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Region Skéne, Landstinget Blekinge och Landstinget i Kalmar l4n (nedan
landstingen) genomf{or en samordnad upphandling av vaccin mot pneumo-
kockinfektion till barn. Upphandlingen genomfrs som 6ppen upphand-
ling. Efter utvérdering har landstingen var for sig meddelat beslut om till-

delning och dérvid antagit Glaxo Smith Kline AB:s anbud avseende pneu-

mokockvaccinet Synflorix.

Pfizer Aktiebolag (nedan bolaget) har ansékt om Sverprévning av upp-
handlingen och i f6rsta hand yrkat réttelse pé sa sétt att ny utvirdering ska
genomforas med bortseende frin Glaxo Smith Kline AB:s anbud och i
andra hand réttelse pé sé sétt att ny utvirdering ska genomforas av Glaxo
Smith Kline AB:s anbud och att anbudet dérvid ska tilldelas 0 poéng for
utvirderingskriteriet “immunogenicitet”. Som grund f6r sin anstkan har
bolaget anfort foljande. Landstingen har brutit mot LOU genom att under-
lata att diskvalificera Glaxo Smith Kline AB:s anbud. Landstingens upp-
handling avser inforskaffande av vaccin mot pneumokockinfektioner for
anvindning i det svenska barnvaccinsprogrammet, dvs. enligt det 2+1 dos-
schema som foreskrivs i Socialstyrelsens foreskrifter. Mot bakgrund hirav
far det forstas som ett centralt krav i upphandlingen att vaccinet enligt dess
marknadsforingstillstand kan ges inom ramen for det 2+1 dosschema som
giller for det svenska barnvaccinsprogrammet. Marknadsforingstillstandet
for det aktuella vaccinet, Synflorix, dr baserat pé ett doseringsschema om-
fattande totalt fyra doser, dvs. ett s.k. 3+1 dosschema, vilket 4r den enda
dosering som foreskrivs for vaccinet ifrdga. Det finns huvudsakligen tva
vedertagna killor dér information om godkénda anvéndningsomraden for
nu relevanta vaccin kan utldsas. Vaccinets produktresumé, SPC, och den
europeiska ldkemedelsmyndighetens rapport avseende vaccinet, EPAR.
SPC for det av Glaxo Smith Kline AB offererade vaccinet foreskriver ett

s.k. 3+1 dosschema. Detta dosschema stimmer alltsd inte &verens med det
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schema som géller enligt socialstyrelsens foreskrifter , vilket 4r vad som
asyftas med upphandlingen. Att &nd4 anvinda Synflorix inom ramen for
det vaccinationsschema som géller f6r upphandlingen skulle strida mot
uttryckliga rekommendationer i Synflorix SPC och EPAR. Om landstingen
skulle vélja att folja det 3+1 dosschema som faktiskt féreskrivs for Synflo-
rix vore detta att helt fringd bade forfragningsunderlaget och Socialstyrel-
sens bizldande foreskrifter. Landstingen besitter inte den likemedelskom-
petens som krdvs for att pd egen hand géra en bedémning som innebér att
man fréngdr uttryckliga rekommendationer utan kinnedom om de risker
som detta kan medfora for de barn som direkt ber6rs av upphandlingen.
Den huvudsakliga grunden for varfor Glaxo Smith Kline AB:s anbud enligt
bolaget rétteligen ska diskvalificeras 4r inte att Glaxo Smith Kline AB inte
skulle ha ingivit den dokumentation som efterfrdgas enligt forfragningsun-
derlaget utan att Synflorix §verhuvudtaget inte &r ett sddant vaccin som
kan anvéndas inom det vaccinationsprogram som géller f6r upphandlingen.
For att avgora detta krévs inte ndgon kvalitetsbeddmning av den dokumen-
tation som bifogats anbuden. Det &r istillet fullt tillriickligt att kontrollera
huruvida det offererade vaccinets marknadsforingstillstand dverhuvudtaget
medger vaccination enligt det vaccinationsschema som upphandlingen av-
ser. Att ta upp Glaxo Smith Kline AB:s anbude till utvirdering och seder-
mera anta detta strider mot de grundldggande principer som giller f6r upp-
handlingen enligt 1 kap. 9 § LOU. Om férvaltningsrétten skulle finna att
det inte &r ndgot krav i upphandlingen att det vaccin som antas faktiskt kan
anvindas 1 det vaccinationsschema som upphandlingen avser utan att for-
fragningsunderlagets utformning istéllet medger att vaccin kan antas i strid
mot vaccinets SPC kan upphandlingen oméjligt uppfylla de EU-réttsliga
principer som géller f6r upphandlingen enligt 1 kap 9 § LOU samt kravet i
12 kap. 1 § samma lag att det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet ska
antas. For det fall férvaltningsritten skulle finna att det var riktigt att uppta
Glaxo Smith Kline AB:s anbud till utvérdering ska anbudet under alla f6r-

héllanden tilldelas 0 podng for utvdrderingskriteriet immunogenicitet.



