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BAKGRUND

Vistra Gotalandsregionen (VGR) upphandlar rekvisitionsldkemedel (dnr RS
2017-03236). Upphandlingen genomfors genom ett Sppet forfarande enligt
lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, LOU. Tilldelningsbeslut med-
delades den 9 november 2017 varvid annan leverantsr 4n Swedish Orphan

Biovitrum AB (Sobi) antogs som vinnande leverantor.

YRKANDEN M.M.
Sobi begir 6verprdvning och yrkar i forsta hand att upphandlingen, savitt
avser position 29, far avslutas forst sedan rittelse har gjorts och i andra hand

att upphandlingen, sévitt avser position 29, ska gbras om.

Sobi anftr bland annat féljande.

Genomférd utvirdering avseende anbudspris strider mot de grundliggande
principerna i LOU. VGR har f&r position 29 tillimpat enheten definierad
dygnsdos (DDD), vilket &r felaktigt vid berékning av anbudspris och strider
mot LOU. Vid tillimpningen av DDD blir effekten att priset utvirderas ba-
serat pa vikten i gram for respektive likemedel. Den anvisade dosen per
kilogram kroppsvikt &r dock ca 28 procent lagre for Sobis likemedel Fibclot
an de Gvriga tvé likemedlen for att uppna den forvintade effekten hos pati-
enten. Trots dessa visentliga skillnader som framgar tydligt och direkt av
respektive likemedels produktresumé, och trots att det i anbudsforfrigan har
uppgetts att valet mellan DDD och till exempel dos som enhet ska goras
baserat pd vilken typ av likemedel positionen avser, har VGR tillimpat
DDD fbr att utvirdera anbudspriserna. Tillimpningen av DDD som enhet i
utvérderingen strider saledes mot konkurrensprincipen pa det sitt att kon-
kurrensen begréinsas sa att Sobi missgynnas pé ett otillborligt sitt. Tillamp-
ningen av DDD strider ocks& mot proportionalitetsprincipen eftersom en-

heten med héinsyn till de markanta skillnaderna i fibrinogenkoncentration
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och anvisad dosering mellan de tre likemedlen inte &r &ndamalsenlig med
hinsyn till foremalet for position 29 i upphandlingen. Om dos hade tilldm-
pats i stiillet fr DDD hade beréknade priser baserats pa den faktiska dose-
ring som kommer att tillimpas i klinisk verksamhet. D& hade Sobi haft det
lagsta anbudspriset och tilldelats avtal avseende position 29. P& grund av att
utviirdering av anbudspriset har skett pa ett felaktigt sétt och i strid med

LOU har Sobi séledes lidit, eller kan komma att lida, skada.

Utvirderingsmodellen strider mot de grundléggande principerna i LOU.
Utvirderingsmodellen avseende kvalitetspofing ger ingen information om
hur de olika podngen under kategorin farmaceutisk &ndamélsenlighet ska
komma att berdknas, det vill séiga vilka kriterier som ska leda till att poing
ges med noll eller full podng. Det ges ingen som helst ledning fér vad som
ska tillmitas betydelse for betygssattningen, och det &r ocksa svart att forstd
vilken skillnaden dr mellan olika betyg. Utvirderingsmodellen har siledes
Sppnat for en alltfér godtycklig beddmning av VGR, som inte har kunnat
férutses av anbudsgivarna. Informationen har inte varit s pass tydlig att den
normalt kan forutséttas tolkas pa samma sétt av samtliga anbudsgivare.
Upphandlingen strider dérfor i den delen mot principerna om likabehandling
och transparens. Sobi har till f6ljd av bristerna i forfragningsunderlaget inte
kunnat ldmna ett konkurrenskraftigt anbud, vilket har medfort att Sobi lidit,
eller kan komma att lida, skada. Eftersom bristerna i denna del hinfor sig till

det konkurrensuppstkande skedet i upphandlingen ska den géras om.

