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YRKANDEN M.M.

Region Skane genomfér upphandling av “Lékemedel substansen Botuli-
numtoxin typ A”, dnr 1000239. Upphandlingen genomfors enligt reglerna
om ppet forfarande i LOU. I upphandlingen har tre leverantérer inkommit
med anbud: Allergan Norden AB (Botox), Desitin Pharma AB (Xeomin) -
och Institut Produits Synthése (IPSEN) AB (Dysport). Region Skane har i
tilldelningsbeslut den 12 maj 2010 beslutat att teckna ramavtal med samtli-
ga anbudsgivare med rekommendationen att Xeomin, som erhallit det lags-
ta jamforelsetalet, anvinds vid indikationen “cervikal dystoni” som upp-
skattas st& for cirka 50 % av forbrukningen av Botulinumtoxin. Vid val av
behandling for andra indikationer anges i tilldelningsbeslutet att avrop
kommer att ske utifrdn den medicinska professionens bedémning av pati-
entens behov i m&tet med patienten enligt angivelse i forfrigningsunderla-

get.

Institut Produits Synthése (IPSEN) AB, nedan IPSEN, begér 6verprovning av

upphandlingen och yrkar att den ska gbras om.

Region Skéne bestrider bifall till anstkan.

Forvaltningsritten har genom interimistiskt beslut den 21 maj 2010 forordnat
att Region Skéne inte fir avsluta den aktuella upphandlingen innan annat be-
slutas.

DOMSKAL

Tillimpliga bestimmelser

En upphandlande myndighet ska enligt 1 kap. 9 § LOU behandla leverantdrer

pa ett likvardigt och icke-diskriminerande sitt samt genomfora upphandlingar
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p4 ett 6ppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om Omsesidigt

erkidnnande och proportionalitet iakttas.

Av 16 kap. 1 och 2 §§ LOU framgér att forvaltningsrétten kan prova om en
upphandlande myndighet har brutit mot nigon bestémmelse i lagen och, pa
talan av en leverantdr som lidit eller kan komma att lida skada, besluta att en
upphandling ska géras om eller far avslutas forst sedan réttelse gjorts. Dérvid
giller att forvaltningsrétten i princip endast provar de sérskilt angivna fragor

som s6kanden tar upp.

Parternas argumentation
IPSEN:

Region Skane har, genom att anvénda sig av en utvérderingsmodell som inte
4r agnad att identifiera det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet, brutit mot
bl.a. den grundisiggande principen om likabehandling och ddrmed &ven mot

1 kap. 9 § LOU. I utvirderingsmodellen berdknas kriteriet Pris som priset for
en forpackningsenhet Botox 100E, Dysport S00E och Xeomin 100E. Skélet
for detta uppges vara att dessa forpackningar ligger nirmast initial behand-
lingsdos for respektive ldkemedel. Denna utgangspunkt leder emellertid till att
prisjamforelsen mellan de olika lakemedlen blir missvisande. For att berak-
ningen av anbudens pris ska vara réttvisande maste priset fér en dos Dysport
jamforas med priset fr en dos Botox och priset for en dos Xeomin. Endast pa
detta sitt kommer jamforelsen att ha ett samband med den faktiska behand-
lingskostnaden och ddrmed vara gnad att identifiera det ekonomiskt mest
fordelaktiga anbudet i upphandlingen. Av produktresumén f6r Botox foljer att
en dos Botox #r cirka 240E. Av produktresumén for Xeomin kan antas att en
dos Xeomin &r cirka 200E. I Dysports produktresumé anges att den rekom-
menderade initiala dosen avseende aktuell indikation &r S00E. Detta innebér

att dosforhallandet mellan Botox/Xeomin och Dysport &r cirka 1:2-2,5. Detta
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dosfsrhallande har anvénts av andra landsting vid upphandling av Botulinum-
toxin. Linsritten i Kronobergs ldn har i mal nr 1464-08 konstaterat att “Enligt
klinisk erfarenhet kan 500 enheter Dysport jamforas med 200-250 enheter
Botox”. I ljuset av det ovanstiende kan en férpackning Botox 100E eller Xe-
omin 100E omdjligt anses vara tillrdcklig for en genomsnittlig dos av respek-
tive likemedel. En.genomsnittlig dos for behandling av en patient med Botox
eller Xeomin #r cirka 200-250E. Tvé forpackningar kommer darfor att behdva
Sppnas for att behandla en patient. Prisjamforelsen blir i realiteten en jamfo-
relse mellan en dos Dysport och en halv dos Botox respektive Xeomin. Utvér-
deringskriteriet medfor att priset f6r 500E Dysport, som &r tillrackligt for en
genomsnittlig behandling av patienten, felaktigt jaimfors med priserna for
100E Botox respektive Xeomin som inte dr tillrickligt. 100E Botox eller Xe-
omin #r, till skillnad fran 500E Dysport, inte tillréckligt for en inledande be-
handlingsdos. Nagot bérande skl till varfor initial behandlingsdos skulle mo-
tivera utvirdering av pris utifrdn forpackningsstorlek har Region Skane inte

formatt prestera.

En upphandlande myndighets rétt att vélja ut vilka utvérderingskriterier man
vill ligga till grund for tilldelningen giller endast under forutséttning att ut-
vérderingskriterierna &r dgnade att faststélla vilket anbud som &r det ekono-
miskt mest fordelaktiga. Av EU-praxis foljer vidare att utvarderingskriterier

ska ha ett samband med féremalet for upphandlingen.