Sida 4

FORVALTNINGSRATTEN DOM 5635--5637-10E

I MALMO
Avdelning 1

2010 -06- § 5
Landstingen har vid anbudsutvérderingen, i strid med forfrdgningsunderla-
get, felaktigt tilldelat det av Glaxo Smith Kline AB offererade vaccinet
hogsta mojlig poéng utifrdn vaccinets immunogenicitet vid anvéndning i
ett 2+1 dosschema. Avseende poéngsattningen for aktuellt utvérderingskri-
terium anges i forfragningsunderlaget ”30 podng: 2+1 schema, dokumente-
rat” och 70 podng: annat schema”. Detta méste forstés sa att vaccin som #r
godkénda for anvéndning enligt ett 2+1 dosschema ska tilldelas 30 podng
medan andra vaccin ska tilldelas 0 poéng. Det av Glaxo Smith Kline AB
offererade vaccinet kan enligt vaccinets SPC endast anvindas 1 ett 3+1
schema, d.v.s “annat schema”, och ska dérfor tilldelas 0 podng. Dérigenom
ska ett hogre paslag ldggas till Glaxo Smith Kline AB:s anbudspris vid

framtagandet av det jamforelsetal som enligt forfragningsunderlaget ska

ligga till grund for beddmningen av det ekonomiskt mest fordelaktiga an-

budet. Pfizers anbud dr ddrigenom att anse som det for landstingen mest
fordelaktiga. Om forvaltningsritten trots detta skulle finna att landstingens
bedémning av Synflorix utifrén sagda utvirderingskriterium varit riktigt i
sig, menar bolaget att ett utvérderingskriterium som medger att ett vaccin
tilldelas podng for den verkan vaccinet bedéms ha utanfor sitt godkénda
anviandningsomrade strider mot de grundldggande principerna om f6rutse-
barhet och likabehandling. Landstingen har i vart fall brustit i férhallande
till LOU:s krav pa likabehandling, transparens och proportionalitet i upp-
handlingen genom att underlata att utvirdera den dokumentation och de
studier avseende vaccinets skyddseffekt mot invasiva sjukdomar vid vacci-
nation enligt 2+1 dosschema som enligt kravspecifikationen ska ingé i an-

buden och utgéra underlag for utvarderingen.

Landstingen har motsatt sig bolagets ansékan och anfort f6ljande. I upp-
handlingsunderlaget under rubriken ”Underlag for utvirdering” anges fol-
jande skall-krav. ”Anbudsgivaren ska till anbudet bifoga dokumenta-
tion/studier avseende skyddseffekten mot invasiva sjukdomar vid vaccina-

tion enligt schema 2+1”. Nagot krav pa att dokumentationen/studierna ska
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visa att offererat vaccin kan anvéndas pa viss sérskilt sétt stills inte. Glaxo
Smith Kline AB har i sitt anbud dels med kryssmarkering bekréftat att de
uppfyller detta skallkrav, dels bifogat dokumentation/studier. Av dessa
framgar klart och tydligt att fragan om skyddseffekten mot invasiva sjuk-
domar vid vaccination enligt schema 2+1 avhandlas. Nu aktuellt krav ar
utformat som ett tydligt krav om att inge handlingar. Det &r vid detta for-
héllande enligt géllande rétt inte tillatet att utesluta att anbud nér anbudsgi-
varen liksom i detta fall uppenbarligen har ingett efterfrdgade handlingar.
Det #r vidare inte tillatet att vardera graden av uppfyllelse avseende ett
skall-krav. Inom parantes kan ndmnas att det av Glaxo Smith Kline AB
offererade vaccinet Synflorix kan anvindas och de facto ocksa i méanga fall
anvinds i ett 2+1 schema. Det har sdledes varit i enlighet med upphand-
lingsrittsliga principer att utvérdera Glaxo Smith Kline AB:s anbud och att
inte utesluta detta. Nér det géller underkriteriet immunogenicitet &r enda
mojliga podngsittningen enligt forfrigningsunderlaget antingen 0 eller 30
podng. Av forfragningsunderlaget framgér att utvérderingen gors av lands-
tingens expertgrupper som besitter hog kompetens och kunnande. Vidare
framgér att det underlag som krdvs in kommer att anvéndas vid utvérde-
ringen. Landstingen har ddrmed klart och tydligt angett vad som krévs for
att 30 podng ska utdelas for underkriteriet immunogenicitet. Det angivna
kravet dr ddrmed forhallandevis enkelt att utvardera. Med stod av de 1 upp-
handlingen inkrévda handlingarna har landstingen att beddma om Glaxo
Smith Kline AB har angivit ett dokumenterat 2+1 schema for sitt offerera-
de vaccin Synflorix. Vid den foéretagna utvirderingen har landstingen kun-
nat konstatera att Glaxo Smith Kline AB ingivit ett omfattande material
utvisande att deras offererade vaccin dr dokumenterat f6r anvéndning 1 2+1
schema. Mot denna bakgrund har landstingen rétteligen tilldelat Glaxo
Smith Kline AB 30 po#ng vid utvdrderingen av det aktuella underkriteriet.
Det kan noteras att for vaccin liksom for 6vriga ldkemedel géller att Like-
medelsverket ska godkénna dessa for marknadsf6ring och forsiljning i

