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Statens veterinarmedicinska anstalt

Revisionsrapport — bristande dokumentation
kring upphandling av vacciner 2016

Som ett led i granskningen av arsredovisningen med syfte att gora uttalandet om denna,
har Riksrevisionen dven granskat Statens veterindrmedicinska anstalts (SVA) inkop av
vaccin.

De punkter som framgar i revisionsrapporten ér sidana iakttagelser som vi har
identifierat och som Riksrevisionen vill fista ledningens uppmérksamhet pa.

Riksrevisionen ®nskar information senast 2017-04-06 med anledning av vara iakttagelser
i denna rapport.

Sammanfattning

SVA bedriver handel med vacciner enligt partihandelstillstand utfardat av
Likemedelsverket. I den rollen koper SVA arligen in vacciner for mellan 20-25 mnkr for
uppritthéllande av vaccinberedskap for smittsamma djursjukdomar och zoonoser. Goda
rutiner for inkop och upphandling 4r dirmed viktigt for leva upp till kraven i lag
(2007:1091) om offentlig upphandling' (LOU) och for att sikerstilla kostnadseffektiva
inkop.

Trots att SVA:s vaccininkop varje ar dverstiger direktupphandlingsgrinsen tillimpas inte
upphandling enligt 6ppet forfarande. Till grund for att inte tillimpa ett 6ppet forfarande
stodjer sig SVA pa undantagsreglerna i LOU om ensamritt och synnerlig bradska samt
att det i forsta hand 4r vacciner godkinda i Sverige som ska foreskrivas. Riksrevisionen
har granskat underliggande dokumentation till genomforda direktupphandlingar och
funnit brister i hur SVA dokumenterat skilen for sina beslut.

1 Observera att lagen uppdaterats i lag (2016:1145) om offentlig upphandling fran och med 1 januari 2017.
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Riksrevisionen rekommenderar att SVA radgor med Upphandlingsmyndigheten och
Likemedelsverket gillande tillimpningen av LOU och likemedelslagstiftningen samt att
SVA forbittrar den underliggande dokumentationen som skil for beslut vid en
direktupphandling.

Bakgrund

I SVA:s instruktion framgar att myndigheten ska uppratthalla en effektiv
vaccinberedskap avseende smittsamma djursjukdomar inklusive zoonoser samt att
myndigheten far ta ut avgifter for tillhandahéllna vacciner. Under 2016 redovisar SVA
intikter for vaccinforsiljning om ca 31 mnkr och kostnader for ink6p av vacciner om ca
25 mnkr. Verksamheten gjorde ett dverskott pd ca 1 mnkr inrdknat dvriga kostnader for
personal och dylikt. En mindre del av 6verskottet avser 6vrig avgiftsverksamhet som
bedrivs pa samma avdelning.

12 a§iforordning (2009:1394) med instruktion for SVA anges att uppdragsverksamhet
ska bedrivas i begrinsad omfattning for att inte himma forutséittningarna for en effektiv
konkurrens pd marknaden. For att efterleva kravet upprittar SVA arligen en beddmning
av marknads- och konkurrenssituationen.

I bedomningen fran 2015-12-15 anger SVA att det endast "delvis” saknas privata utforare
som dr verksamma i Sverige pa denna marknad. SVA uppges éven svara for en strategisk
del av vaccinforsorjningen, med inriktning pé livsmedelsproducerande djur vilket
bedoms ha stor betydelse for SVAs myndighetsuppdrag géllande effektiv
vaccinberedskap. Till sist anger SVA #ven att vaccinforsiljningen i myndighetens regi
behovs for att uppritthalla farmaceutisk kompetens och for att ha etablerade kanaler for
inkop, lagerhallning och distribution av veterinira vacciner.

Konsekventa direktupphandlingar och avsaknad av avtal med
flera leverantorer

Under 2016 har SVA kopt in vacciner for ca 25 mnkr varav 19 mnkr r inkopta fran en
leverantor och 6vriga 6 mnkr 4r inkopta fran 18 andra leverantorer. For dtta av 19
leverantorer oversteg faktureringen direktupphandlingsgrinsen pa 534 tkr som géillde
2016. Direktupphandling tillimpas konsekvent vid inkdp av vacciner pa SVA oavsett om
inkopet fran den specifika leverantoren overstiger direktupphandlingsgrinsen.

