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BAKGRUND

Inledning

Landstingen, som tillhor Syddstra sjukvérdsregionen, har inlett ett ppet
upphandlingsforfarande avseende rekvisitionsldkemedel (dnr RJL
2017/2143). Vid den tidpunkt da Paranova ansbkte om dverprévning hade

négot tilldelningsbeslut dnnu inte fattats.

Forvaltningsritten beslutade den 6 oktober 2017 att landstingen inte fir ingd
avtal avseende upphandlingen innan nigot annat har bestimts av forvalt-

ningsritten,

Forvaltningsritten beslutade dérefter den 15 december 2017 att upphiiva det
interimistiska beslutet avseende vissa delar av upphandlingen samt att nigon
forldngd avtalsspiirr inte heller skulle giilla for dessa delar. Beslutet motive-
rades i huvudsak med att Paranova uppgett att det inte haft fér avsikt att

léimna anbud avseende de delarna av upphandlingen.

Upphandlingsdokumenten

Upphandlingsforemdlet

Upphandlingen avser lékemedel som bestiills genom rekvisitionsforfarande
och huvudsakligen administreras av sjukvardspersonal inom sjukvérdsregio-
nens landsting och dess véardentreprenérer. Likemedel 4r en viisentlig del av
hilso- och sjukvérden. Landstingen har till uppgift att pa ett betryggande
sétt — s att patientséikerhet och god kvalitet i varden tillgodoses — tillhanda-
hélla kostnadseffektiva ldkemedel for patienter och kliniker. Anbud kan
léimnas pa hela eller delar av efterfrigat sortiment. I de fall d4 flera posi-
tioner dr samlade i en del/grupp ska anbud limnas for samtliga i delen/grup-

pen ingdende positioner. Anbud kan komma att antas helt eller delvis. Av-
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sedd avtalsperiod &r ett &r, med mdjlighet till maximalt 36 méanaders for-
lingning. Det kvalificerade anbud som &r ekonomiskt mest fordelaktigt med
hiinsyn till 1igsta kostnad kommer att antas for aktuell position, del eller

grupp.

Obligatoriska krav

Jonkdpings éns landstings verksambhet ér certifierad enligt ISO 14001, All
upphandling ska grundas pa detta landstings krav avseende klokt resurstiin-
kande, social héllbarhet och frimjande av en sund livsmiljé. Landstinget
koper in stora méngder varor och tjénster frin manga leverantorer. Genom
miljdanpassad upphandling péverkas bade miljén och marknaden i positiv
riktning. Landstingets program for hillbar utveckling finns i sin helhet att
ldsa pa http://www.rjl.se/Tillvaxt-och-utveckling/Miljo-och-hallbar-
utveckling/.

Overenskommelsen mellan Sveriges Kommuner och Landsting och Like-
medelindustriféreningens Service AB, Swedish Medtech samt Swedish
Labtech om samverkansregler mellan hélso- och sjukvérdens och industrins
medarbetare ska respekteras och foljas under savil upphandlingsperioden

som kommande avtalsperiod.

Sveriges landsting ansvarar for att alla invanare har tiligng till en god och
viél fungerande hélso- och sjukvird, tandvird och kollektivirafik. Det dr
viktigt for dem att bedriva sin verksamhet 58 att den fréimjar en héllbar ut-
veckling. I enlighet med detta vill de verka for att de varor och tjdnster som
kdéps in ér producerade under héllbara forhallanden. Anbudsgivaren ska ta
del av bilagan "Uppforandekod for leverantdrer” och, om anbudsgivaren
tilldelas avtal, verka for att de produkter (varor och tjdnster) som levereras
under avtalstiden ér framstéllda under forhéllanden som é&r forenliga med

denna bilaga.
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Allménna villkor

De grundldggande villkoren ér:

e FN:s allméinna forklaring om de méinskliga rittigheterna

* ILO:s édtta kéimkonventioner om tvAngsarbete, diskriminering
och fOreningsritt samt organisationsriitt (nr 29, 87, 98, 100, 105,
111, 138 och 182)

* FN:s barnkonvention, artikel 32

* det arbetarskydd och den arbetsmilj5lagstifining som giller i
landet diir hela eller delar av [varan/tjéinsten] framstills

» den arbetsritt, inklusive regler om 16nevillkor, och det social-
forsikringsskydd som gilier i landet déir hela eller delar av
[varan/tjénsten] framstills.

¢ den milj6skyddslagstifining som giller i landet dér hela eller
delar av produkten framstills

e FN:s konvention mot korruption.

De grundléggande villkoren forklaras ndrmare i bilagan *Uppforandekod for
leverantérer”. I de fall da internationella bestdimmelser foreskriver ett star-
kare skydd for den enskilde &n nationella lagar eller fSrordningar, ska leve-
rantoren striiva efter att flja principerna i de internationella bestimmelser-

na.

Leverantdren ska ha rutiner for att sikerstiilla att produktionen av de pro-
dukter som levereras under avtalstiden sker under sidana forhallanden som
ar forenliga med de grundldggande villkoren i leverantérskedjan som anges

ovan.

LeverantSren ska medverka till landstingens uppfoljning av avtalet genom
att:
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a. P& begiiran av kdparen skriftligen rapportera hur leverantsren
uppfyller de grundliggande villkoren och rutinerna enligt ovan.
Rapportering ska ske inom sex veckor eller annan tid som képa-
ren anger,

b. Limna képaren, eller av kdparen anlitat ombud, tilltréde till och
insyn i sin verksamhet i sddan utstriickning som kriivs for att
kontrollera att leverantGren lever upp till skyldigheterna enli gt
ovan. Om produktionen sker hos underleverantér ska leverants-
ren anvénda sitt inflytande ge tilltréde till produktionsanligg-

ningen.

Anbudsgivaren ska acceptera avialets samtliga séirskilda och allminna vill-

kor 1 sin helhet.

Upplysningar om upphandlingsdokumenten

Publikt informationsmeddelande

Sarskilda kontraktsvillkor
Sirskilda kontraktsvillkor giller fr.o.m. den tidpunkt som #r angiven under

respektive rubrik nedan. Dessa siirskilda kontraktsvillkor behéver alltsa inte
vara uppfyllda vid sista anbudsdag. De sirskilda kontraktsvillkoren kommer

att inkluderas i de avtal som denna upphandling genererar.

