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YRKANDEN M.M.

Stockholms lans landsting (SLL) genomfo6r en upphandling bendmnd “’La-
kemedel pa rekvisition 2014, SLL450. Upphandlingen genomfors som ett
Oppet forfarande enligt lagen (2007:1091) om offentlig upphandling, LOU.

Inst Produit Synthése (IPSEN) AB (Ipsen) ansoker om dverprévning av
upphandlingen och yrkar att forvaltningsrétten ska férordna att upphand-
lingen, savitt avser positionen lakemedel med ATC-kod M03AXO01,

Botulinumtoxin, ska goras om.

SLL anser att ansokan ska avslas.

Ipsens utvecklande av talan

Bakgrund
Av punkt 1.18 i anbudsinbjudan avseende ATC-kod MO3AX01 framgar att
SLL avser att anta samtliga inkomna anbud som har dokumentation for
anvandning pa samtliga huvudindikationer

e Spasticitet i extremiteter

e Facialhemispasm

e Blefarospasm

e Cervikal dystoni/spastisk torticollis.

Ipsen tillverkar och séljer lakemedlet Dysport som uppfyller ovanstaende
krav. Andra kdnda lakemedel pa marknaden som uppfyller dessa krav ar
Botox och Xeomin. Av anbudsinbjudan framgar att de inkomna anbuden
ska rangordnas enligt l1agsta jamforelsepris och att jamforelsepris tas fram
med hjalp av dosratio och anbudspris. SLL har beslutat att tilldmpa olika
dosratio for olika l&dkemedel och har faststéllt att Botox och Xeomin ska ha

dosratio ett medan Dysport ska ha dosratio tre.
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Felaktigt faststalld dosratio

Baserat pa omfattande klinisk erfarenhet och studier anser Ipsen att korrekt
dosratio ar 1:2 (Botox:Dysport). Om Dysport ges dosratio tre medan 6vriga
lakemedel ges dosratio ett innebéar det att Ipsen for att hamna forst pa rang-
ordningslistan maste lamna ett anbudspris som &r lagre dn det pris som
kravs vid en korrekt dosjamforelse. Det i upphandlingen faststéllda dos-
ratiot ger darfor inte Ipsen samma forutsattningar att konkurrera i upphand-
lingen som t.ex. tillverkare av Botox, eftersom det beslutade dosratiot inte
motsvarar lakemedlens verkningsgrader. Om forskrivande lakare tillampar
det dosratio som SLL faststallt riskerar detta dven att dventyra patientsa-

kerheten, eftersom ratiot inte ar korrekt faststalld.

Att ett korrekt dosratio ar 1:2 stods ocksa av flera oberoende studier. Rys-
tedt m.fl. foresprakar, i en artikel fran Clinical Neuropharmacology, ett
dosratio pa 1:1,7 baserat pa langtidsanvandning av bada produkterna pa
patienter med cervikal dystoni. Hexsel m.fl. foresprakar i en artikel fran
Journal of American Academy of Dermatology 2011 ett dosratio pa 1:2
bade avseende svetthammande och muskelrelaxerande effekt. Wohlfarht
m.fl. foresprakar i en artikel fran Journal of Neurology 2009 ett dosratio pa
1:1,57 genom att mata muskelférsvagande effekt bl.a. Rystedt m.fl. fore-

sprakar vidare i Orion Pharma Neurologi ett dosratio pa 1:2.

Oavsett ovanstaende kan konstateras att ett dosratio pa 1:3 i vart fall &r
felaktig. Ranoux m.fl. foresprakar i en artikel fran Journal of Neurology,
Neurosurgery and Psychiatry ett dosratio under 1:3 pa patienter med cervi-
kal dystoni. Kollewe m.fl. foresprakar i en artikel fran Journal of Neural
Transmission 2010 ett dosratio pa 1:2,56 baserat pa langtidsanvandning av
bada produkterna. Mohammadi m.fl. foresprakar i en artikel fran Neurolo-
gical Research 2009 ett dosratio pa 1:2,68. | flera upphandlingar genom-
forda av andra landsting i Sverige har ocksa dosratiot 1:2,5 tillampats.
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Dosjamforelse bor goras med lagsta effektiva dos for respektive ldkemedel
for att minimera risk for biverkningar och fa till stand maximalt kostnads-
effektiv behandling. Att dosratio pa 1:2 bor tillampas i upphandlingen far
stod av ett flertal farska och oberoende studier pa omradet och har tillam-
pats av andra landsting i ett flertal fall. En jamforelse mellan Dysport och
Botox avseende effekt pa ett fran borjan for hogt (1:3 och hogre) faststallt
dosratio kan mycket val visa ett likvardigt resultat mellan produkterna trots
att dosration inte ar korrekt. Detta beror pa att en muskel endast kan for-
svagas med botulinumtoxin till en viss grad och att en hégre dos inte med-
for nagon ytterligare férsvagning av muskeln. Resultatet blir da att Dysport
och Botox har samma effekt, men att det inte &r lagsta mojliga dosratio
som brukats for att dstadkomma detta. De studier som SLL &beropar byg-
ger pa beskriven utgangspunkt, dvs. pa ett pa forhand bestamt ratio, varfor
undersokningarna inte ar amnade att faststélla ett ratio. Detta &r en avgo-
rande skillnad i forhallande till de av Ipsen aberopade undersokningarna i
vilka faststallandet av ett val avvégt ratio ar grunden for undersokningen.
Hartill kommer att de av SLL aberopade studierna, i vilka hogre ration
anvands, ar gjorda for 15-18 ar sedan (med undantag for en). Kunskapen
om botulinumtoxin har sedan dess utvecklats, varfor dessa studier inte bor
tillmatas nagon storre betydelse vid faststallande av lampligt ratio i upp-
handlingen. Betydelsen av spadning kan vidare latt dverskattas, vilket bl.a.
visas i en artikel av Wohlfart i Journal of Neurology dar spadningarna 50
och 100E/ml for bada produkterna ger samma dosratio.