VGR begir att forvaltningsritten avslar ansdkan om éverprévning och anfor

bland annat f6ljande.

VGR har inte agerat i strid med de grundldggande principerna eller nigon
annan bestimmelse i LOU. Av avsnitt 5.5 i anbudsinbjudan framgar att

VGR kommer att anta det anbud som for respektive position har det bésta
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forhallandet mellan pris och kvalitet utifran utvirderingsmodellen. Vidare
framgar att anbudspriset beréiknas utifran DDD, dos eller annan enhet bero-
ende pé vilken typ av ldkemedel positionen avser. Vinnande anbud r det
anbud som har lagst utvérderingspris. [ bilaga 01 till anbudsinbjudan anges
vilken utvérderingsmodell som anvénds for respektive position. Nir det
giller position 29 anges att den avser substansen humant fibrinogen,

640 stycken DDD, samt att utvarderingsmodell A kommer att anvindas.
For position 29 inkom tre anbud som uppfyllde samtliga krav. Sobis anbud-
spris var dyrast och resultatet av utvirderingen medforde att Sobi rangord-
nades som nummer tre. Det dr svart att dra nagra slutsatser om optimal
effektiv dosering av fibrinogen. Det finns inte ndgon medicinsk data som
visar att Fibclot skulle vara mer potent eller att det skulle rdcka med ca 28
procent ldgre dosering jaimfort med Gvriga preparat for att fa samma effekt
vid den anvéndning som avses i upphandlingen. Preparaten ska darfor jaim-

foras prisméssigt per gram eller DDD.

Hur poéng tilldelas under kategorin farmaceutisk &ndamalsenlighet har tyd-
liggjorts i anbudsinbjudan i punkt 5.5.1. I anbudsinbjudan finns ocksd mer
information om hur utvérderingskriterierna viktas. I ”Fragor och svar” under
anbudstiden har VGR ocksa tydliggjort i detalj vad som tillmits betydelse
for podingséttning for respektive underkriterier. Det framgér av anbudsin-
bjudan at publicerad information under anbudstiden ska ses som en del i
forfragningsunderlaget och att anbudsgivare saledes ansvarar for att ta del
av denna information. VGR har saledes behandlat alla leveranttrer pa ett

transparent och icke-diskriminerande sitt.

SKALEN FOR AVGORANDET
Forvaltningsrétten har att prova om det pa grundval av vad Sobi har anfort
ir visat att VGR har brutit mot nagon av de grundldggande principerna eller

ndgon annan bestimmelse i LOU och detta medfort att Sobi lidit eller kan



FORVALTNINGSRATTEN DOM 5151-17
I FALUN

komma att lida skada (jfr 20 kap. 6 § LOU). De grundldggande principerna
innebdr att upphandlande myndigheter ska behandla leverantérer pa ett lik-
vérdigt och icke-diskriminerande sétt, genomfora upphandlingar pa ett Sppet
sdtt samt iaktta principer om dmsesidigt erkdnnande och proportionalitet. En
upphandling far inte heller utformas i syfte att undanta den fran lagens till-
lampningsomrade eller i syfte att begriansa konkurrensen sé att vissa leve-
rantdrer gynnas eller missgynnas pé ett otillborligt satt. (jfr 4 kap. 1 och 2

§& LOU).

Sobi har anfort att VGRs utvérderingsmodell syftar och leder till att konkur-
rensen begrinsas sa att Sobi missgynnas pa ett otillborligt sétt eftersom ut-
virderingsmodellen innebér att priset utvirderas baserat pa vikten i gram for
respektive likemedel. Enligt Sobi &r detta oldmpligt eftersom de olika léke-
medel som ir aktuella i upphandlingen har olika effekt, och ddrigenom olika
dosering, och far till f6ljd att Sobis ldkemedel Fibclot far ett hogre anbuds-
pris. Sobi har vidare anfort att VGRs utvirderingsmodell dven strider mot
proportionalitetsprincipen eftersom den tillimpade enheten DDD, med hén-
syn till de markanta skillnaderna mellan de olika likemedel som &r aktuella i
upphandlingen, inte dr &ndamélsenlig for foremélet for upphandlingen. Slut-
ligen har Sobi anfért att upphandlingen strider mot principerna om transpa-
rens och likabehandling eftersom utvirderingsmodellen avseende kvalitets-
poing inte ger nagon information om hur de olika poéngen under kategorin
farmaceutisk dndamalsenlighet ska komma att berdknas, det vill sdga vilka