Tillgénglighet av akvatisk miljiéinformation

Leverantdren atar sig vid avtalsstart, for de produkter som kommer att om-
fattas av ett avtal, att ge egen miljdinformation eller hinvisa till annan mil-
jéinformation som motsvarar den transparenta modell for miljéklassificering
av ldkemedel som finns i Fass. Det innebér bl.a. att innan miljdinformation
publiceras, ska denna granskas och godkinnas av en oberoende och sakkun-

nig tredje part. Direfter tar sig leverantoren att ligga ut denna information
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pa www.fass.se eller pd annan fritt tillgiinglig webbsida. Leverantoren ska,
vid avtalsstart, ldmna anvisning om var miljéinformation finns tillginglig
for de lakemedel som omfattas av avtalet. LeverantSren ska ange vilken
oberoende tredje part som granskat och godkiéint miljéinformationen och
dennes kompetens. For de substanser dir det eventuellt inte finns miljé-
information framtagen #n, ska anledningen till detta tydligt framg4 i kom-
munikationen med kunden.

Miljorutiner i leverantdrskedjan
Leverantdren ska ha implementerade rutiner, senast sex ménader efter att

avtalet tritt i kraft, som sékerstéller att anviindandet och hanteringen av ak-
tiv substans och andra rivaror/kemikalier som ingér i tillverkningsprocessen
av den offererade produkten/de offererade produkterna ger upphov till s4 li-

ten miljopaverkan som mojligt. Detta ska minst omfatta:

o Nationell lagstiftning som beror milj6, sikerhet och hilsa.

» Kontroll av utslipp till mark, vatten och luft frén tillverknings-
enheten (enhet/enheter fran tillverkning av aktiv substans till fir-
digt 1dkemedel) — vilken aktiv substans och andra kemiska 4m-
nen som kontrollen omfattar samt med vilken frekvens miit-
ningat/kontroller och rapportering sker (massabalansberikningar
kan ingd en sddan kontroll),

» Att dialog kontinuerligt fors med leverantérer angéende deras
kontroll av kemikalieutslépp till mark, vatten och luft enligt
ovanstiende punkt. Rutinen ska minst innehalla en beskrivning
av hur dialogen fors, riskbedémning av eventuell underleveran-

tors utslépp, vad som diskuteras och hur avvikelser hanteras.

Ovrigt
Med anledning av detta informationsmeddelande justeras sista anbudsdag

och sista dag for anbudsgivare att stilla fragor till ett senare datum.
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Publik fraga och svar nr 17

Fréga
Fraga/bergiran om rittelse 1: Det foreskrivs som séirskilda kontraktsvillkor

gillande milj6rutiner i leverantorskedjan att “Leverantdren ska ha imple-
menterade rutiner [...] hur avvikelser hanteras” (se redovisningen av publikt
informationsmeddelande ovan). Genom att kriiva att leverantoren ska redo-
gora for kontroll av utslépp samt med vilken frekvens som kontroller och
matningar sker och redogdra for att dialog och riksbedsmning kontinuerligt
fors med leverantorer samt underleverantorer avseende deras utslépp inklu-
derande enheter frén tillverkning av aktiv substans till firdigt likemedel,
missgynnar den upphandlande myndigheten alla parallellimportérer av 13-
kemedel. Ett sidant tillviigagngssitt dr handelshindrande och otillborli gt
konkurrensbegriinsande samt bryter mot LOU och dess grundliggande prin-

ciper.

Friga/begiran om réttelse 2: Det foreskrivs som allménna villkor att leve-
rantiren aktivt ska verka for att de produkter som levereras ska vara fram-
stillda under forhdllanden som ér forenliga med de grundliggande villkoren.
LeverantSrens ansvar omfattar att dtgérder vidtas for att forebygga och han-
tera eventuella avvikelser frdn dessa villkor i hela leveranskedjan. For det
fall att begreppet leveranskedjan avser enhet/enheter fran tillverkning av
aktiv substans till firdigt likemedel 4r dven detta krav otillbSrligt konkur-
rensbegrinsande och i strid mot LOU och dess grundliiggande principer.

Svar

Enligt J6nk&pings lins landstings bedémning harmonierar villkoren med
LOU och landstinget har dérfor inte for avsikt att foréindra sina villkor i
denna upphandling. Med begreppet leveranskedjan avses hela leveransked-

jan, inte endast direkta underleverantdrer och grossister.
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YRKANDEN

Paranova yrkar att férvaltningsrétten beslutar att upphandlingen ska gras

om.

Landstingen anser att ansokan ska avslas.

VAD PARTERNA ANFOR

Paranova

Instéillning

De obligatoriska kraven p4 att acceptera dels de sociala krav som beskrivs i
bilagan “Uppforandekod for leverantérer” (uppforandekoden eller de sociala
kraven), dels de miljokrav som framgar av det publicerade publika infor-
mationsmeddelandet (miljokraven) strider mot sdvél grundliggande EU-
réttsliga principer som LOU.

Utveckling av ansékan

Paranova ir en parallellimportor av likemedel, d.v.s. en leverantdr som ge-
nom mellanhénder och/eller grossister képer likemedel frin originalprodu-
center inom EU/EES, dér produkten satts i fri omsttning, och sedan ompa-

keterar och vidareforsiljer likemedlen inom EU.

De obligatoriska kraven innebir att parallellimportérer aktivt ska verka for
att de produkter som levereras enligt avtalet #ir forenliga med uppférandeko-
den och att leverantdrens ansvar omfattar att &tgéirder ska vidtas for att fore-
bygga och hantera eventuella avvikelser frin angivna villkor i leverantors-
kedjans samtliga led, dnda ner till det foretag som tillverkar den aktiva sub-

stansen i likemedlet. Vidare innebir kraven att parallellimportdrer ska ha
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rutiner som sikerstaller att anvéindningen och hanteringen av aktiv substans
och andra ravaror/kemikalier som ingdr i produktens tillverkningsprocess
ger upphov till s liten miljépaverkan som méjligt. Miljorutinerna ska minst
omfatta kontroll av utsldpp till mark, vatten och luft samt att dialog kontinu-
erligt fors med leverantdrer angdende deras kontroll av kemikalieutslépp.
Dessa rutiner ska kunna redogéras for avseende leverantérskedjans samtliga
led, dnda ner till det foretag som tillverkar den aktiva substansen i like-
medlet. Paranova ska med andra ord aktivt verka for att atgiirder vidtas av
originalproducenternas underleverantdrer for att forebygga och hantera
eventuella avvikelser frin de obligatoriska kraven och avseende miljskraven
fora dialog med originalproducenternas underleverantorer och redogéra for

vilka miljérutiner originalproducenternas underleverantérer tillimpar.