SVA har kunnat presentera avtal med fem av de ovan nimnda 19 leverantorerna. Fyra av
avtalen ar tecknade 2007-2010 och det femte avtalet 4r tecknat 2015. For ytterligare tre
leverantorer foreligger en tillverkar-distributorsrelation med tre av de avtalade
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leverantorerna. For dessa tre leverantorer utan avtal har fakturering till SVA gjorts
utifrin de existerande grundavtalen med andra leverantorer. Enligt SVA har detta skett
om vaccinet inte funnits hos ordinarie leverantor. SVA har under granskningens géng
meddelat att en 6versyn av avtalen har paborjats for att uppdatera avtalen med
exempelvis information om fran vem fakturering ska ske. Riksrevisionen bedomer att det
dr viktigt att reglera aterkommande afférsrelationer genom avtal for att dirigenom
tydliggora att villkoren som tillimpas vid transaktioner mellan myndigheter och andra
organisationer ir affirsmissiga. Avtalen bor dven ses over regelbundet for att sikerstilla
att villkoren fordndras i takt med marknadssituationen och regelverket.

Tillampning av upphandlingsregelverket

Trots storleken péd inkdpen har SVA gjort direktupphandlingar av samtliga inkopta
vacciner de senaste aren. Nagot som normalt endast ska goras nir det sammanlagda
kontraktsvirdet understiger direktupphandlingsgrinsen (som for 2016 uppgick till 534
tkr) enligt LOU.

SVA dberopar att myndigheten kan gora undantag fran 6ppen annonsering med stod av 4
kap 5§ 2 st LOU med hénvisning till att de leverantorer som SVA koper fran har
ensamritt till vaccinerna. SVA anger att vacciner som ér godkinda i Sverige for vissa
sjukdomar endast siljs av en leverantor alternativt att det 4r vissa forpackningsstorlekar
eller administrationssitt for vaccinet som gor att myndigheten behover kopa in frén just
den leverantoren.

Noterbart i ssmmanhanget ér att Statens Jordbruksverk? och Likemedelsverket® reglerar
likemedelsanvindningen for veterindrer utifran Likemedelslagen (2015:315) och
Likemedelsforordningen (2015:458). Detta sker genom att det i foreskrifter framgar att
veterindrer ska forskriva i Sverige godkinda likemedel i forsta hand samt att licensinkop
av likemedel som ar godkanda i andra ldnder kan ske under vissa forutsattningar.

Utover detta §beropar SVA att de dven har ritt att gora undantag fran 6ppen
annonsering med stod av 4 kap 5§ 3 st LOU om synnerlig bradska foreligger. SVA
beskriver situationen som att restnoteringar av de vacciner som vanligtvis bestlls kan
leda till att synnerlig bradska dberopas. Ett vaccin som skiljer sig fran det som normalt
direktupphandlas, trots att SVA bedomer att det inte ger "absolut bésta vird”, kan da
direktupphandlas av annan leverantor enligt myndighetens bedomning.

2SIVFS 2015:32
3LVFS 2012:21
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Under 2014 infordes en skyldighet i 15 kap 18 § LOU for upphandlande myndigheter att
dokumentera direktupphandlingar vars virde dverstiger 100 tkr. Lagtexten som anger att
en upphandlande myndighet ska anteckna skilen for sina beslut och annat av betydelse
vid upphandlingen har tolkats av Konkurrensverket som bedriver tillsyn av LOU i
skriften "Dokumentation av direktupphandlingar” utgiven i januari 2016.

Dir anges bland annat att Konkurrensverket bedomer att foljande bor dokumenteras:

- Avtalsforemalet.

- Avtalets 1optid och uppskattade virde samt nar avtalet ingicks.

- Om och hur konkurrensen togs tillvara.

- Vilka leverantorer som tillfrigades och hur manga som limnade anbud.
- Vilken leverantor som tilldelades avtalet.

- Det viktigaste skiilet for tilldelningen.

Riksrevisionen har fétt ta del av den inkdpsdokumentation som finns pd SVA dir det
framgir vilka vacciner som har kopts in, nir inkodpet har gjorts samt fran vilket bolag,

I den dokumentation som tillhandahéllits Riksrevisionen har endast fem avtal
presenterats for vad som varit 19 leverantorer under 2016. Avtalen har inte innehallit
négra uppskattade virden for totala planerade inkop vilket inte dr i linje med
Konkurrensverkets rekommendationer. Fyra av avtalen har dessutom forlangts drligen
frén det att de ingicks under 2007-2010 eftersom ingen part har sagt upp avtalen.