| anbudsinbjudan och i fragor och svar under anbudstiden har SLL angett
att dosratio faststallts av SLL:s specialister inom omradet pa grundval av
tillganglig dokumentation och beprévad erfarenhet inom sjukvarden i SLL.
Mot bakgrund av det ovan angivna rorande aberopade undersékningar och
med beaktande av det faktum att Dysport idag har en marknadsandel om

cirka tva procent i Stockholms lans landsting finns det skal att ifragasatta
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den vetenskapliga grunden for detta antagande. Ipsen har vidare fatt in-

formation om att dtminstone tva av medlemmarna i SLL:s aktuella expert-

grupp ansett att 1:3 &r ett for hogt ratio i upphandlingen och att ett dosratio

pa 1:2 ar mer korrekt. Ett felaktigt faststéllt dosratio snedvrider konkurren-

sen i upphandlingen och innebér att upphandlingen strider mot likabehand-

lingsprincipen i 1 kap. 9 8 LOU. Ipsen riskerar att lida skada av detta.

Felaktigt tillampad tilldelningsgrund

Av 12 kap. 1 § LOU foljer att en upphandlande myndighet ska anta anting-
en det anbud som ar det ekonomiskt mest fordelaktiga eller det anbud som
innehaller det lagsta priset. Tilldelningsgrunderna ar saledes alternativa.
Tilldelningsgrunden l&gst pris innebar att den upphandlande myndigheten
ska anta det anbud som har lagsta anbudspris och som motsvarar kraven
for foremalet for upphandlingen. Vald tilldelningsgrund i upphandlingen &r
lagsta jamforelsepris. Jamforelsepris tas enligt anbusinbjudan fram med

hjélp av dosratio och anbudspris.

Det kan konstateras att SLL vid tilldelning av kontrakt i upphandlingen har
lagt till en subjektiv kvalitativ bedémning avseende offererade lakemedels
effekt vid behandling av patient. Detta kvalitetskriterium har getts formen
av ett uppskattat dosratio direkt kopplad till prisutvéarderingen. Harav foljer
att SLL inom ramen for upphandlingen inte begrénsat sig till att endast
utvardera offererat pris. En korrekt hantering enligt LOU vore att utvardera
aktuella lakemedels effekt som ett sérskilt kvalitetskriterium, som tillsam-
mans med erbjudet pris avgor tilldelningen av kontraktet. Den samman-
blandning som nu skett mellan kvalitets- och priskriterier i upphandlingen
innebar att Ipsen inom ramen for upphandlingen har frantagits mojligheten
att sjalv soka pavisa effekt pa erbjudet lakemedel inom ramen for upphand-
lingsférfarandet. Den aktuella tillampningen av vald tilldelningsgrund stri-
der mot de upphandlingsrattsliga principerna om likabehandling och trans-

parens till skada for Ipsen.
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Avsteg fran rangordningen
Avrop fran antagna leverantérer kommer enligt anbudsinbjudan ske genom

rangordning. | punkt 1.18 i anbudsinbjudan anges dock féljande.

”Avsteg fran rangordningen kan goras for att identifiera det [dmpligaste
lakemedlet for behandlingen, da lakaren i samrad med patienten beaktar
nedanstaende patientspecifika faktorer:

-paborjad langtidsbehandling
- behandlingslogistik
- behandlande lakares erfarenhet med hénsyn till patientsdkerheten”

Av praxis samt LOU:s forarbeten framgar att det i vissa fall &r nédvandigt
att lata anvandaren av ett ramavtal gora avsteg fran rangordningslistan,
t.ex. med hansyn till behandlande lakares val av behandlingsmetod eller
vissa patienters speciella behov. Detta ska dock endast ske i undantagssitu-
ationer och det ankommer pa den upphandlande myndigheten att visa att
det ar forenat med patagliga nackdelar eller sarskilda svarigheter att avropa
enligt faststélld rangordning.