kriterier som ska leda till att podng ges med noll eller full poéng.
Forvaltningsritten gor foljande bedomning.

En upphandlande myndighet har stor frihet att sjdlv utforma sin upphand-
ling inom de ramar som ges av de allménna principerna for offentlig upp-
handling i 4 kap. 1 § LOU (jfr Hogsta forvaltningsdomstolens avgdranden
RA 2002 ref. 50 och RA 2010 ref. 78).
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P4 sidorna 34-35 i anbudsinbjudan anges bland annat fsljande:

5.5 Utviirdering av anbud
Respektive position enligt Bilaga 01 utvirderas var for sig.

VGR kommer att anta det/de anbudet/anbuden som uppfyller samtliga obligatoriska krav och
som har det bista forhallandet mellan pris och kvalitet utifran de tilldelningskriterier som
anges i respektive utvirderingsmodell/mall (Utvirderingsmodell A-H).

1 Bilaga 01 anges vilken utvirderingsmodell som respektive position utvérderas enligt.

Vinnande anbud 4r det/de anbudet/anbuden med lagst utvirderingspris. Utvirderingspriset
berdknas genom att prispdslag till anbudspriset. Storleken pé prispaslaget baseras p& hur stor
Kkvalitetsavvikels anbudet har, om man uppndr full poéing pa samtliga kvalitetskriterier (ingen
kvalitetsavvikelse) ges inget prispéslag, Skulle tva anbud fA lika utvirderingspris vinner den
med minst kvalitetsavvikelse (tigst prispdslag). Om tvé anbud uppnér bade samma
jimférelsepris och samma kvalitetsavvikelse kommer lottdragning att ske.

Anbudspris

Vid utvirderingen beriknas ett anbudspris for respektive anbudsgivare och position.
Anbudspriset berdknas utifrin anbudspriserna for varor i anbudet och uppskattad volym for
respektive beredningsform, styrkor och férpackningar for respektive position.

Anbudspriset berdknas utifrin DDD, dos eller annan enhet &r beroende pé vilken typ av
13kemedel positionen avser,

Av bilaga 01 i anbudsinbjudan framgar bland annat att modell A kommer att
anvéndas for utvérdering av position 29. Vidare har DDD angetts till 640,
vilket innebér att DDD beriknas till 640 dygnsdoser for position 29. Filt for
ovriga enheter har ldmnats tomma vilket bor tolkas som att den enhet som
kommer att anvéndas vid utvérderingen av anbudspriset 4r den enda an-
givna, nimligen DDD. Av anbudsinbjudan framgar séledes vilken modell
och enhet som kommer att anvéndas vid utvirderingen av anbudspriset. Att
en utvirderingsmodell kan anses vara oldmplig f6r vad som ska upphandlas
medfor inte i sig att upphandlingen strider mot LOU. I mélet rader delade
meningar om effekt och dosering av de olika ldkemedel som &r aktuella i
upphandlingen och négon siker slutsats angiende detta bedéms inte kunna
dras med stdd av vad Sobi har anfért och den studie som bolaget har abero-

pat och ldmnat in. Vad Sobi har anfort medfor dérfor inte att bolaget har
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missgynnats pa ett otillborligt sétt av utvérderingsmodellen. Den tilldimpade
utvirderingsmodellen strider inte heller mot proportionalitetsprincipen. Att
VGR vid aktuell upphandling valt denna utvirderingsmodell bedéms séle-
des vara godtagbart.

