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BAKGRUND

Landstinget Blekinge (Landstinget) genomfor upphandling av likemedel
inom omréadena lagmolekylért heparin, Svriga antitrombotiska medel samt
Sy _--rontgenkontrastmedel ("Likemedel — Heparin Réntgenkontrast 2009”, dnr
... 2009/0013).

I tilldelningsbeslut den 11 juni 2009 fann Landstinget att Initios Medical
* AB (Initios) inte uppfyllde visst obligatoriskt krav i forfrigningsunderla-

get, varfor de uteslots.

Efter att Initios ansokt hos lansrétten om 6verprévning av upphandlingen,
har lansrétten genom beslut den 17 juni 2009 férordnat att upphandlingen

inte far avslutas savitt giller Réntgenkontrastmedel.

YRKANDEN
Initios yrkar att upphandlingen savitt avser Rontgenkontrastmedel ska go-
ras om eller att den far avslutas forst sedan réttelse gjorts pa siitt att en ny

anbudsutvérdering sker, varvid dven Initios anbud utvirderas.
Landstinget motsitter sig bifall till ansékan.

PARTERNAS TALAN

Initios anfdr bl.a. foljande. Lakemedelsforsdkringen 4r en frivillig, oregle-

rad kollektiv forsidkring, enligt vilken tillverkare och importérer av like-
medel som dr deldgare i LFF Service AB har 4tagit sig att under vissa for-
utsdttningar ersétta likemedelsskador. De ldkemedelsforetag som &r del-
dgare 1 LFF Service AB 4r anslutna till lakemedelsforsikringen genom att
LFF Service AB har tecknat forsékring i forsékringsbolag. Till skillnad
frén den lagreglerade patientférsikringen, bygger likemedelsforsakringen
pé en frivillig 6verenskommelse mellan tillverkare och importsrer av 13-

kemedel. Frigan om det 4r m&jligt och i sé fall lampligt att lagreglera 13-
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kemedelsforsékringen, har varit féremél for utredning (jfr SOU 2004:12).
Utredningen kom fram till att det s.k. produktansvarsdirektivet (85/374

EEG) utgdr hinder mot en lagstiftning som skulle innebéra stérre forplik-
telse for lakemedelsindustrin &n vad produktansvarslagen (1992:18), som

ar utformad enligt direktivet, innebr.

Just det faktum att forfrAgningsunderlaget uppstiller ett krav pa en viss
frivillig forsdkringslosning, dr konkurrensbegrénsande 1 sig. Att en stor del
av de foretag som &r etablerade pa den svenska lakemedelsmarknaden har
valt likemedelsforsdkringen dr ovidkommande. Det kan inte uteslutas att
potentiella anbudsgivare latit bli att avge anbud p.g.a. att de valt en annan
forsakringslosning &n den Landstinget stéllt krav pd i sitt forfragningsun-
derlag. EG-domstolen har vid flera tillfdllen uttalat att angivande av endast
ett fabrikat i forfragningsunderlaget, utan att detta f6ljs av orden “eller lik-
vardigt”, inte &r tillatet (jfr mal C-59/00 och C-328/96). Att pa detta satt
gynna vissa leverantorer framf6r andra strider dérfér mot LOU och de all-
ménna principerna for offentlig upphandling. Eftersom forfarandet ven
hindrar den fria rérligheten av tjdnster inom gemenskaperi, strider kravet

dven mot EG-fordraget. Mot denna bakgrund ska upphandlingen géras om.

For det fall linsritten dnd4 finner att forfrdgningsunderlaget dr forenligt
med gillande rtt, har deras anbud felaktigt uteslutits eftersom deras for-
sdkring motsvarar den efterfrigade ldkemedelsforsékringen. De har i sitt
anbud bifogat intyg fran Lansforsékringar som utvisar att de har en fore-
tagsforsdkring med allmén ansvarighets- och produktansvarsfoérsikring.
Initios &r séledes forsékrat for det fall att en person som lidit skada av att
anvinda Initios ldkemedel skulle begéra erséttning hérfor. Landstinget gor
gillande att lakemedelsforsékringen utifran patientens perspektiv ér for-
manligare &n 6vriga tillvigagangssétt att stka erséttning for 1ikemedels-
skada. Nagra bevis hérfor uppvisar Landstinget emellertid inte, utan hinvi-