Sverige. Savil Glaxo Smith Kline AB:s vaccin Synflorix och bolagets vac-
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cin Prenevar 13 uppfyller mycket hogt stéllda krav. Landstingens expert-
grupper har efter mycket noggranna éverviganden forst formulerat de krav
som giller 1 upphandlingen och dérefter vid utvirderingen beddmt att bada
offererade vaccin uppfyller savél det ifragasatta skall-kravet som det ifra-
gasatta kravet att vaccinet ska vara dokumenterat f6r anvéndning 1 2+1
schema. Det kan noteras att varken SPC eller EPAR ger otvetydiga och
negativa besked om Synflorix. Bolagets péstdenden och hénvisningar kan
mdjligen tyda pa att det finns olika uppfattningar om huruvida Synflorix
kan eller inte kan anvéndas i 2+1 schema. I forfragningsunderlaget upp-
stdllda utvdrderingskriterier stdlls inga krav pa att dokumentationen ska
vara accepterad av samtliga personer, foretag och myndigheter som kan
tinkas ha synpunkter i fragan, ndgot sddant krav kan rimligen inte heller
stillas. Landstingen kan konstatera att anbudsgivarna har behandlats lika,
att uppstéllda krav dr proportionerliga och att upphandlingsunderlaget &r

transparent. Upphandlingen har séledes genomforts i enlighet med géllande

Tatt

Forvaltningsritten har genom interimistiskt beslut den 12 mars 2010 for-
ordnat att landstingen inte far avsluta den pébdrjade upphandlingen till

dess annat beslutas.
DOMSKAL

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leverant-
rer pa ett likvérdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomféra upp-
handlingar pa ett 6ppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om
omsesidigt erkinnande och proportionalitet iakttas. Harvid géller att en
upphandlande myndighet inte f&r anta ett anbud som inte uppfyller kraven
enligt forfragningsunderlaget och inte heller gora prévningen mot andra -

kriterier 4n dem som funnits med i forfragningsunderlaget.
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Enligt 16 kap. 1 och 2 §§ LOU kan forvaltningsritten préva om en upp-

handlande enhet har brutit mot nagon bestdimmelse i lagen och pa talan av
en leverantor som lidit eller kan komma att lida skada, besluta att en upp-
handling ska goras om eller far avslutas forst sedan rittelse gjorts. Darvid
géller att rdtten endast provar de sérskilt angivna fragor som sékanden tar

upp.

I det aktuella forfragningsunderlaget framgar att anbudsgivaren prévas mot
de kvalificeringskrav som stills i underlaget och att kvalificerade anbuds-
givare provas avseende obligatoriska krav som stills pa anbudet och efter-
fradgad vara. Vidare anges att anbudsgivaren maste uppfylla samtliga still-
da skall-krav for att bli antagen som leveranttr och att anbudsgivare som
inte uppfyller stéllda skall-krav kommer att uteslutas frén upphandlingen.
Det anbud kommer att antas som &r det fér den upphandlade myndigheten
ekonomiskt mest fordelaktiga med hinsyn tagen till utvérderingskriterierna
medicinsk dndamalsenlighet, max 70 podng, och farmaceutisk d&ndamélsen-
lighet, max 30 poéng. Som underkriterium till medicinsk dndamalsenlighet
anges bl.a. immunogenicitet 30 poéng; 30 poéng: 2+1 schema, dokumente-
rat. 0 poéng: annat schema. Av kravspecifikationen framgar vidare att an-
budsgivaren som underlag for utvérdering ska bifoga bl.a. dokumenta-
tion/studier avseende skyddseffekten mot invasiva sjukdomar vid vaccina-

tion enligt schema 2+1 som underlag for utvarderingsgruppens arbete.