SLL har som svar pa en fraga som stallts avseende anbudsinbjudan angett
“med "behandlingslogistik’ avses att flera patienter tas emot vid samma
behandlingsdag och att det da ar olampligt att 6ppna en ny forpackning

for enstaka patient.”

| svar pa en annan fraga som inkommit i upphandlingen har SLL angett att
med “behandlande ldkares erfarenhet med hénsyn till patientsdkerhet”
avses att det dr viktigt "att behandlande likare kan hantera likemedlet pd
ratt satt for att maximera patientsakerheten. ” Detta synes innebéra att det i
praktiken ar helt upp till varje lakare att fritt franga rangordningen om la-
karen i fraga & mer van att hantera ett annat lakemedel an det som star
hogst upp pa rangordningslistan. Dysport har idag en marknadsandel om

cirka tva procent inom SLL. Alldeles oavsett vilken rangordning som Ipsen
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tilldelas kan det antas att forskrivande lakare, med hanvisning till angivet
undantag och sin tidigare kdnnedom om hur annat konkurrerande laékeme-

del administreras, kommer att franga faststalld rangordning.

Mot bakgrund av det ovan angivna bor varken ”behandlingslogistik™ eller
“behandlande ldkares erfarenhet med hansyn till patientsdkerhet” anses
utgora sadan “pataglig nackdel” eller “’sdrskild svarighet” som kan moti-
vera att faststalld rangordning frangas. Genom att forfragningsunderlaget
ger utrymme for att rangordningslistan kan frangas pa beskrivet sétt ges
ocksa de leverantorer inom SLL som tillhandahaller de lakemedel med
storst forsaljningsvolym en otillborlig fordel i upphandlingen, eftersom
dessa kan rdkna med fortsatt hoga forsaljningsvolymer alldeles oavsett
upphandlingsresultat. De av SLL angivna skalen for avsteg fran rangord-
ningen strider ddarmed mot principerna om likabehandling och transparens i
1 kap. 9 § LOU.

SLL:s utvecklande av talan

Pastaendet om felaktigt faststalld dosratio

SLL bestrider Ipsens pastdende om att SLL i anbudsinbjudan anvénder ett
felaktigt dosratio i utvarderingen for den i malet aktuella positionen i upp-
handlingen. Som framgar av punkt 1.18 i anbudsinbjudan ar utvarderings-
kriteriet for positionen s.k. lagsta pris. De anbud som lamnas inom posit-
ionen och som har dokumentation for anvandning pa de angivna fyra an-
vandningsomradena (huvudindikationer) kommer att rangordnas enligt
lagst jamforelsepris. Jamforelsepris tas fram med hjélp av dosratio och

anbudspris.

De tre lakemedel som finns pa marknaden inom denna position (Botox,
Dysport och Xeomin) innehaller samma aktiva substans, men framstall-

ningen varierar liksom metoderna for att mata den biologiska effekten som
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mats i Enheter (E). Darfor blir 1 E av lakemedel A inte exakt 1 E av léke-

medel B, men det gar att estimera ett genomsnittligt forhallande mellan

lakemedlen. En rad studier har genomforts for att berakna sddana adekvata

dosration. Dosratio ar beroende av manga faktorer, sasom spadning, vad

man spader med, injicerad volym och vilken muskelgrupp som behandlas.

Variatoner mellan individer forekommer ocksa. Darfor kommer olika stu-

dier fram till olika resultat. Det finns ett antal studier pA omradet som visar

variation i dosratio mellan som lagst 1:1 och som hdgst 1:6 i forhallandet

Botox:Dysport.

Dosratio ar det bésta sattet att jamfora dessa lakemedel och metoden ar
vanligt férekommande inom branschen. Dosratio 1:3 som SLL har valt att
tillampa vid berékning av jamforelsepris utgor ett rimligt och rattvisande
genomsnittsvarde, som beaktar dels de ovan ndmnda faktorerna, dels de
fyra mest forekommande anvandningsomradena som anges i punkt 1.18 i
anbudsinbjudan. SLL har beslutat om detta dosratio i samrad med egna
specialister pa omradet utifran saval tillganglig dokumentation som bepro-
vad erfarenhet inom sjukvard inom SLL. Det ar ovidkommande huruvida
tva av medlemmarna i expertgruppen varit av en annan uppfattning. Vad
andra landsting inom Sverige har anvant for dosratio ar ockséa ovidkom-
mande, eftersom landstingen i fraga har haft olika forutsattningar och be-
hov samt har anvént andra utvarderingsmetoder. Ett visst dosratio kan ha
sin forklaring i att man endast jamfor lakemedlen inom ett specifikt an-
vandningsomrade alternativt skillnader i spadningskoncentrationer.