sar endast till 1akemedelsforsikringens produktinformation. Produktinfor-
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mationen visar dock endast att likemedelsforsikringen &r ett av flera méj-
liga sétt att begéra erséttning for personskada orsakad av likemedel. Mot
denna bakgrund saknas anledning att ge ett tillvigagangssitt foretride
framfor ett annat. Vid bedémningen av om deras f6érsékringsskydd motsva-
rar det skydd som foljer av likemedelsforsdkringen, 4r det avgorande dess-
utom inte metoderna och formerna fér hur en skadelidande framstaller er-
séttningskrav och formerna for hur dylika krav tekniskt behandlas. Det helt
avgorande maéste vara att férsikringsskyddet i materiellt hiinseende dr det-
samma, d.v.s. att forsékringen ticker samma komponenter. Darvid kan
konstateras att deras ansvarsforsékring inte innebér négra begransningar i
forsékringsskyddet jaimfort med det forsékringsskydd som foljer av like-

medelsforsdkringen.

Sammanfattningsvis motsvarar deras forsdkring den efterfragade. Att ute-
sluta ett anbud som uppfyller stéllda krav strider mot LOU och principerna
om icke-diskriminering och konkurrensneutralitet. Deras anbud har diarmed
felaktigt uteslutits fran utvarderingen och réttelse ska vidtas pa sétt att de-
ras anbud utvérderas. Initios har 4samkats skada genom att de till f6ljd av
Landstingets felaktiga forfarande inte tilldelats eller haft en reell méjlighet
att tilldelas upphandlingskontraktet.

Landstinget anfor bl.a. féljande. Likemedelsforsikringen i Sverige &r ett
allmént vedertaget begrepp, vars omfattning r till for att skydda den en-
skilde patienten. Det &r en s.k. "no fault”-forsékring, vilken innebér att
lakemedelsskador ersitts oavsett hur skadan vallats, vilket av likemedlen
som det beror pé eller vilken kombination, osv. En stor andel av de perso-
ner som behover ldkemedel nyttjar inte endast ett specifikt likemedel, utan
en kombination av flera. Att beh6va utrdna vilket ldkemedel skadan beror
pé och i vilken utstrdckning, vore att stélla ett orimligt krav pa den enskilde

patienten. Genom ldkemedelsforsikringen behdver dirfor patienten endast
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gora det 6vervdgande sannolikt att det foreligger en likemedelsskada for

att {4 erséttning.

Lakemedelsforsékringen &r forvisso en frivillig férsdkring. Den omfattar
dock néstan samtliga berorda bolag i Sverige. Idag har forsékringen en
tickningsgrad p& 99,4 % av andelen omsatta likemedel 1 Sverige. Den
motsvarar i stor utstrickning patientskadef6rsakringen och en motivering
till att inte lagstifta, var att &tagandet ger ett stérre skydd &n vad som &r
mojligt att lagstifta om. Lakemedelsforsikringen &r 6ppen for samtliga som
* har giltigt partihandelstillstnd eller tillverkningstillstand f6r likemedel,
d.v.s. dven Initios. Motsvarande forsikringar finns i 6vriga Norden. Lands-
tinget har naturligtvis rétt att i sin upphandling stélla krav p4 motsvarande

skydd for patienten.

Li#kemedelsforsékringen ar det traditionella och sedan drygt 30 &r veder-
tagna skyddet for en patient som drabbas av likemedelsskada och det na-
turliga séttet for en anbudsgivare att visa att man uppfyller aktuellt krav.

Omfattning och inneboérd av lakemedelsforsdkringen torde vara uppenbar
for alla foretag som verkar inom liakemedelsindustrin. Det bér dven pape-
kas att samtliga 6vriga anbudsgivare inkom med giltigt intyg om likeme-

delsforsdkring.