Paranova har inte vetskap om vilka underleverantsrer som originalprodu-
centerna av likemedel anviinder sig av. Originalproducenterna brukar aldrig
vara villiga att, pd begéiran av parallellimportorer, meddela vilka underleve-
rantorer de anvénder sig av. Om originalproducenterna éver huvud taget be-
svarar forfrigningar hiinvisas enbart till originalproducentens webbplats el-
ler Fass. Den information som framgér dér &r inte tillricklig. Att original-
producenterna agerar pd detta sétt kan bero pé att de saknar incitament for
att informera parallellimportérer, som #r deras frimsta konkurrenter. Detta
fr till 5ljd att endast originalproducenter kan uppfylla de obligatoriska
kraven och att Gvriga leverantdrer utesluts. Detta paverkar sivil handeln

med varor inom BU som konkurrensen pa den aktuella marknaden negativt.

Av intyg frin Likemedelshandlarna, som ér en branschférening vars med-
lemmar stér for ca 98 procent av parallellimporten av likemedel till Sverige,
framgér att keav som forutsitter att leverantdren har kéinnedom om original-
producenternas underleverantérer och om vem som har tillverkat den aktiva
substansen i lakemedlen ger upphov till allvarliga problem och medfor sva-

righeter att limna anbud for parallellimportérer. Vidare anges i “Revisions-
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rapport for Orifarm AB avseende uppfoljning av kontraktsvillkor géllande
héllbara leveranskedjor i avtal” bl.a. f5ljande. Information om likemedels-
produkternas ursprung &r, p.g.a. lagstadgade restriktioner, inte tillginglig
bortom grossisterna i likemedelskedjan. Darmed kan en riskanalys endast
ticka av delar leverantorskedjan for de likemedelsprodukter Orifarm

hanterar.

Landstingen har inte ndrmare specificerat vilka konkreta miljomassiga eller
sociala vinster som uppnds genom de aktuella kraven. I de fall det enbart
finns ett likemedel for en viss behandling maste landstingen kdpa detta oav-
sett om leverantéren uppfyller de nu aktuella obligatoriska kraven eller inte.
I dessa fall leder de obligatoriska kraven inte till nigon som helst vinst, var-
ken miljéméssig eller social. Vidare har landstingen inte klargjort hur syftet
dver huvud taget skulle kunna uppnds med hjilp av kraven. I vart fall ir de
negativa effekterna oproportionerligt stora i forhdllande till eventuella vins-

ter.

Den riskanalys som landstingen hénvisar till avser likemedel med antibio-
tika. Den absoluta majoriteten av de likemedel som r aktuella i upphand-
lingen &r inte likemedel med antibiotika. Riskanalysen visar d#rfor inte att
de nu aktuella kraven dr generellt motiverade i upphandlingen. Vad giller
miljdkraven framgér det av det av landstingen aberopade dokumentet “Upp-
handlingsmyndighetens héllbarhetskriterier for 1ikemedel” att endast en
procent av de undersdkta substanserna medférde hog risk for miljén. Fyra
procent medforde medelhdg risk. Tio procent medforde 14g risk och 86 pro-
cent medférde forsumbar risk. Vidare framgér det av den forteckning Sver
milj6belastande likemedel som tagits fram inom for Stockholms 14ns lands-
tings miljdprogram for 20172021 att 25 likemedel har bedémts miljGbe-
lastande. Av dessa 25 omfattas endast tvd av de ATC-koder som ir aktuella
i upphandlingen. Det kan i allméinhet inte vara limpligt och/eller effektivt
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att stéilla miljokrav med generell rickvidd for leverantdrema och deras un-

derleverantbrer, trots att riskerna r s pass begrinsade.

Angéende vad landstingen anfGrt om att de sociala kraven respektive miljé-
kraven har bred forankring, kan det konstateras att varken Paranova eller
ndgon av de 6vriga parallellimportdrerna medverkat i samband med att
dessa togs fram. Numera finns dock en pagende dialog mellan 4 ena sidan
f6retradare fr parallellimportorer och 4 andra sidan samverkande landsting
respektive Upphandlingsmyndigheten, vilket framgér av handlingar som

Paranova lémnat in till forvaltningsritten.

Det framgér inte av upphandlingsdokumentens foreskrifter hur landstingen
avser att kontrollera att atgérder enligt uppforandekoden faktiskt vidtas for
att forebygga och hantera eventuella avvikelser frin de grundléggande vill-
koren i hela leveranskedjan. I miljékraven anges inte hur landstingen tinkt
kontrollera att produkterna ger upphov till s3 liten miljopaverkan som méj-
ligt eller hur de avser att kontrollera att dialog fors med underleverantdrer
avseende deras kontroll av kemikalieutslipp. Landstingen tycks alltsd sakna
mdjlighet till verklig kontroll av hur de obligatoriska kraven uppfylls. Dir-
med kan landstingen inte heller garantera att samtliga leverantorer behand-

las lika vid anbudsprévningen,

Aberopade handlingar
Paranova dberopar f6ljande handlingar:
e e-postkorrespondens med ett antal originalproducenter
¢ Stockholms lins landstings miljdprogram for 2017-2021
e intyg frdn branschféreningen Likemedelshandlarna
¢ minnesanteckningar frin méte den 21 juni 2017 mellan represen-
tanter for Likemedelshandlarna och foretridare for samverkande
landsting
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¢ minnesanteckningar frén méte den 15 november 2017 mellan
representanter for parallellimportorer och representanter for
Upphandlingsmyndigheten.

» revisionsrapport for Orifarm AB avseende uppfoljning av kon-
traktsvillkor géllande héllbara leveranskedjor i avtal

¢ Stockholms lans landstings hiivning av avtal med Omnia
Likemedel AB

¢ minnesanteckningar frin méte den 21 september 2017 mellan
representanter for Likemedelshandlarma och foretriadare for sam-
verkande landsting

¢ utdrag ur kapitlet om godkéinnande av likemedel i den av Like-

medelsverket utgivna webbpublikationen ”Likemedelsboken”.
Landstingen

Instéllning
Savil de sociala kraven som miljékraven ir forenliga med LOU. Eftersom
landstingen inte brutit mot LOU, saknas skl for ingripande i upphand-

lingen.