Sammantaget anser SLL att dosratio 1:3 som SLL tillampar i upphandling-
en vilar pa korrekt grund. Tvartemot vad Ipsen havdar anser SLL att dos-
ratiot i upphandlingen varken paverkar konkurrensen i upphandlingen ne-

gativt eller strider mot likabehandlingsprincipen.
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Tilldelningsgrund
Utgangspunkten &r att SLL sjalv valjer vilken av grunderna i 12 kap. 1 §
LOU som ska tillampas i upphandlingen for tilldelning. | punkt 1.17 i an-
budsinbjudan framgar att de anbudsgivare som uppfyller kvalificeringskra-
ven samt dvriga administrativa krav gar vidare till provning och utvarde-
ring av anbudet. Detta sker enligt utvirderingsmetoden “’14gsta pris” eller
”ekonomiskt mest fordelaktiga”. I néstfoljande punkter i anbudsinbjudan
(punkt 1.17.1 och 1.17.2) redovisas tydligt hur vardera utvéarderingsmet-
oden gar till. I punkt 1.17.1 sjunde stycket i anbudsinbjudan framgar vidare
att det anbudet med lagsta pris for respektive position enligt bilaga 1.1
”Specifikation for ldkemedel” kommer att antas. Av bilaga 1.1 framgér att
for den position som &r aktuell i malet kommer utvarderingsmetoden
”lagsta pris” att anvandas. I punkten dérefter i anbudsinbjudan (punkt 1.18)
framgar att anbud i upphandlingen rangordnas enligt lagsta jamforelsepris
med mojlighet till avsteg, samt att jamforelsepris tas fram med hjalp av

dosratio och anbudspris.

Av domstolspraxis foljer att det av forfragningsunderlaget maste framga
vilka kriterier den upphandlande myndigheten beaktar vid provningen av
anbuden. Med hansyn till redogorelserna i punkterna 1.17, 17.1 och 1.18
samt bilaga 1.1 ”Specifikation for lakemedel” i anbudsinbjudan, som &r
klara och tydligt utformade till sin innebdrd, 1dmnas det inte utrymme for
godtycklig bedémning vid utvarderingen av anbuden. Upphandlingen upp-
fyller darmed i det har avseenet kraven pa transparens och likabehandling

enligt gemenskapsratten och LOU.

Avsteg fran rangordningen

SLL bestrider aven att skalen for avsteg fran den avtalade rangordningslis-
tan strider mot principerna om likabehandling och transparens i 1 kap. 9 §
LOU. Av forarbetena till LOU framgar att en upphandlande myndighet,
under vissa forutsattningar, maste ha mojlighet att franga den i avtalet fast-
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lagda rangordningen. For att den upphandlande myndigheten ska kunna
gora en sadan avvikelse maste mojligheten dartill framga av forfragnings-

underlaget och utgora del av ramavtalets innehall.

Skalen for avsteg fran den fastlagda rangordningen i upphandlingen &r tyd-
ligt angivna i saval ramavtalet som forfragningsunderlaget. Betraffande
den ndrmare innebdrden av begreppen “’behandlingslogistik” och “behand-
lande ldkares erfarenhet med hiansyn till patientsdkerhet” har SLL den 3
juni 2013 i ”Fragor och Svar” ndrmare fortydligat begreppens innebord.
SLL:s redovisade svar lamnades under anbudstiden och ar en del av for-
fragningsunderlaget. De redovisade svaren &r utformade med sadan tydlig-
het att det far antas att mojligheten for alla rimligt informerade och normalt
omsorgsfulla anbudsgivare att lamna ett konkurrenskraftigt anbud eller
forutse hur avrop skulle komma att ske inte har begrénsats. SLL anser dar-
for att skalen for avsteg fran rangordningen uppfyller kravet pa transparens
enligt LOU.

For att den upphandlande myndigheten ska kunna franga den i ramavtalet
faststéllda ordningen mellan leverantérerna bor sarskilda skal foreligga
med hénsyn till foremalet for upphandlingen. | punkt 1.18 i anbudsinbju-
dan har SLL angett de sérskilda skal som galler for avsteg fran rangord-
ningen nér “lakaren i samrad med patienten beaktar patientspecifika fak-
torer” sasom paborjad langtidsbehandling och behandlande ldkares erfa-

renhet med héansyn till patientsakerhet.

SLL anser att det ar forenat med patagliga nackdelar och sarskilda svarig-
heter att avropa inom den aktuella positionen enligt faststélld rangordning
om det inte skulle finnas mojlighet att gora avsteg vid sarskilda skal. Det

“bdsta anbudet” enligt 5 kap. 6 § andra stycket LOU vid varje avrop beror
pa ett flertal faktorer, vilket inkluderar patientens behov i det enskilda fal-

let. Val av lakemedel (avropet) gors i samrad med patienten och det kravs
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att lakaren beaktar faktorer sdsom huruvida en langtidsbehandling ar pa-
borjad och lakarens erfarenhet av att hantera detta lakemedel pa ratt satt for
att maximera patientsékerheten. Dessa patientspecifika faktorer mojliggor
att det mest lampade lakemedlet anvands vid behandling for den enskilde
patienten. En faststalld rangordning forhindrar att dessa aspekter tas i beak-
tande, vilket i det enskilda fallet kan leda till att fel lakemedel anvands vid
behandling, vilket kan aventyra patientsakerheten. Mot bakgrund av de
ovan anforda skalen, anser SLL att mgjligheterna att franga rangordningen

i detta fall &r férenliga med LOU.

SKALEN FOR AVGORANDET

Aktuella bestammelser m.m.

Tillampliga bestammelser

I 1 kap. 9 § LOU stadgas foljande. Upphandlande myndigheter ska be-
handla leverantorer pa ett likvardigt och icke-diskriminerande satt samt
genomfora upphandlingar pa ett Oppet satt. Vid upphandlingar ska vidare
principerna om dmsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas.