Att stilla krav pa lakemedelsforsikring kan inte anses vara konkurrensbe-
grinsande, dels d& LFF Service AB:s forsékring &r 6ppen for alla foretag
som har rétt att sélja lakemedel i Sverige, dels d& det inte 4r ndgot som
hindrar en anbudsgivare frén att tillgodose Landstingets patienter med
samma skydd genom en annan lékemedelsforsikring. Det viktiga dr dock
att motsvarande skydd ges och ansvaret vilar p4 anbudsgivaren att visa att

s dr fallet.
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Initios har endast bifogat ett intyg som omfattar en foretagsforsékring, dvs.
en generell ansvarsforsdkring, vilket 4r nagot helt annat &n en ldkemedel-
forsdkring. Landstinget utgar fran att samtliga anbudsgivare for egen del
dven har en motsvarande foretagsforsikring, utéver den lakemedelsforsak-
ring de ldmnat intyg om. Det framgér inte av Initios intyg att deras ansvars-
forsikring motsvarar den efterfragade likemedelsforsékringen. Efter tele-
fonkontakt med Léansforsdkringar gors fortfarande bedomningen att det
intyg som bifogats anbudet inte uppfyller stillt krav. S&vitt Landstinget
kan bedéma, méste en skadelidande dé istillet begéra erséttning med ut-
gangspunkt fran férutséttningarna i skadestandslagen. Initios har inte visat
att man uppfyller stillt krav och det foreligger ddrmed inte nigon risk for

skada med anledning av att anbudet utesléts.

DOMSKAL

Av 1 kap. 9 § LOU framgér att upphandlande myndigheter ska behandla
leverantérer pi ett likvirdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfora
upphandlingar pa ett 6ppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna

om 6msesidigt erkénnande och proportionalitet iakttas.

116 kap. 2 § samma lag anges vidare att om den upphandlande myndighe-
ten har brutit mot de grundldggande principerna i 1 kap. 9 § eller ndgon
annan bestimmelse i denna lag och detta har medfort att leverantéren lidit
eller kan komma att lida skada, ska rétten besluta att upphandlingen ska

goras om eller att den fér avslutas f6rst sedan réttelse gjorts.

Proportionalitetsprincipen innebér att den upphandlande myndigheten inte
far stidlla hogre krav pé leverant6ren eller leveranser dn som behovs och
vad som far anses vara dndamalsenligt for den aktuella upphandlingen.
Kraven ska séledes ha ett naturligt samband och st i proportion till det
behov som ska tickas. — Av EG-domstolens praxis rérande proportionali-

tetsprincipen framgér att bedomningen ska goras i tre steg. For det forsta
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ska en beddmning g&ras om atgérden &r effektiv och lamplig for att uppné
det efterstrévade syftet. For det andra ska en beddmning géras om &tgérden
dr nodviandig for att uppna det efterstrivade syftet, dvs. att det inte finns
ndgot mindre ingripande alternativ. For det tredje ska bedémas om den
negativa effekten som atgérden far 4r oproportionerlig eller 6verdriven
jamfort med det efterstrivade syftet (jfr bl.a. Kammarréttens i Stockholm
dom den 13 januari 2009, mal nr 8457-08, och Kammarréttens i Jonkoping
dom den 26 juni 2008, mal nr 568--570-08).

- Likabehandlingsprincipen syftar, forutom allménna réttssikerhetsskil, till
att forhindra att en snedvriden konkurrens uppkommer. Upphandlingen far
inte gynna eller missgynna vissa leverantorer pa ett obehorigt sitt. Hansyn
maste dérvid tas dven till leverantrer som valt att inte l&imna anbud (jfr
bl.a. Kammarréttens i Jonkoping dom den 28 augusti 2008, mal nr 2016-
08). Principen om icke-diskriminering har tolkats pa sétt att de krav som
stéllts inte fr gynna ndgon som kommer frén orten eller representerar ett
visst omréade, eftersom detta leder till diskriminering av foretag fran andra
lander, och inte heller pa annat sitt vara diskriminerande (jfr EG-domstol-

ens domar i mal C-31/87 och C-243/89; jfr d&ven prop. 2006/07:128 s. 155).

Lansrétten gor f6ljande bedomning.