Konkurrensutsittning har inte skett d4 SVA bedomer att synnerlig bradska foreligger pa
de vaccininkop dir ensamritt till vaccinet inte foreligger. I vissa inkop har SVA bedomt
att bide synnerlig bradska och ensamritt foreligger.

D4 konkurrensutséttning inte tillimpades har olika leverantorer kontaktats vid olika
tidpunkter for att undersoka mojligheterna att kopa in vacciner av en viss typ eller
vacciner som anses vara likvirdigt det SVA i forsta hand onskar kopa in. Ibland har
antalet ®nskade doser av vacciner inte gitt att f tag i fran en och samma leverantor varpa
SVA har vént sig till andra leverantorer med forfrigningar vilket framgar av sparade
mejlkonversationer.

D4 avtal endast slutits i fyra fall under perioden 2007-2010 och ett fall 2015 framgar inte
avtalstilldelning av SVAs inkopsdokumentation. Av mejlkonversationer gar det dock i
regel att spéra att offerter pa tillgingliga vacciner har mottagits efter forfrigan och att
SVA har placerat bestillningar enligt dessa.

De viktigaste skilen for tilldelning av ett inkopsuppdrag framgar inte i anslutning till
respektive inkop utover att SVA gjort en dvergripande bedomning av att en viss sjukdom
behover behandlas med ett vaccin.
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Beddmning

SVA har bedomt att det gar att dberopa undantag frén krav pd dppen annonsering i LOU
vilket mojliggor direktupphandling. SVA har dven svarat Riksrevisionen att myndigheten
bedomer att dokumentationen av de direktupphandlingar som genomforts 4r tillrdcklig
utifrin Konkurrensverkets riktlinjer. Riksrevisionen bedomer att det ér tveksamt om
SVA:s dokumentation ér tillricklig for att ge stod for att undantagsreglerna i LOU ér
tillimpliga. Detta beror framst pa att trosklarna for att kunna &beropa synnerlig bradska
och ensamritt 4r mycket hoga i den rittspraxis som finns p& omradet.

Riksrevisionen beddmer dven att SVA:s dokumentation av direktupphandlingar inte foljt
kriterierna i Konkurrensverkets riktlinjer for att pavisa att konkurrensen tagits tillvara.

Riksrevisionen beddmer dven att det finns grund for SVA att gora en juridisk provning av
hur myndighetsuppgiften om effektiv vaccinberedskap ska betraktas utifran
perspektivet att SVA har att f6lja LOU. Upphandlingslagstiftningen forutsitter att
myndigheter ska betrakta hela EU som en marknad nér inkop overskrider
troskelvirdena.

Rekommendationer

Riksrevisionen rekommenderar SVA att kontakta Upphandlingsmyndigheten och
Likemedelsverket for att sékerstilla att myndighetens juridiska beddmning av att SVA:s
vaccininkop bor begrinsas till vacciner godkanda i Sverige ar lagenlig.

SVA rekommenderas dven att stimma av med Upphandlingsmyndigheten om SVA:s
bedomning om att samtliga inkop kan genomforas via direktupphandling 4r riktig. Detta
bor goras med anledning av storleken pa SVA:s arliga vaccininkop som klart overstiger de
troskelvirden som framgar i LOU.

Riksrevisionen rekommenderar SVA att utveckla dokumentation av
marknadssituationen for respektive vaccininkop som gors for att beldgga att ensamratt
réder i varje enskilt inkop som gors.

Riksrevisionen rekommenderar SVA att utveckla dokumentation och uppfoljning
avseende vilka vacciner som kops in for rena beredskapssyften i enlighet med
myndighetens uppgift och vilka som kops in for att delta i ordinarie branschspecifika
vaccinationsprogram dir syftet inte 4r att vidmakthélla en beredskapsniva pa
vaccinlagren.

Riksrevisionen rekommenderar SVA att fortydliga dokumentationen av de inkdp som
gors dir flertalet leverantorer tillfragas vid olika tillf4llen om vaccin for en specifik
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sjukdom avseende varfor en gemensam konkurrensutsittning genom ett
upphandlingsforfarande inte kan goras.

Ansvarig revisor Cristopher Grahl har beslutat i detta drende. Uppdragsledare Sofie
Andersson har varit foredragande

Cristopher Grahl Sofie Andersson
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