I 5 kap. 6 § LOU anges foljande. Om ramavtal ingatts med flera leveranto-
rer enligt 5 § far tilldelning av kontrakt som grundar sig pa ramavtalet ske
genom tillampning av villkoren i ramavtalet utan férnyad inbjudan att
l&mna anbud.

Kontrakt skall tilldelas den leverantér som har lamnat det basta anbudet pa
grundval av de villkor som angetts i ramavtalet.

Av 12 kap. 1 § LOU framgar att en upphandlande myndighet ska anta an-
tingen

1. det anbud som &r det ekonomiskt mest fordelaktiga for den upphand-
lande myndigheten, eller

2. det anbud som innehaller det lagsta priset.

Vid bedémningen av vilket anbud som &r det ekonomiskt mest fordelakt-
iga, ska myndigheten ta hansyn till olika kriterier som &ar kopplade till f6-
remalet for kontraktet, sasom pris, leverans- eller genomférandetid, miljo-
egenskaper, driftkostnader, kostnadseffektivitet, kvalitet, estetiska, funkt-
ionella och tekniska egenskaper, service och tekniskt stod.

En upphandlande myndighet ska i annonsen om upphandlingen eller i for-
fragningsunderlaget ange vilken grund for tilldelning av kontraktet som
kommer att tillampas.
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I 12 kap. 2 § LOU anges foljande. Den upphandlande myndigheten ska
ange hur sadana kriterier som avses i 1 § andra stycket kommer att viktas
inbordes vid bedémningen av vilket anbud som &r det ekonomiskt mest
fordelaktiga. Kriterieviktningen far anges som intervall med en lamplig
storsta tillatna spridning.

Om det enligt den upphandlande myndigheten inte & mgjligt att ange vikt-
ningen av de olika kriterierna, ska dessa anges i fallande prioritetsordning.
Viktningen av kriterierna eller kriteriernas prioritetsordning ska anges i

1. annonsen om upphandlingen,

2. forfragningsunderlaget,

3. en inbjudan att lamna anbud eller att delta i forhandlingar, eller i

4. det beskrivande dokumentet.

| 16 kap. 6 § forsta stycket LOU anges foljande. Om den upphandlande
myndigheten har brutit mot de grundlaggande principerna i 1 kap. 9 § eller
nagon annan bestammelse i denna lag och detta har medfort att leveran-
toren har lidit eller kan komma att lida skada, ska rétten besluta att upp-
handlingen ska géras om eller att den far avslutas férst sedan réattelse har
gjorts.

Anbudsinbjudan
| anbudsinbjudans punkt 1.18 anges féljande.

For nedanstaende positioner galler rangordning enligt lagsta pris med moj-
lighet till avsteg:

ATC kod M03AX01 Botulinumtoxin:
SLL avser att anta samtliga inkomna anbud som har dokumentation for
anvandning pa samtliga huvudindikationer

o spasticitet i extremiteter

o facialishemispasm

o blefarospasm

o cervikal dystoni/spastisk torticollis

Anbud rangordnas enligt lagsta jamforelsepris. Jamforelsepris tas fram

med hjélp av dosratio och anbudspris. Med bakgrund av att det ar svart att
ange ett givet dosratio/ekvipotens mellan preparat, eftersom botulinomtox-
iners effekt ar beroende av for manga faktorer, sasom spéadning, injicerad
volym och sjukdom, sa har SLL i samrad med egna specialister, beslutat att
tillampa olika dosratio beroende pa lakemedel i berédkningen av anbudspris.

Sa vitt SLL kanner till finns idag tre lakemedel pa marknaden som uppfyll-
ler ovanstaende krav. Dosratio vid berdkningen av anbudspris kommer for
dessa tre vara:
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Botox/Dysport/Xeomin  1:3:1

Om anbudsgivare med lakemedel som uppfyller ovanstaende krav 6nskar
ldmna anbud, kommer SLL att bestdmma ett dosratio for detta ldkemedel i
forhallande till ovan namnda lakemedel, (Botox/Dysport/Xeomin).

Avrop fran antagna leverantrer kommer att ske genom rangordningen.
Avsteg fran rangordningen kan goras, for att identifiera det lampligaste
lakemedlet for behandlingen, da ldkaren i samrad med patienten beaktar
nedanstaende patientspecifika faktorer:

- pabdrjad langtidsbehandling
- behandlingslogistik
- behandlande lakares erfarenhet med hénsyn till patientsakerheten

Forvaltningsrattens bedémning

Forvaltningsrattens provning

Ipsen har i malet gjort géllande att det dosratio som SLL, enligt anbudsin-
bjudan, avsett att tillampa vid utvarderingen av anbuden i upphandlingen
ar felaktigt. Ipsen menar &ven att den valda tilldelningsgrunden (lagst pris)
tillampats felaktigt. Vidare anser Ipsen att avsteg fran rangordningslistan
medges pa ett satt som inte ar forenligt med LOU. Forvaltningsratten pro-
var inledningsvis fragan om SLL tillampat en felaktig tilldelningsgrund

och darefter évriga invandningar.