Fragan i malet

Landstinget har i forfragningsunderlaget, under avsnitt *Tillstand och in-
tyg” (punkt 1.2.5), angett att leverantor skall intyga att likemedelsforsik-
ring finns. Fragan i malet blir i férsta hand om aktuellt krav strider mot
LOU och de allméinna upphandlingsrittsliga principerna pé sétt Initios pa-
statt. Om sé inte &r fallet, blir frigan om den av Initios aberopade forsik-
ringen kan anses motsvara den ldkemedelsfoérsdkring som omfattas av

Landstingets krav.
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Kravet pa ldkemedelsforsdkring

Dé krav pa forsdkring fran viss forsckringsgivare enligt lansritten méste
anses konkurrensbegréansande pa sétt som strider mot den upphandlings-
rittsliga regleringen, uppkommer fraga om i malet aktuellt krav formule-
rats pé sétt att potentiella leverantorer avhallit sig fran att 1dmna anbud.
Harvid kan konstateras att kravet till sin ordalydelse omfattar ”1ikemedels-
forsékring”, dvs. utan krav pa likemedelsforsékring just genom LFF Servi-
ce AB eller annan sérskilt angiven férsdkringsgivare. Landstinget har dven
i lansrétten anfort att det inte forelegat hinder for anbudsgivare att aberopa
annan, motsvarande forsékring, vilket for 6vrigt Initios enligt egen uppgift
ocksé gjort. Aven om kravet i nu aktuellt héinseende hade kunnat formule-
ras tydligare, kan forfrdgningsunderlaget enligt l4nsrétten pa grund hirav
inte anses vara behéftat med sédan brist att de EG-réttsliga principer som

bér upp LOU tritts for ndr (jfr RA 2002 ref. 50).

Vad dérefter giller kravet pa lakemedelsforsdkring i sig, far kravet som
ovan anforts forstas pé sétt att det omfattar en forsédkring med innehall mot-
svarande det i likemedelsforsékring som erbjuds genom LFF Service AB.
Hérvid kan konstateras att savidl LOU som bakomliggande EG-direktiv i
forsta hand reglerar sjélva upphandlingsférfarandet. Den upphandlings-
réttsliga regleringen innehéller sdledes i princip inte nigra bestimmelser
om vilka krav som fér stillas. Vilka krav — och vilken kravniva — som &r
tillaten i en enskild upphandling, far déarfor i stéllet avgoras med tillamp-
ning av de grundlédggande gemenskapsrittsliga principerna, t.ex. proportio-
nalitetsprincipen och principerna om likabehandling och icke-diskrimin-
ering. Enligt lansrétten foljer hdrav, att vad Initios anfért om att produktan-
svarsdirektivet utgor hinder mot lagstiftning som skulle innebéra stérre

forpliktelser én vad produktansvarslagen innebdr, inte i sig medfor att det
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aktuella kravet dr oproportionerligt eller konkurrensbegrénsande pé sétt

Initios péstétt.

Vidare kan konstateras att tillhandahallandet av ett utékat skydd till en ska-
delidande vid ldkemedelsskada méste anses vara ett relevant syfte och av
inte ovésentlig betydelse i en upphandling av ldkemedel. Det har vidare i
maélet inte visats att syfiet hade kunnat astadkommas genom négot mindre
ingripande alternativ. Sérskilt mot bakgrund av att Landstinget obestritt
uppgett att 99,4 % av andelen omsatta ldkemedel i Sverige técks av en 14-
kemedelsforsékring, kan den eventuella negativa effekt som kravet medfor
inte heller anses 6verdriven eller oproportionerlig i férhallande till det ef-

terstrdvade syftet.

Mot bakgrund av det nu anférda, anser lansritten att Landstingets krav pa
lakemedelsforsdkring inte kan anses oproportionerligt eller konkurrensbe-
gransande pa sétt att det stér i strid med den upphandlingsréttsliga re-
gleringen. D4 Landstinget obestritt uppgett att den svenska likemedelsfor-
sdkringen dr Oppen for samtliga som har giltigt partihandelstillstand eller
tillverkningstillstand for ldkemedel samt da det — som ovan anforts — inte
forelegat hinder att &beropa annan, motsvarande forsékring, féranleder inte
heller vad Initios anfort om hinder for den fria rérligheten ndgon annan

bedémning.