P4 sidan 35 och bilaga 07 i anbudsinbjudan anges bland annat féljande:

Farmaceutisk indaméilsenlighet

Den farmacentiska bedémningen syftar bland annat till att ge ett sortiment som Ar anpassat till
vardarbete och patientbehov. Exempel pé sddana egenskaper hos produkten 4r:

e sortimentsbredd (exv. beredningsform, styrkor, forpackningsstorlekar, endos)

e hanterbarhet (exv. forvaringsbetingelser, beredningsaspekter och produktens och
forpackningens utformning)

o etikettering/mirkning (exv. EAN-kod och 2D kod, 6vrig mirkning utifrén aspekten
forvaxlingsrisk/patientsikerhet/ldsbarhet)

Bilaga 07 — Utvirdering Likemedel - Utvirderingsmodell A
- Utviirderingskriterier

Medicinsk dndamélsenlighet . Max 120 poing

a. Klinisk effekt 80 poting tll alla

b. Klinisk sékerhet 60 poang till alla

¢. Avdrag f3r avsaknad av barnindikation minus 0 poiing - barnindikation &j relevant .
minus 0-30 po#ing - barnindikation &r relevant (poangavdrag utifrén hur ster
anvandningen &r pa bamsidan och hur praxis sar ut i rutinsjukvard till Earn
idag}

Farmaceutisk dndamaisenlighet Max 100 podng

a. Sortimentshredd 0-10 poiny: beredningsform

0-10 poling: farpackningsstoriek
0-10 poling: styrka
0-10 posing: endos

{max 40 p)

Utvarderas nar det &r relevant, i §vriga falt ges maxpoang

b. Hanterbarhet 0-5 podng; frvaringbetingelser (ex ljusskydd, kylfsrvaring)

(max 40 p) 0-10 pq&ng: bgrefiningsa;pakier (ex torrsubstans, |Gsbarhet, .
beredningsanvisning)

! N . e , . 0-20 poiing: produktens utformning {ex hanterbarhet vid Jordningsstéllande

Ulviirderas ndr det & relevant, i bvriga fal ges maxpoang och administrering, forpackningens utformning inki. forsegling av forpackning

med narkotika, tillgang tilt skyddsinformation i FASS, integrerad

sakerhatsfunktion)

0-5 poing; patientinformation

c. Etikettering / Mérkning 0-10 poing: EAN-kod {ytter- cch innerfGrpackning) samt 2D-ked
(max 20 p) 0-16 poting: Markring (yter- och innerférpackning}

Delsummorna adderas fér medicinsk- och Summa kvalitetspodng
farmaceutisk ndamalsenlighet {Max 220 p)
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Aven forfragningsunderlag och utvirderingsmodeller som inte dr optimalt
utformade far godtas under forutséttning att de principer som bér upp LOU

och gemenskapsritten inte trids for nér (jfr RA 2002 ref. 50).

Aven om en ytterligare specificering av po#ngsittningen i forfragnings-
underlaget vad giller farmaceutisk dndamalsenlighet kunde ha varit av
vérde, visar den totalpodng som angetts den vikt VGR avser att tillméta
de olika egenskaperna. Didrmed anges ocksa den relativa vikt egenskap-
erna tillméts. Detta méaste anses vara tillrickligt for att varje leverantor
med utgéngspunkt i underlaget ska kunna skapa sig en bild av mojlighet-

erna att lagga ett konkurrenskraftigt anbud.

Den utvérderingsmodell som VGR avsett att tillimpa beskrivs pé sidan
351 och i bilaga 07 till forfragningsunderlaget. Utformningen av modellen

framgér séledes av forfragningsunderlaget.