Bakgrund till de sociala kraven

Sedan 2010 ingér samtliga landsting i ett formaliserat samarbete pa nationell
nivd som benémns Hillbar Upphandling. Detta samarbete ror Atta priorite-
rade riskomréden, varav likemedel ér ett. Orsaken till att likemedel &r prio-
riterat &r att man konstaterat en avsevird dkning av likemedelsanvind-
ningen som i sin tur patagligt paverkat bade vatten och annan milj6. Dess-
utom finns en oroviickande Skning av bakterier som dr motstindskraftiga
mot de flesta antibiotikasorterna, vilket far allvarliga konsekvenser for bade
den cnskilde patienten och sjukvérden i stort. Av en riskanalys avseende li-
kemedel som tagits fram genom samarbetet framggr att flera risker 4r kopp-

lade till leverantdrskedjorna, exempelvis brott mot ménskliga riittigheter och
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mot arbetstagares rittigheter och miljé. Landstingen har dérfor sedan nigra
ar tillbaka stillt sociala krav i likemedelsavtal.

For att verka for att de varor och tjénster som kops in, savil lakemedel som
annat, &r producerade under héllbara och ansvarsfulla forhallanden har det
inom ramen for Hallbar Upphandling tagits fram en gemensam uppforande-
kod for leverantérer. Denna uppfrandekod &r gemensam for samtliga lands-
ting och &r politiskt forankrad. Uppforandekoden utgdr frin FN-initiativet
Global Compact och dess principer for foretagens sociala och miljémissiga
ansvar. Rutinkraven i uppforandekoden utgdr frin FN:s vigledande princi-
per for foretag och ménskliga rittigheter. Det senare ramverket innebir bl.a.
att staterna har en skyldighet att respektera, skydda och forverkliga de
maénskliga réttigheterna och de grundliggande friheterna. Enligt princip 3
ramverket innebér skyldigheten bl.a. att tillimpa de lagar som syftar till att
foretagen ska respektera de ménskliga rittigheterna och att uppmuntra eller
kriiva att foretagen informerar om hur de hanterar sin paverkan pa de
miénskliga réttigheterna. Aven princip 6 innebiir att staten har en skyldighet
att verka for att féretag som den genomfor afférstransaktioner med respekte-

rar de ménskliga riittigheterna.

Bakgrund till miljokraven

Likemedelsbranschen 4r en kemikalieintensiv bransch, dér kemikalier an-
viinds under hela tillverkningsprocessen. Risken for bl.a. kemikalierester i
processvatten #r hog, och studier har visat att dessa inte alltid kan tas om-
hand i reningsprocesser, utan att hijga halter finns kvar i det vatten som gar
ut i naturen. Aven likemedelsanvindningen ger upphov till miljéproblem,
bl.a. genom att kemiska dmnen i urinen sprids i naturen, efter ait de inte har
tagits omhand i reningsprocesserna. Eftersom likemedel ofta &r anpassade
for att std emot biologisk nedbrytning, kan dessa finnas kvar i miljén under
en ling tid. Likemedel ér dérfor miljofarliga avseende giftighet och formaga
att brytas ned i naturen, och det finns risk for att kemikalier tas upp av vissa
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djurarter, exempelvis fiskar. Linder med en betydande likemedelstillverk-
ning, t.ex. Indien och Kina, har omfattande problem med férorenat yt- och
dricksvatten. Detta leder bl.a. till stora svarigheter for lokalbefolkningen.

Upphandlingsmyndigheten har uppmiirksammat detta och anser att imple-
menterade rutiner for kontroll av utslipp och en dialog med leverantdrsleden
ir en forutsiittning for att det ska ga att komma till riitta med problemen.
Forhéllandet att upphandlande myndigheter efterfrigar miljéinformation
frén leverantSrer kan leda till forskrivning och konsumtion av mer miljé-
anpassade likemedel. Upphandlingsmyndigheten har déirfor tagit fram
“Héllbarhetskriterier for likemedel”, med forslag till kriterier tillsammans
med verifikat. Ett sddant forslag ar krav pa tillginglighet av akvatisk miljo-
information och miljérutiner i leverantérskedjan. For att f4 brett forankrade
kriterier har kriterierna tagits fram genom expertgrupper bestiende av repre-
sentanter for alla berérda organ och organisationer. Kriterierna ar ocksi
framtagna i ett helhetsperspektiv och ses Sver 18pande for att de ska folja
den tekniska och juridiska utvecklingen pa marknaden.

Forenlighet med LOU

Konkurrensverket har i sina riktlinjer for hallbar utveckling konstaterat att
det varken i lagstiftning eller i praxis finns nigot krav med innebérden att
miljékrav eller kriterier méste ge en métbar effekt i forhallande till sitt syfte
for att vara tillatna. Vidare framgar det av saviil det direktiv som ligger till
grund f6r LOU som av LOU att det &r tillatet att stiilla krav avseende alla
skeden i en tillverkningskedja — frén produktion via produktanvéndning, till
hur produkten tas om hand nét den #&r forbrukad — eller med andra ord under

produktens livscykel.

Av Hallbar Upphandlings vigledning avseende kontraktsvillkor framgér att
avtalsvillkoret avseende uppforandekoden innebir att anbudsgivaren aktivt

ska verka fOr att de sociala kraven f6ljs i den egna verksamheten och i le-
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veranskedjan. Med “aktivt verka for” menas att leverantéren ska ha rutiner
pa plats for att kunna identifiera och hantera risker for avvikelser frin de so-
ciala kraven. Det siitt pd vilket leverantdrerna arbetar med sina rutiner kan
variera beroende pé olika faktorer. Rutinerna ska syfta till att identifiera och
hantera risker i den egna verksamheten och i leveranskedjan, som leverants-
ren kan ha stérre eller mindre koppling till. Vigledningen tydliggdr ocksa
att vilka 4tgéirder som leverantorerna vidtar for att minimera riskerna kom-
mer att skilja sig it beroende pa var i kedjan riskerna finns och att infly-
tande, kdpkraft och relationer till underleverantérer kommer att péverka hur
leverantérer arbetar med sina risker. Motsvarande uppgifter finns dven i

FN:s viigledande principer for foretag och miinskliga rittigheter.