Ansvarsforsdkring motsvarande lakemedelsforsdkring

Lansritten anmérker inledningsvis att en ansvarsforsdkring normalt regle-
rar forhallandet mellan forsdkringstagare och forsakringsgivare pa sitt att
om den forstnimnda befinns ansvarig for skada, kan forsékringstagaren
komma att erhalla kompensation fran forsékringsgivaren i enlighet med
tillimpliga forsdkringsvillkor. Initios har hirvid gjort géllande att den an-

svarsforsidkring (foretagsforsékring) bolaget bifogat anbudet tillhandahaller
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Landstingets brukare samma skydd som en likemedelsforsikring, i vart
fall 1 materiellt hinseende. Bolaget har dock — utover sjdlva forsikringsin-
tyget — varken till anbudet eller senare bifogat nagra villkor eller i 6vrigt

forebringat utredning till stéd for det pastéendet.

Hirtill kommer att det vid bedémningen av om Initios forsdkringsskydd
motsvarar det skydd som foljer av en likemedelsforsdkring rimligen méste
beaktas dven de processuella — och séledes inte endast de materiella —
aspekterna av skyddet, t.ex. vilket beviskrav som uppstills och 6vriga for-
farandebestdmmelser. Harvid kan l4nsritten inte né en annan slutsats 4n
den Landstinget framf6rt, ndmligen att villkor enligt likemedelsforsikring
innebdér att brukaren — i férhallande till vad som ér fallet med en vanlig
ansvarsforsakring — pé ett mer formanligt sétt kan rikta erséttningsansprak

och ocksa erhélla ersattning for ldkemedelsskada.
Sammanfattning

Med hénsyn till det ovan anférda, och da vad Initios i 6vrigt anfort inte
foranleder ndgon annan beddmning, finner l4nsritten det inte visat att
Landstingets uteslutande av Initios anbud skett i strid med LOU eller de
bakomliggande EG-rittsliga principerna. Initios ansékan om 6verprévning

ska darfor avslas.,

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (Dv 3109/1d).
Linsritten anmérker att en ny tiodagarsfrist enligt 16 kap. 1 § tredje stycket 2.

LOU borjar 16pa, vilket bor beaktas vid ett eventuellt $verklagande av denna

dom.

Jesper Blomberg



DV 3109/ 1D » 2006-07 » Producerat av Domstolsvuket

Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill verklaga linsrittens beslut skall
skriva till kammarritten i JonkSping.
Skrivelsen skall dock skickas eller ]Jimnas -
till lansritten.

Overklagandet skall ha kommit in till lansrétten
inom tre veckor fran den dag da klaganden
fick del av beslutet. Tiden for éverklagandet
for offentligpart raknas emellertid fran den dag
beslutet meddelades.

Om sista dagen for Sverklagandet infaller pa
16rdag, sondag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyarsafton ricker det att skrivel-
sen kommer in nista vardag.

For att ett Sverklagande skall kunna tas upp 1
kammarritten fordras att provningstillstand
meddelas. Kammarritten limnar provningstill-
stand om det 4r av vikt fér ledning av réttstil-
Jimpningen att Sverklagandet provas, anled-
ning férekommer till andring 1 det shut vartill
linsratten kommit eller det annars finns syn- .
nerliga skil att prova Sverklagandet.

Om prévningstillstand inte meddelas star lins-
rittens beslut fast. Det dr ddrfor viktigt att det
klart och tydligt framgar av verklagandet ull
kammarritten varfér man anser att provnings-
tillstand b6r meddelas.

Skrivelsen med overklagande skall innehalla

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 nas for delgivning limnas om
dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i ma-
let. Om nagon person- eller adressuppgift
4ndras 4r det viktigt att anmélan snarast
gors till kammarritten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift om
linsrittens namn, malnummer samt dagen
for beslutet,

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

4. den 4ndring av linsrittens beslut som kla-
ganden vill fa till stand,

5. de bevis som klaganden vill aberopa och
vad han/hon vill styrka med varje sarskile

bevis.

Skrivelsen skall vara undertecknad av klagan-
den eller hans ombud. Adressen till linsritten
framgar av beslutet. Om klaganden anlitar om-
bud skall denne sinda in fullmake i original
samt uppge Sitt namn, adress och telefon-
Tummer.

www.domstol.se






