r frentiga med svensk lagstifining
kan inte bli foremal for provning i dessa mél. Det r silunda inte visat att
det anbud som APL har limnat inte uppfyller skallkraven avseende myn-
dighetskrav ph det sitt som bolaget gor géllande. Nagra skil for att pa den-
na grund besluta om ingripande enligt LOU saknas dérfor.

Frdgan om skallkrav om accepterande av avialsmall

] anbudsinbjudan punkten 5, Avtalsmall, anges att * Anbudet skall tydligt
innehalla en acceptans av villkoren”, Nigon nitmare beskrivoing av hur

detta ska ske anges inte i anbudsunderlaget. Datemot anges att eventuella
synpunkter p4 avtalsmallen (villkoren) ska anges i anbudet. APL har inte
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hafi nigra synpunpkter pa avialsmallen, Med hansyn hartill fir APL dézfor
anses pa eti tilleackligt tydligt sitt har accepterat villkoren och darmed
uppfyllt skalikravet i denna del. Skal for ingripande enligt LOU salmas
darfor dven pd denna grund.

Sammanfatmingsvis innebir det som Apoteket Farmaci AB anfor och hax
visat inte att landstingen har brutit mot ndgon bestimmelse i LOU och att
detta medfort att Apoteket Farmaci AB lidit eller kan komumna ati lida ska-
da, varfor ansSkningen ska avslas,

wéwm&m, se bilaga 1 (DV 3109/ 1B LOU)
sé/

Rédman

Foredragande i mélen har varit foredraganden Michag] Koch.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill dverklaga forvaltningstittens
beslut ska skriva till Katnumnarritten i
Géteborg, Skrivelsen ska dock skickas
eller limnas tll forvaltningsritten,

Ovetklagandet ska ha kommit in il
forvaltmingstitten inom tre veckor frin den
dag di klaganden fick del av beslutet. Tiden
for sverklagandet foir offentligpart rikmas
emellertid frén den dag beslutet meddelades.

O, sista dagen £6r dverklagandet infallex pi
lérdag, sondag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyitsafton
ricket det att skrivelsen kommer in ndsta
vardag.

Fox att ett dvetklapande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att ptévningstillstind
meddelas. Kammarritten Emoax
provningstillstind om det dr av vikt for
ledning av rattstillaropningen att
$verkdagandet prdvas, anledning
frekommer il dndring 1 det shat vartill
férvaltningssitten kommit ellex det annars

finns synnerliga skil att prova Gverkdagandet.

Om prévningstllstind inte meddelas stir
forvaltningsrittens besht fast, Det dr dacfor
viktigt att det klazt och tydligt fraragir av
ovedslagandet till kammamitten varfor man
anser att provaingstillstind bar meddelas.

Skrivelsen med Gvedklagande ska

innehalla,

1. den klagandes namn, personnumsmer,
yrke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
teJefonnummet till atbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nis for delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigate uppgetts i milet.
Ot nigon person- eller adressuppgift
indras dr det viktigt att anmilan snarast
gors till kammarritten,

2. det beshat som éverklagas roed uppgift

3. om forvalmingsrittens namo,
milnummer samt dagen fér beslutet,

4, de skill som klaganden angex #ill stod £ox
begiran om provoingstiistind,

5. den dndring av forvaltningstittens beshit
som. klaganden vill f £l stind,

6. de bevis som klaganden vill dbetopa och
vad han/bon vill styrka med varje
sdrshilt bevis.

Sktivelsen ska vata undettecknad av’
klaganden eller hans ombud. Adressen. till
férvaltningsritten framgir av beslutet. Om
klaganden anlitar ombud ska denne sinda in
fallmakt i original samt uppge sitt namn,
adress och telefonnummer.

Om. nigon petson- eller adressuppgift
findras, ska Ni utag dréjsmil anmila
andringen till karamarritten.

I mil om éverprévning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling ellex
Jagen (2007:1092) om uppbandling inotm
omrédena vatten, enexgl, transporter och
posttjinster fit avtal shutas innan tiden f&r
éverklagande av rittens dom eller beslut har
16pt ut. I de flesta fall fax avtal stutas pér to
dagar hax ghtt frin det att titten avgjort
mélet eller upphiivt ett interimistiskt beslut. T
vissa fall fir avtal slutas omedelbart. Ett
Gvedslagande av rittens avgOrande fit inte
prévas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finms i 16 kapitlet i de ovan

angivaa lagamna.

Behdver Ni fler upplysningar om hur man
dverklagar kan Ni vinda Ex till
férvaltningsriteen.

DV 3109/1BLOU