Fraga om felaktig tilldelningsgrund har tillampats

| anbudsinbjudan, till den i malet aktuella delen av upphandlingen (lake-
medel med ATC-kod MO3AXO01, Botulinumtoxin) har angetts att tilldel-
ningsgrund &r lagsta pris. Ipsen anser att SLL vid utvardering av vad som
ar lagsta pris har lagt till en subjektiv beddmning avseende offererade 1&-
kemedels effekt och att det darfor inte enbart &r det offererade priset som
kommer att utvarderas. Ipsen anser att detta innebér att en sammanbland-

ning skett mellan kvalitets- och priskriterier och att Ipsen harigenom har
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frantagits mojligheten att sjalv soka pavisa effekt av erbjudet lakemedel

inom ramen for upphandlingsforfarandet.

Av 12 kap. 1 § LOU framgar att en upphandlande myndighet ska anta an-
tingen det anbud som &r det ekonomiskt mest fordelaktiga fér den upp-
handlande myndigheten, eller det anbud som innehaller det lagsta priset.
Vidare framgar att det i annonsen om upphandlingen eller i forfragnings-
underlaget ska anges vilken grund for tilldelning av kontraktet som kom-
mer att tilldmpas. Om den upphandlande myndigheten valjer att tillampa
tilldelningsgrunden det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet ska myndig-
heten, enligt 12 kap. 2 § LOU, ange utvarderingskriteriernas viktning eller

prioritetsordning.

Mot bakgrund av att SLL i upphandlingen har faststallt olika dosration for
olika lakemedel anser forvaltningsratten att grunden for tilldelning kommer
att utgoras av en kombination av det offererade lakemedlets pris samt den
uppskattade verkningsgraden av lakemedlet. Eftersom tilldelningsgrund i
upphandlingen darmed inte enbart kommer att utgoras av priset for ett of-
fererat lakemedel, anser forvaltningsratten att SLL ratteligen borde ha an-
gett att tilldelningsgrunden &r det ekonomiskt mest fordelaktiga. SLL har
darmed, genom att ange att tilldelningsgrunden ar lagsta pris, agerat strid
mot 12 kap. 1 § LOU. For att det ska finnas grund for ingripande med stod
av LOU é&r det dock inte tillrackligt att en upphandlande myndighet har
brutit mot ndgon bestammelse i LOU, utan det kravs ocksa att det s.k. ska-
derekvisitet i 16 kap. 6 § LOU é&r uppfyllt.

Hogsta forvaltningsdomstolen har betréffande skaderekvisitet uttalat bl.a.
foljande (HFD 2013 ref. 53). For att grund for domstols ingripande mot
upphandlingen ska foreligga ar det inte tillrackligt att sokanden anser sig
ha lidit eller kunna komma att lida skada, utan sokanden ska visa att han

har lidit eller kan komma att lida skada av den eller de brister som patalats.
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Av anbudsinbjudan framgar, enligt forvaltningsrattens mening, pa ett tyd-
ligt satt hur utvarderingen av inkomna anbud kommer att ske. Det framgar
vidare att det som avgor vilken rangordning ett anbud far ar offererat 14-
kemedels pris samt lakemedlets uppskattade verkningsgrad (dosratio). For-
valtningsratten finner darfor att det i upphandlingen inte kan anses ha fore-
legat nagon risk for missforstand, varken betraffande vilka utvarderingskri-
terier SLL avser att tillampa vid utvérderingen eller hur viktningen kom-
mer att ga till, trots att tilldelningsgrunden blivit felaktigt benamnd. Mot
bakgrund h&rav anser forvaltningsratten att Ipsen inte kan anses ha lidit
eller komma att lida skada till foljd av att SLL inte angett att tilldelnings-
grunden &r ’det ekonomiskt mest fordelaktiga”. Det foreligger darfor inte
grund for ingripande enligt LOU med anledning av vad Ipsen anfort i

denna del.

Tillampat dosratio

Av anbudsinbjudan framgar att de inkomna anbuden kommer att rangord-
nas enligt lagsta jamforelsepris och att jamforelsepris tas fram med hjélp
av dosratio och anbudspris. Vidare framgar att SLL har beslutat att till-
lampa olika dosratio beroende pa vilket lakemedel som offereras. Dosratio
vid berdkningen av anbudspris kommer for de tre lakemedel pa marknaden
som beddms uppfylla kraven i upphandlingen, Botox, Dysport och Xe-
omin, vara 1:3:1. Ipsen anser att det dosratio som faststéllts i upphandling-
en ar felaktigt och gor géllande att korrekt dosratio borde vara 1:2
(Botox:Dysport). Enligt Ipsen leder det faststdllda dosratiot till att konkur-
rensen snedvrids i upphandlingen och att likabehandlingsprincipen i 1 kap.
9 § LOU tréds for nar.

Av praxis fran EU-domstolen framgar att en upphandlande myndighet vid
valet av det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet far vélja de kriterier

som den @amnar tillampa, pa villkor att dessa syftar till att mojliggora att det
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ekonomiskt mest férdelaktiga anbudet faststalls, och att de inte medfor att

den upphandlande myndigheten ges en obegrénsad valfrihet nar den tillde-

lar en anbudsgivare ett kontrakt. Tillampningen av kriterierna ska ske med

iakttagande av saval forfarandereglerna som de grundlaggande principer

som féljer av unionsratten (C-448/01 p. 37-38).