Séavil det forfrigningsunderlag som VGR har anvint sig av som den tilldim-
pade utvirderingsmodellen kan anses ha vissa brister. Dessa brister har
dock inte varit av sddan art eller omfattning att forfarandet strider mot de
krav som uppstélls i LOU. VGR har séledes haft anledning att forkasta

Sobis anbud. Ansdkan om Gverprévning ska dérfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (DV 3109/1C LOU).

Lennart Andersson

radman
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Bilaga A

Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga férvaltningsrittens
avgorande ska skriva till IK<ammarratten 1
Sundsvall. Skrivelsen ska dock skickas eller
lamnas till forvaltningsritten. Adressen till
forvaltningsritten framgar av avgorandet.

Overklagandet ska ha kommit in till férvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag da
klaganden fick del av avgérandet. Om avgor-
andet har meddelats vid en muntlig férhand-
ling, ellet det vid en sadan féthandling har
angetts nir det kommer att meddelas, ska
dock 6verklagandet ha kommit in inom tre
veckor frin den dag som avgorandet med-
delades. For offentlig part riknas tiden for
6verklagande alltid frin den dag avgorandet
meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pa
16rdag, sondag eller helgdag, midsommar-
afton, julafton eller nyarsafton ricker det att
skrivelsen kommer in nésta vardag.

Provningstillstand i kammarratten

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp 1
kammatritten fordras att provningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar provnings-
tillstind om

1. det finns anledning att betvivla riktigheten
av det slut som forvaltningsritten har
kommit dll,

2. det inte utan att sidant tillstind meddelas

gir att bedoma riktigheten av det slut som
forvaltningsritten har kommit all,

3. det ir av vikt for ledning av
rattstillimpningen att 6verklagandet prévas
av hogre ratt, eller

4. det annars finns synnerliga skil att prova
overklagandet.

Om prévningstillstind inte meddelas star
forvaltningsrittens avgérande fast. Det ar
darfor viktigt att det klart och tydligt framgar
av 6vetklagandet till kammarritten varfor man
anser att provningstillstind bor meddelas.

Overklagandets innehall

Skrivelsen med 6verklagande ska innehalla

1. Klagandens petson- eller organisations-
nummet, postadress, e-postadress och
telefonnummer till bostaden och mobil-
telefon. Aven adress och telefonnummer
till arbetsplatsen ska anges, samt eventuell
annan adress dir klaganden kan 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 1
milet och fortfarande ir aktuella behover
de inte uppges igen. Om niigon uppgift
andras, ska dndtingen utan drojsmal
anmialas till kammarratten.

2. uppgift om det avgdrande som ovet-

klagas — forvaltningsrittens namn, mal-
nummet samt dagen fér avgérandet,

3. de skal som klaganden anger till stod for

en begiran om provningstillstind,

4. den dndring av férvaltningsrittens

avgorande som klaganden vill f2 till stind,

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

bevis.

Forts. nésta sida

www.domstol.se
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Avtal fore laga kraft i vissa mal

I vissa mal far avtal slutas innan tiden for
overklagande av rittens avgérande har I6pt ut.
Detta giller mal om 6verprévning enligt

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

¢ lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transporter och
posttjanster,

¢ lagen (2011:1029) om upphandling pi
forsvars- och sikerhetsomridet,

e lagen (2016:1147) om upphandling av
koncessionet,

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

® lagen (2016:1146) om upphandling inom
forsérjningssektorerna

I de flesta fall fir avtal slutas nir tio dagar har
gitt frin det att ritten avgjort malet eller upp-
havt ett interimistiskt beslut. I vissa fall fir
avtal slutas omedelbart. Ett 6verklagande av
rittens avgorande fir inte provas sedan avtal
har slutits. Fullstindig information finns 1

16 kapitlet i de ovan fyra férstnimnda lagarna
och 1 20 kapitlet i de tvé sistnimnda lagarna.

Ytterligare information

Behé6ver ni fler upplysningar om hur man
overklagar kan ni vinda er till férvaltnings-
ratten.

www.domstol.se