Upphandlingen géller vaccin mot pneumokockinfektion till barn och som
ett obligatoriskt krav stélls upp att anbudsgivarna ska bifoga dokumenta-
tion/studier avseende skyddseffekten mot invasiva sjukdomar vid vaccina-
tion enligt schema 2+1. Det framgar saledes enligt férvaltningsrittens me-
ning klart och tydligt att om en anbudsgivare ingett sidan dokumentation,
och 6vriga skallkrav dr uppfyllda, s& ska anbudet gé vidare till utvirdering.
Savitt framgér av utredningen uppfyller Glaxo Smith Kline AB detta krav

vilket &ven har vitsordats av parterna i malet. Bolaget har emellertid dven
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anfort att Glaxo Smith Kline AB:s anbud géllande vaccinet Synflorix borde
ha diskvalificerats da det inte &r ett sddant vaccin som kan anvindas inom
det vaccinationsprogram som géller for upphandlingen vilket enligt bolaget
framgér av vaccinets marknadsforingstillstind, EPC och EPAR. Forvalt-
ningsrétten kan harvid konstatera att det utifran vad parterna anfért i malet
riader delade meningar om det av Glaxo Smith Kline AB offererade vacci-
net kan anvé;das i 2+1 dosschema eller inte. Denna oklarhet styrks dven
av att parterna dberopat ett antal upphandlingar dér olika bedémningar
gjorts i detta avseende. Landstingen har emellertid i foreliggande upphand-
ling beddmt att Glaxo Smith Kline AB:s offererade vaccin, Synflorix do-
kumenterats for anvindning i 2+1 dosschema. Férvaltningsritten har inte
underlag for att underkénna landstingens bedémning i detta avseende.
Landstingen har saledes inte haft skil att p& den av bolaget anférda grun-
den utesluta Glaxo Smith Kline AB:s anbud frén utvérderingen. Inte heller
kan forvaltningsrétten finna, sésom bolaget anfort, att forfrigningsunderla-
gets utformning i denna del skulle strida mot de for upphandlingen géllan-
de EU-réttsliga principerna eller kravet att det ekonomiskt mest fordelakti-
ga anbudet ska antas. Eftersom dokumentation fér 2 + 1 schema saledes
bedomts foreligga har landstingen f6ljt férfragningsunderlaget genom att
tilldela det av Glaxo Smith Kline AB offererade vaccinet Synflorix 30 po-

dng for underkriteriet immunogenicitet.

Sammantaget finner forvaltningsritten saledes att det inte finns skl for att
pa de grunder som bolaget anfort bifalla dess yrkanden om ingripande en-

ligt LOU.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (DV 3109/1b)
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga férvaltningsrittens be-
slut ska skriva till Kammarritten i Géteborg.
Skrivelsen ska dock skickas eller limnas
till férvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in dll férvalt-
ningsritten inom tre veckor frin den dag d
klaganden fick del av beslutet. Tiden for 6ver-
klagandet for offentligpart riknas emellertid
frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen fér 6verklagandet infaller p3
161dag, sondag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyarsafton ricker det att skrivel-
sen kommer in nista vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar provningstill-
stind om det 4r av vikt fr ledning av rittstil-
limpningen att 6verklagandet provas, anled-
ning férekommer till indring i det slut vartll
forvaltningsritten kommit eller det annars
finns synnerliga skil att préva &verklagandet.

Om prévningstillstind inte meddelas star for-
valtningsrittens beslut fast. Det 4r dirfor vik-
tigt att det klart och tydligt framgir av 6verkla-
gandet till kammarritten varfor man anser att
provningstillstind bor meddelas.

@

Skrivelsen med averklagande ska innehalla

L. den klagandes namn, personnummer, yrke,
postadress och telefonnummer. Dessutom
ska adress och telefonnummer till arbets-
platsen och eventuell annan plats dér kla-
ganden kan nis f6r delgivning limnas om
dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i ma-
let. Om nagon person- eller adressuppgift
indras 4r det viktigt att anmilan snarast
gors till kammarritten,

o

det beslut som Gverklagas med uppgift om
forvaltningsrittens namn, malnummer
samt dagen fo6r beslutet,

3. deskil som klaganden anger till st6d for
begiran om prévningstillstand,

4, den indring av térvalmingsrattens beslut
som klaganden vill £3 till stind,

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

Skrivelsen ska vara undertecknad av klaganden
eller hans ombud. Adressen 4l forvaltningsrit-
ten framgar av beslutet. Om klaganden anlitar
ombud ska denne sinda in fullmakt i original
samt uppge sitt namn, adress och telefon-
nummer.

www_domstol.se