En upphandlande myndighet har saledes en stor frihet att sjalv vélja vilka
utvarderingskriterier som den upphandlande myndigheten vill tilldmpa i en
upphandling. Ingripande med stod av LOU kan endast ske om valet star i
strid med de grundl&dggande principerna i 1 kap. 9 8 LOU. Enligt forvalt-
ningsrattens mening maste en upphandlande myndighet aven tillerkéannas
stor frihet att vélja vilken viktning myndigheten vill ge valda utvérderings-
kriterier. Om viktningen av utvarderingskriterierna gor att upphandlingen
pa ett otillborligt sétt styrs mot en viss leverantor eller viss produkt kan det
dock finnas skal for ingripande enligt LOU.

SLL har angett att det i upphandlingen faststallda dosratiot har beslutats i
samrad med egna specialister pa omradet utifran saval tillganglig doku-
mentation som beprévad erfarenhet inom sjukvard inom SLL. Forvalt-
ningsratten finner att det i malet inte framkommit annat an att faststallt
dosratio syftat till att ta fram det mest fordelaktiga anbudet. Enligt vad som
framkommit i malet har ett flertal studier genomforts for att berakna vilken
effekt lakemedlet Dysport har i jamforelse med ldkemedlet Botox. Ipsen
har aberopat ett flertal studier som talar for att ett lagre dosratio kan tillam-
pas for Dysport &n det som SLL valt att tillampa i upphandlingen. Forvalt-
ningsratten anser trots detta, mot bakgrund av vad SLL har anfort om att
det finns studier som visar variation i dosratio mellan 1:1 och 1:6 i forhal-
landet Botox:Dysport, att det dosratio som faststallts i upphandlingen inte
kan anses felaktigt. Det forhallandet att andra dosration anvénts i andra
lakemedelsupphandlingar, som genomforts av andra landsting, forandrar

inte denna beddémning. Forvaltningsratten anser darfor att det valda dos-
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ratiot inte pa ett otillborligt satt styr mot en viss leverantdr eller viss pro-

dukt. SLL kan darmed inte anses ha agerat i strid med nagon av de grund-

laggande principerna i 1 kap. 9 § LOU genom det séatt som myndigheten

faststéllt dosratio i upphandlingen. Skél for ingripande enligt LOU med

anledning av vad Ipsen anfort i denna del saknas darfor.

Avsteg fran rangordningen

Av anbudsinbjudans punkt 1.18 framgar att avsteg fran rangordningen kan
goras, for att identifiera det lampligaste lakemedlet for behandlingen, da
lakaren i samrad med patienten beaktar nedanstaende patientspecifika fak-
torer:

- pabdrjad langtidsbehandling
- behandlingslogistik
- behandlande lakares erfarenhet med hénsyn till patientsakerheten.

Ipsen menar det inte &r visat att det skulle vara forenat med patagliga
nackdelar eller sarskilda svarigheter att avropa fran faststalld rangordning
vad géller de tva sistndmnda situationerna (”’behandlingslogistik™ och “’be-
handlande l&kares erfarenhet med hénsyn till patientsékerhet”) och att
dessa undantag inte &r forenliga med de upphandlingsrattsliga principerna
om likabehandling och transparens. Genom att forfragningsunderlaget
medger att rangordningslistan far frangas i dessa fall menar Ipsen att de
leverantdrer inom SLL som tillhandahaller lakemedel med storst forsalj-

ningsvolym ges en otillborlig fordel i upphandlingen.

| forarbetena till LOU uttalas bl.a. féljande betraffande mojligheten att i
vissa fall franga faststalld rangordning (prop. 2006/07:128 s. 175 f.).

En sarskild svarighet uppkommer om den upphandlande myndigheten inte
helt pa egen hand kan formulera sitt behov. Detta géller t.ex. i det fall en
patient eller en annan vard- eller omsorgstagare genom mojlighet att pa-
verka valet av leverantor kan utdva inflytande pa de tjanster eller varor
som myndigheten ska tillhandahalla. En upphandlande myndighet maste
foljaktligen under vissa forutsattningar ha mojlighet att franga den i avtalet
fastlagda rangordningen. For att den upphandlande myndigheten ska kunna
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gora en sadan avvikelse maste mojligheten dartill framga av forfragnings-
underlaget och utgdra en del av ramavtalets innehall.

Det anforda innebar, enligt regeringens mening, inte att det ar motiverat att
avsta fran att krava att ramavtal ska innehalla en fastlagd rangordning. I de
fall detta inte ar mojligt eller ar forenat med patagliga nackdelar bor dock
avtalet innehalla andra grunder for i vilken ordning leverantéren ska ha
mojlighet att leverera. Dessa grunder maste tillgodose kraven pa icke-
diskriminering osv. (---) For att den upphandlande myndigheten ska kunna
franga den i ramavtalet faststallda ordningen mellan leverantérerna bor
sarskilda skl foreligga med hansyn till foremalet for upphandlingen; t.ex.
att det ar frdga om upphandling av produkter vars priser ofta andras eller
om en javssituation foreligger. Det bor framga av ramavtalet att sarskilda
skal av sadant slag som nu namnts kan komma att aberopas.