Avtalsvillkoret avseende uppforandekod tar sdledes inte sikte pa ndgot annat
&n att leverantdren ska arbeta med att 1ngsiktigt och systematiskt minimera
héllbarhetspaverkan i den egna verksamheten och i affirsforbindelser, med
beaktande av risker i hela leveranskedjan. Aven om ansvaret for att arbeta
med eventuell negativ pdverkan pa de sociala kraven ir detsamma for alla
leverantdrer kan de dtgérder som forviintas vidtas komma att skilja sig 4t be-

roende pé vilken grad av kontroll leverantéren har 6ver leverantérskedjan.

Aven avtalsvillkoren avseende miljokrav innebér att leverantéren, forutom
att kunna limna miljéinformation om de produkter som levereras, ska ha
implementerade rutiner for att sékerstilla att anvindandet och hanteringen
av substanser och révaror i tillverkningsprocessen ger upphov till s4 liten

miljépaverkan som méjligt.

Att leverantéren ska verka for att minimera de sociala och miljémissiga tis-
kerna pé det séitt som de nu aktuella avtalsvillkoren foreskriver kan inte an-
ses utgora ett oproportionerligt dtagande for nigon enskild leverantor. Malet
kan inte heller uppnés och kontrolleras om inte samtliga leverantérer skulle
omfattas av detta. Det skulle inte vara forenligt med LOU att undanta pa-
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rallellimportdrer frin kraven/villkoren. Det finns inte heller ndgot mindre

ingripande sétt att uppné syfiet pé.

Varken de sociala kraven eller miljokraven syftar till att sirskilt gynna eller
missgynna vissa leverantdrer. De aktuella kraven grundar sig i stillet pa glo-
bala samhiillsaspekter och nationella beslut med bred forankring, som tar
sikte pa produkterna, deras framstéllning och deras anvindning,

Att de sociala kraven och miljokraven skulle medftra att originalproducen-
terna far en monopolliknande stéllning &r inte korrekt. Det &r inte heller kor-
rekt att villkoren skulle vara omdjliga att uppfylla for en parallellimportor
eller att villkoren av andra skal skulle diskriminera Paranova i egenskap av
parallellimportdr. Detta framgér inte minst av att flera parallellimportorer
har lémnat anbud i upphandlingen och déirmed accepterat villkoren. Aven
om det skulle finnas andra parallellimportérer eller andra anbudsgivare som
upplever samma svérigheter som Paranova, ér det méjligt att hantera dessa
problem, dven om det skulle behéva l0sas genom foriindrade rutiner. I det
sammanhanget bér det beaktas att avtalsvillkoren ér fullstéindigt objektiva,
mycket vil forankrade och nédvéindiga for att komma till ritta med de risker
som finns i lakemedelsbranschen. Detta iir en forindringsprocess som alla

méste medverka till, &ven parallellimportorer.

Revisionsrapporten avseende Orifarm visar snarast att Orifarm inte tar till-
rickligt stort ansvar for de sociala och miljomassiga kraven, inte att Orifarm
skulle sakna méjlighet att uppfylla kraven. Uttalandet att det skulle finnas
hinder f6r parallellimportdrer i form av lagstadgade restriktioner #r svart att
forstd. Enligt landstingens uppfattning finns det inte nigon lag eller fore-
skrift som skulle hindra uppgifislimning, Detta har dven bekriftats av
Paranova, som tidigare angett att det dr friga om en affirsmissig ovilja hos
originalproducenterna att 1&mna ut uppgifter som iir problemet, inte lag eller

annan foreskrift.
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Hur uppfoljning av kraven gér till anges detaljerat p& Hallbar Upphandlings
webbplats. Avtalsvillkoren kan kontrolleras, och det gors ocksd regelbundet.
Aven av de handlingar bolaget dberopat framgér att séviil Stockholms som
Vistra Gotalands l4ns landsting har 15pande uppfoljningar. Det pigér éiven

ett samarbete mellan landstingen om fortsatt revision.

De risker som likemedelshanteringen ger upphov till avser inte endast anti-
biotika, och syftet med de aktuella kraven #r inte begrénsat till antibiotika.
Paranovas hénvisning till den fSrteckning Sver miljébelastande likemedel
som tagits fram inom ramen fér Stockholms lans landstings miljdprogram
for 2017-2021 &r inte relevant, eftersom denna forteckning tar sikte pd
svensk anvéindning av likemedel. Det #r inte jimforbart med sdana utslipp
som sker vid tillverkning. Ritteligen omfattas alla likemedelssubstanser,
liksom tillverkningen som sédan, av de sociala kraven och miljékraven.
Riskerna avseende antibiotika #r endast ett exempel p4 sidana faktorer som
de sociala kraven och miljékraven #r tiinkta att komma till réitta med. Beho-
vet av prioriterad hantering pa hela likemedelsomradet framgar ocksa av
den nationella likemedelsstrategin for 20162018, som tagits fram i samar-
bete mellan regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting, tillsammans
med en bred uppslutning av aktérer pd likemedelsomradet. Att Paranova
ifragasétter syftet med kraven och péstér att det skulle finnas mindre ingri-
pande dtgérder for att uppna detta utgdr ett ofdrklarligt underkénnande av de
omfattande utredningar och objektiva rapporter som ligger till grund for

kraven.

Aberopad utredning
Landstingen dberopar foljande handlingar:
¢ riskanalys avseende likemedel som tagits fram i samarbete
mellan Sveriges landsting

e gemensam uppforandekod for leverantSrer
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» FN-initiativet Global Compact och dess principer for foretagens
sociala och miljomissiga ansvar

* FN:s viigledande principer for foretag och ménskliga rittigheter

¢ Upphandlingsmyndighetens "Hallbarhetskriterier for liikemedel”

* Konkurrensverkets riktlinjer for héllbarhetskriterier vid offentlig
upphandling

« Haillbar Upphandlings vigledning for kontraktsvillkor

» nationell likemedelsstrategi for 2016-2018.