Forvaltningsratten bedémer att det vid avrop av lakemedel kan finnas be-
hov av att ta hansyn till patientspecifika faktorer. Med hénsyn hartill anser
forvaltningsratten att det i den aktuella upphandlingen i vissa situationer
bor finnas majlighet att medge undantag fran den faststéllda rangordning-
en. Forvaltningsratten uppfattar att syftet med de undantag som angetts i
anbudsinbjudans punkt 1.18 &r att en behandlande lékare ska kunna ta fram
det lampligaste lakemedlet for en patient. Enligt forvaltningsrattens me-
ning har SLL visat att det skulle kunna innebéra patagliga nackdelar for
patient och behandlande lakare om undantag fran rangordningen inte kan
ske med hansyn till behandlingslogistik samt lakarens erfarenhet med han-
syn till patientsakerhet. Mot bakgrund av de svar pa fragor som SLL lam-
nat i upphandlingen avseende nar de aktuella undantagen fran rangord-
ningen far tillampas anser forvaltningsratten att skélen for avsteg inte kan
anses ha utformats i strid med transparensprincipen. Vad som angetts i
anbudsinbjudan om mdjlighet till avsteg fran rangordningen med hansyn
till behandlingslogistik och l&karens erfarenhet med hansyn till patientsa-
kerhet utgor darfor, enligt forvaltningsrattens mening, inte skal for ingri-
pande enligt LOU.
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Sammanfattning
Forvaltningsrétten anser sammanfattningsvis att inte finns grund for ingri-
pande med stdd av LOU med anledning av vad Ipsen anfort. Ipsens anso-

kan ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan dverklagas. Information om hur man 6verklagar finns
i bilaga 1 (DV 3109/1 A LOU).

Ulrika Melin

Ra&dman

Carina Westin har varit foredragande.



DV 3109/1A LOU * 2013-06 * Producerat av Domstolsverket

g@; SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga férvaltningsrittens beslut
ska skriva till Kammarritten i Stockholm.
Skrivelsen ska dock skickas eller 1imnas till
forvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag da klaganden fick del av beslutet. Om
beslutet har meddelats vid en muntlig
férhandling, eller det vid en sddan férhandling
har angetts nir beslutet kommer att meddelas,
ska dock 6verklagandet ha kommit in inom tre
veckor fran den dag domstolens beslut
meddelades. Tiden £6r &verklagandet f6r
offentlig part riknas fran den dag beslutet
meddelades.

Om sista dagen f6r 6verklagandet infaller pd
l6rdag, sondag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyarsafton ricker det att skrivelsen
kommer in ndsta vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar
provningstillstind om

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

2. det inte utan att sidant tillstind
meddelas gir att bedéma riktigheten av
det slut som forvaltningsritten har
kommit till,

3. det dr av vikt f6r ledning av
rittstillimpningen att Gverklagandet
provas av hogre ritt, eller

4. det annars finns synnerliga skal att préva
6verklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas star
forvaltningsrittens beslut fast. Det dr ddrfor
viktigt att det klart och tydligt framgar av
overklagandet till kammarritten varfér man
anser att provningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med odverklagande ska innehalla

1. Klagandens person-/organisationsnummer,
postadress, e-postadress och telefonnummer
till bostaden och mobiltelefon. Adress och
telefonnummer till klagandens arbetsplats
ska ocksd anges samt eventuell annan adress
dir klaganden kan nas for delgivning. Om
dessa uppgifter har limnats tidigare i malet —
och om de fortfarande dr aktuella — behéver
de inte uppges igen. Om klaganden anlitar
ombud, ska ombudets namn, postadress, e-
postadress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges. Om ndgon
person- eller adressuppgift dndras, ska
dndringen utan dr6jsmél anmalas till
kammarritten.

2. den dom/beslut som 6verklagas med
uppgift om forvaltningsrittens namn,
mélnummer samt dagen f6r beslutet,

3. de skil som klaganden anger till st6d £6r en
begiran om prévningstillstind,

4. den dndring av forvaltningsrittens
dom/beslut som klaganden vill fa till stind,

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

Adressen till férvaltningsritten framgir av
domen/beslutet.

I mal om 6verprévning enligt lagen (2007:1091)
om offentlig upphandling eller lagen (2007:1092)
om upphandling inom omridena vatten, energi,
transporter och posttjdnster fir avtal slutas innan
tiden f6r 6verklagande av rittens dom eller
beslut har 16pt ut. I de flesta fall far avtal slutas
nir tio dagar har gatt fran det att ritten avgjort
malet eller upphavt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall fir avtal slutas omedelbart. Ett
overklagande av rittens avgorande far inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns 1 16 kapitlet i de ovan angivna
lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hur man
overklagar kan Ni vinda Er till
torvaltningsritten.

www.domstol.se