I Hallbar Upphandlings vigledning angiende kontraktsvillkor anges bl.a.
foljande (inte ordagrant atergivet i alla delar):

Leveranttrerna ska respektera de manskliga rittigheterna i all
sin verksamhet och i sina leveranskedjor, Méanga leverantorer ir
redan idag medvetna om risken att genom sin verksamhet bidra
till kréinkningar av de sociala kraven och arbetar aktivt med att
hantera dessa risker. Som leverantér till Sveriges landsting krivs
att leverantorer har etablerade rutiner for att identifiera och
hantera risker i den egna verksamheten och i leveranskedjan.
Leverantrens arbete for ménskliga réttigheter, arbetares rittig-
heter, miljé och antikorruption férvéntas, i linje med FN:s vig-
ledande principer, innefatta:

ett policyatagande

ett offentliggdrande och vidareformedling av dtagandet
en tydlig ansvarsfordelning

en rutin for riskanalys

en rutin for uppfoljning och kontroll av efterlevnad

en rutin for avvikelsehantering,

En leverantor till landsting har ett ansvar for att sikerstilla att de
sociala kraven efterlevs i hela leveranskedjan, med fokus pa de
verksamheter dér allvarlig risk fr kriinkningar av dessa villkor
foreligger. Leverantoren bor dérmed, utiftan sin riskanalys,
kunna identifiera var de storsta riskerna finns och genom olika
dtghrder minska riskerna i dessa led. Vilka atgirder som ér
lémpliga att vidta kommer att variera. Det &r inte alltid en sjélv-
klarhet for leverantSren att kunna identifiera och hantera risker
léngt bak i leveranskedjorna. I vissa fall ir leverantérskedjorna
komplexa, i andra fall har leverantdren inte méjlighet att in-
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himta information om underleverantdrsled, och i vissa fall kan
det vara svért att spira det exakta ursprunget for t.ex. rimaterial.
Vilka dtgiirder som ir limpliga att vidta kommer i hog utstriick-
ning att vara beroende av leverantérens inflytande Gver aktérer i
olika led i leveranskedjan [...]. I de fall leverantdren saknar in-
flytande innefattar ansvaret att respektera de sociala kraven att
leverantdren vidtar [dmpliga atgérder for att 6ka det [...]. Nir
leverantbrens riskhanteringssystem granskas kommer héinsyn att
tas till leveranttrens inflytandesfir och att leverantdrer kan vidta
olika typer av atgirder beroende p4 var i kedjan avvikelsen sker
[...]. Avtalsbrott foreligger i de fall en leverantér inte aktivt ver-
kar for att de sociala kraven foljs. Detta innebir att om leveran-
toren saknar nigon av de rutiner som krivs, om leverantéren
inte 16pande och vid behov tillimpar dessa rutiner eller om leve-
rantiren inte pé ett tillfredstéillande sitt avhjélper en avvikelse i
produktionen, foreligger avtalsbrott. I s4 fall ska leverantéren i
forsta hand ges méjlighet till réttelse. Om leverantdren inte
riittar till en avvikelse, eller pa annat vis inte dtgérdar avtals-
brottet, kan den upphandlande myndigheten vilja mer ingri-
pande sanktioner, sdsom vite, avropsstopp eller hiivning av av-
tal.

SKALEN FOR FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Giillande regler

14 kap. 1-3 §§ LOU anges foljande. Upphandlande myndigheter ska be-
handla leverantdrer pd ett likvirdigt och icke-diskriminerande sétt samt ge~
nomf6ra upphandlingar pé ett Sppet siitt. Upphandlingar ska vidare genom-
foras i enlighet med principerna om dmsesidigt erkéinnande och propor-
tionalitet. En upphandling fér inte utformas i syfte att undanta den frn la-
gens tillimpningsomrade och fir inte heller utformas i syfte att begriinsa
konkutrensen s att vissa leverantdrer gynnas eller missgynnas pa ett otill-
borligt sitt. En upphandlande myndighet bér beakta miljéhinsyn, sociala
och arbetsrittsliga hinsyn vid offentlig upphandling om upphandlingens art

motiverar detta.
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14 kap. 10 § LOU anges att en upphandlande myndighet ska tilldela kon-
trakt enligt bestimmelserna i 16 kap. LOU. Myndigheten ska innan den till-
delar ett kontrakt kontrollera att anbudet uppfyller de krav, villkor och krite-
rier som anges i upphandlingsdokumenten, om leverantéren ska uteslutas
med st6d av 13 kap. LOU och att leverantdren uppfyller de kriterier som
myndigheten har angett att den kommer att tillimpa enligt 4 kap. 6 § LOU
och de krav som myndigheten har stillt enligt 14 kap. 1-5 §§ LOU. Vid en
kontroll ska myndigheten tillimpa 15 kap. LOU.

Enligt 16 kap. 1 § LOU ska en upphandlande myndighet tilldela den leve-
rantor ett kontrakt vars anbud &r det ekonomiskt mest fordelaktiga for myn-
digheten. Vilket anbud som &r det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet ska
utvéirderas pd ndgon av foljande grunder: bista forhallandet mellan pris och
kvalitet, kostnad eller pris. Myndigheten ska i nigot av upphandlingsdoku-

menten ange den grund for utvéirdering av anbud som den avser att anvinda.

Av 17kap. 1 § och 16 kap. 2 § andra stycket LOU framgér foljande. En
upphandlande myndighet far stéilla sérskilda miljsméssiga, sociala, arbets-
réttsliga och andra villkor for hur ett kontrakt ska fullgoras. Sarskilda villkor
for fullgbrande av kontrakt ska ha anknytning till det som anskaffas — d.v.s.
1 ndgot avseende hiinfora sig till upphandlingsforemalet under nigot skede

av livscykeln — och anges i upphandlingsdokumenten.

120 kap. 4 § LOU anges bl.a. foljande. Efter ansGkan av en leverantdr som
anser sig ha lidit eller kunna komma att lida skada fér allmén forvaltnings-

domstol Sverprdva en upphandling.

Av 20 kap. 6 § LOU foljer att om den upphandlande myndigheten har brutit
mot de grundliggande principerna i 4 kap. 1 § LOU eller ndgon annan be-

stimmelse i LOU och detta har medfGrt att leverantéren har lidit eller kan
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komma att lida skada, ska rétten besluta att upphandlingen ska goras om el-

ler att den fir avslutas forst sedan réttelse har gjorts.
Forvaltningsrittens bedémning

Inledning

I'mél om ingripande enligt LOU ér huvudprincipen att den part som gbr gil-
lande att en upphandling ér felaktig pa ett klart sitt ska ange pa vilka om-
stdndigheter den grundar sin talan och att domstolens provning ér begrinsad
till de grunder som parten har dberopat (se RA 2009 ref. 69).

De sociala och miljéméssiga kraven utgér obligatoriska krav i form av s3-
dana sérskilda kontraktsvillkor som avses i 17 kap. 1 § LOU (i denna dom
har arbetsriittsliga krav for enkelhetens skull jiimstillts med och betecknats
sociala krav). Detta innebér att kraven inte behdver vara uppfyllda vid an-
budsprdvningen utéver att de méste accepteras utan reservationer eller lik-
nande forbehéll. Vidare krévs att kraven har anknytning till upphandlings-
foremélet. Eftersom kraven tar sikte pd omstéindigheter med anknytning till
de upphandlade likemedlens produktion, distribution m.m, — d.v.s. omstin-
digheter som hiinfor sig till olika delar av de upphandlade produkternas
livscykel — finner forvaltningsrétten att kravet i 17 kap. 1 § LOU p4 anknyt-
ning till upphandlingsforemalet uppfylls.

Proportionalitet

Ur ett allmént perspektiv far det anses bade rimligt och legitimt att lands-
tingen strévar efter att deras inkop inte bidrar till krinkningar av ménskliga
rittigheter och onddig negativ miljopaverkan, Det &r Aven rimligt att lands-
tingen forsiikrar sig om att de har méjlighet att vidta lampliga stgéirder om
det framkommer att deras inkdp har sidana effekter. Vad giller likemedel
finns dock en sérskild svérighet eftersom fri och allmén tillging till infor-

mation om var och under vilka omstiindigheter den aktiva substansen i en
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lékemedelsprodukt &r tillverkad saknas. Information om produktionsplats
for aktiv substans gér dock att beggira ut for forskningssyfte, och det har ny-
ligen visats att minga produkter pa den svenska marknaden innehaller aktiv
substans frin fabriker som anviinder sig av undermilig reningsteknologi (se
kapitlet ”Likemedel i miljoén” i Likemedelsverkets webbpublikation ”Li-

kemedelsboken™).

Det saknas siledes information som skulle géra det mojligt att fullstéandigt
kartligga de sociala och miljdméssiga riskerna i leveranskedjan for likeme-
del, men det finns anledning att anta att det finns betydande risker och att
dessa inte r begréinsade till ett fatal likemedel. Av handlingarna i mélen
framgdr bl.a. att det finns en betydande osékerhet angdende riskerna for att
landstingens inkép av ldkemedel far negativa sociala och miljéméssiga kon-
sekvenser. Den utredning som trots allt finns tyder dock p4 att det finns en
beaktansviird risk, Kraven syftar till 6kad 6ppenhet i den del som foregir
den upphandlande myndighetens anvindning, d.v.s. den sk. leveranskedjan.
Det framstar som rimligt att anta att en stdrre 6ppenhet i likemedlens pro-
duktionskedja skulle kunna ge tillverkare incitament for miljévinligare pro-
duktion. De aktuella kraven fir dirfor anses dndamalsenliga for att tillgo-
dose ett legitimt &ndamal. Mot bakgrund av vad landstingen anfort, &r det
sannolikt att mindre ingripande alternativ saknas.

Vad giller frigan om kraven har alltfor patagliga negativa effekter i forhal-
lande till nyttan gor forvaltningsritten foljande beddmning. Det saknas vis-
serligen fritt tillgéinglig information avseende den fullsténdiga leveransked-
jan f6r de aktuella likemedlen. Detta forhdllande tycks dock ha forutsetts
inom ramen for de aktuella villkoren, vilket framgér av Hallbar Upphand-
lings viigledning avseende kontraktsvillkor. I allménhet framstér det som att
det &r tillrickligt att leverantoren arbetar aktivt med de aktuella frdgorna, har
de rutiner som krivs och vidtar s.k. limpliga dtgdrder. Att det, som

Paranova gjort gillande, skulle vara en forutsittning for att kunna uppiylla
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kraven/villkoren att anbudsgivaren har kéinnedom om hela leveranskedjan

framstér dirfor inte som sannolikt.

Diremot kan villkoren komma att paverka olika sorters leverantérer, sdsom
originalproducenter och parallellimportorer pa olika sitt. Det framstér som
rimligt att anta att originalproducenter i ménga fall har en stérre inflytande-
sfir som nér lingre bak i leveranskedjan. Detta skulle i sin tur kunna ge
storre mjligheter att firebygga negativa sociala och miljomissiga effekter
och stérre mojligheter att tvinga fram rittelse frin relevant led i leverantors-
kedjan. A andra sidan framstAr det som rimligt att anta att de lampliga &t-
girder som sédana originalproducenter kan forviintas vidta 4r mer omfat-
tande én de ldmpliga &tgirder som forvéntas av en parallellimportr med en
mindre inflytandesfir. Leverantérer som i likhet med Paranova bedriver pa-
ralleltimport kan i vissa fall visserligen forutsittas ta ansvar for risker som
de haft begriinsade méjligheter att paverka eftersom risken ligger lingre till-
baka i leveranskedjan &n vad leverantérens inflytandesfiir nér. Dessa leve-
rantrer kan dock inte forviintas behdva uppfylla lika omfattande krav p4 att
vidta lampliga dtgérder. Vidare ir det inte friga om sociala och miljémés-
siga krav som #r osedvanligt I&ngtgdende, utan snarare om krav som ligger i
linje med vad som skulle kunna betecknas som internationell standard pa

omréadet.

Mot denna bakgrund och med beaktande av de allméinna intressen som kra-
ven dr dgnade att uppnd, kan eventuella negativa effekter for leverantdrer i
Paranovas situation inte anses alltfor pitagliga. Férvaltningsritten finner

dérfor att landstingens krav &4r proportionerliga,

Likabehandling och évriga grundliiggande principer
De sociala och miljomissiga kraven dr huvudsakligen tydliga vad galler in-
nebord och omfattning, Det kan visserligen tinkas situationer dér det inte

kan utlisas pé forhand hur kraven ska tillampas, t.ex. avseende den exakta
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omfattningen av vilka lampliga tgérder en leverantér forvintas vidta i varje
given situation eller hur en eventuell konflikt mellan sociala och miljmis-
siga krav och patientens intresse av att f4 bista tillgingliga behandling ska
16sas. Att kontraktsvillkor av aktuellt slag limnar ett visst utrymme £or be-
démningen i det enskilda fallet kan dock inte anses innebéra att de tydlig-
hetskrav som foljer av de grundliggande principerna i LOU har &sidosatts.

I enlighet med vad som anfrts ovan vid bedémningen avseende proportio-
nalitetsprincipen kan tillimpningen av kraven ge upphov till vissa skillnader
i praktisk tilliimpning for olika sorters leverantérer. Av de skl som framggr
av det avsnittet, anser forvaltningsriitten dock att Paranova inte gjort sanno-
likt att kraven har en sidan innebdrd att de inte kan uppfyllas av parallell-
importSrer. De kan inte anses syfta till eller vara fignade att sirskilt gynna
originalproducenter pé andra leverantrers bekostnad. Vidare ér den materi-
ella innebbrden och ansvaret enligt kraven viisentligen detsamma for samt-
liga leverantérer, d.v.s. i huvudsak och négot forenklat att leverantéren ska
gora sitt bésta for att de sociala och miljémaissiga kraven ska fa maximalt
genomslag i hela leveranskedjan. Kravens paverkan pé leverantérer av olika

slag kan dérfor inte anses strida mot de grundléiggande principerna i LOU.

Fri rorlighet for varor

Av motsvarande skil som de ovan angivna, bedémer forvaltningsriitten att
dven om de aktuella kraven skulle anses ha en sddan handelshindrande ef-
fekt att de pdverkar den fria rérligheten for varor, omfattas de av undantags-

grunder och &r proportionerliga.

Sammanfattande bedomning
Sammanfattningsvis har det inte framkommit skl for ingripande mot upp-

handlingen. Paranovas ansékan ska dérfor avslas,
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HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man overklagar finns i
bilaga (DV 3109/1 D LOU).

Susanne Karlberg

Ridmannen Susanne Karlberg (ordf6rande) och forvaltningsrittsfiskalen
Albert Pettersson (referent) har avgjort malen. Foredragande jurist har varit
Ulf Nordberg.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningsrittens
avgorande ska skriva till Kammarriitten i
Jonkoping. Skrivelsen ska dock skickas
eller limnas till forvaltningsritten,
Adressen till forvaltningsritten framgir av
avgdrandet.

Ovetklagandet ska ha kommit in till forvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag da
klaganden fick del av avgorandet. Om avgér-
andet har meddelats vid en muntlig f5rhand-
ling, eller det vid en sidan férhandling har
angetts nir det kommer att meddelas, ska
dock 6vetklagandet ha kommit in inom tre
veckor frin den dag som avgérandet med-
delades. For offentlig part riknas tiden for
Sver-klagande alltid frin den dag avgérandet
meddelades.

Om sista dagen for Gverklagandet infaller pa
16rdag, sondag eller helgdag, midsommar-
afton, julafton eller nydrsafton ricker det att
skrivelsen kommer in nista vardag.

Provningstillstand i kammarratten

For att ett Gverklagande ska kunna tas upp i
kammatritten fordras att provningstillstand
meddelas. Kammarritten limnar prévnings-
tillstind om

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

2. det inte utan att sidant tillstind meddelas

gér att bed6ma riktigheten av det shut som
fotvaltningsritten hat kommit till,

3. det ir av vikt for ledning av
rittstillimpningen att Sverklagandet prévas
av hogre ritt, cller

4. det annars finns synnerliga skil att préva
Gverklagandet.

Om prdvningstillstind inte meddelas stir
forvaltningsrittens avgérande fast, Det it
dirfor viktigt att det klart och tydligt framgir
av dverklagandet till kammarritten varfor man
anser att provningstillstind bér meddelas.

Overklagandets innehall
Skrivelsen med Gverklagande ska innehilla

1. Klagandens person- eller organisations-
nummer, postadress, e-postadtess och
telefonnummer till bostaden och mobil-
telefon. Aven adress och telefonnummer
till arbetsplatsen ska anges, samt eventuell
annan adress dir klaganden kao nis for
delgivning,

Om klaganden anlitar ombud, ska om-
budets namn, postadress, e-post-adress,
telefonnummer till arbetsplatsen och
mobiltelefonnummer anges.

Om samtliga ovan nimnda person- eller
adressuppgifter har limnats tidigare i
milet och fortfarande éir aktuella behéver
de inte uppges igen. Om nigon uppgift
indras, ska dndringen utan drSjsmil
anmilas till kammarritten,

2. uppgift om det avgorande som Sver-
klagas — forvaltningsrittens namn, mal-
nummer samt dagen for avgGrandet,

3. de skil som klaganden anger till stéd fér
en begiran om prévningstillstind,

4. den dndting av forvaltningsrittens
avgOrande som klaganden vill £3 till stind,
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3. de bevis som klaganden vill sberopa och
vad han/hon vill styrka med varje sirskilt
bevis.

Forts, ndsta sida

Avtal fore laga kraft i vissa mal

I vissa mAl fir avtal slutas innan tiden fér

Gverklagande av tiittens avgdrande har 13pt ut.

Detta giller mil om Sverprévning enligt

® lagen (2007:1091) om offentlig upphand-
ling,

* lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transporter och
posttjinster,

® lagen (2011:1029) om upphandling p4
fétsvars- och sikethetsomradet,

* lagen (2016:1147) om upphandling av
koncessioner,

* lagen (2016:1145) om offentlig upphand-
ling, eller

* lagen (2016:1146) om upphandling inom
férsoriningssektorerna

I de flesta fall far avtal slutas nir tio dagar har
gitt frin det att ritten avgjort milet cller upp-
hiivt ett intetimistiskt beslut. T vissa fall fir
avtal slutas omedelbatt. Ett Svetklagande av
rittens avgdrande fir inte prévas sedan avtal
har slutits. Fullstindig information finns i

16 kapitlet i de ovan fyra ftstnimnda lagarna
och i 20 kapitlet i de tvi sistnimnda lagaena,

Ytterligare information

Behdver ni fler upplysningar om hur man
overklagar kaq ni viinda er till forvalinings-
ritten,