Vald metod innebir i praktiken att om en viss anbudsgivare valt att erbjuda en
forpackning med 50E eller till och med 10E sé ska priset jamforas med priset
fo6r en annan anbudsgivares storre forpackning, innehéllande t.ex. 500E. Me-
toden #r uppenbarligen dgnad att ge fordelar 4t de leverantérer som har smé
forpackningar i sitt sortiment i forhallande till leverantérer som erbjuder storre

forpackningsstorlekar.
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Av upphandlingsrapporten framgér att anbudsgivarnas offererade pris i prak-
tiken varit ensamt avgdrande for vilket anbud som &r att anse som det ekono-
miskt mest fordelaktiga i upphandlingen. Vid en jamforelse mellan anbuden
med utgdngspunkt i det korrekta dosforhallandet framgér att Dysport har lagst
faktisk behandlingskostnad, alldeles oavsett om S00E Dysport jamfors med

200E eller 250E Xeomin respektive Botox.

Den i tilldelningsbeslutet angivna rekommendationen medfor att en betydande
del av avropen fran ramavtalet kan véntas komma att ske frén anbudsgivaren
Desitin. Som en f5]jd av att Region Skéne har brustit i sina forpliktelser enligt
LOU har IPSEN lidit eller i vart fall riskerat att lida skada genom att bolagets

lakemedel Dysport inte rekommenderas f6r indikationen cervikal dystoni.

Region Skéne:

Utvérderingskriteriet Pris utvirderas, sasom framgér av forfrdgningsunderla-
get, utifrén det pris per forpackningsenhet som offereras. Som framgér av for-
frigningsunderlaget utvérderas endast vissa forpackningsstorlekar (Botox
100E, Dysport 500E och Xeomin 100E). Dessa forpackningsenheter har efter
samrad med experter inom neurologi, genomgéng av data frén litteratur om
Botulinumtoxin samt beaktande av klinisk erfarenhet inom omradet bedémts
vara de forpackningsenheter som ligger nirmast initial behandlingsdos. Initial
behandlingsdos ges till patienten i syfte att finna korrekt dosering foér den se-
nare behandlingen. IPSEN har inte ifragasatt att nimnda forpackningsenheter
ir de som ligger nirmast initial behandlingsdos. Anledningen till att pris per
forpackningsenhet valts som utvérderingskriterium &r att for att behandla en
patient med initial behandlingsdos maste, oavsett vilket av de aktuella prepa-
raten som anvinds, en forpackningsenhet 6ppnas. Det innehéll som inte kan
anvindas till den aktuella patienten destrueras. Region Skéane tvingas dérfor
att betala for hela férpackningen trots att endast en del av innehéllet de facto

anvinds. Detta innebér att den totala kostnaden for att behandla en viss patient
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till stérsta delen kommer att avgras utifran vad forpackningsenheten kostar
och inte priset per lakemedelsenhet (E). Mot bakgrund hérav kan konstateras
att det valda utvirderingskriteriet (pris per férpackningsenhet) har ett samband

med vad som upphandlas.

Den Av IPSEN foreslagna utvarderingsmodellen skiljer sig endast marginellt
fran den modell som tillimpats. Pa vilket sétt en utvérdering utifran genom-
snittlig behandlingsdos battre skulle uppfylla likabehandlingsprincipen dn den

utvirderingsmodell som tilldimpats har inte redogjorts for.

IPSEN hévdar att utvdrderingsmodellen gynnar leverant6rer som erbjuder sma
forpackningar. Det scenario som IPSEN beskriver kan inte bli aktuellt efter-
som det av forfragningsunderlaget framgar vilka forpackningsstorlekar som
ska utvdrderas. Region Skane har inte uttalat sig om vad som utgdr genom-
snittlig behandlingsdos och kan inte vitsorda nagon storlek pa sddan dos.
IPSEN har inte i sina berékningar beaktat kostnad for brutna forpackningar i
den reella behandlingskostnaden. Det av IPSEN foreslagna utvarderingskrite-
riet lyckas inte pavisa vilket likemedel som har den reellt 14gsta behandlings-
kostnaden. Det &r inte vilket anbud som é&r billigast som ska utvarderas, utan

vilket anbud som &r ekonomiskt mest fordelaktigt.

Det kan konstateras att de valda utvirderingskriterierna ar férenliga med lika-
behandlingsprincipen och de andra rittsprinciper som géller vid upphandling
och har ett tydligt samband med vad som upphandlas. Den omsténdigheten att
ett alternativt utvérderingskriterium, pris per genomsnittlig behandlingsdos,
kunde ha anvénts medfor inte att det anvénda utvarderingskriteriet strider mot
LOU. Modellen har dven tillampats pa ett objektivt sétt och i enlighet med

tillimpliga réttsprinciper.



Sida 7
FORVALTNINGSRATTEN DOM 8288-10E

I MALMO N7
Avdelning 1 2010 07 16

Forvaltningsrittens bedomning

IPSEN gor i forvaltningsritten géllande att Region Skéane har brutit mot LOU
genom att anvinda sig av en utvérderingsmodell som inte &r dgnad att identi-
fiera det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet. Bolagets kritik géller utvérde-

ringskriteriet Pris. .

En upphandlande myndighet far sjélv vélja vilka utvérderingskriterier som
ska tillampas forutsatt att dessa har ett samband med kontraktsféremalet, inte
ger myndigheten en obegrénsad valfrihet, uttryckligen framgér av forfrag-
ningsunderlaget och &r forenliga med alla grundldggande principer som géll-
er f6r upphandlingsprocessen. En utvirderingsmodell ska vara sa utformad
att den &r dgnad att leda till ett rittvisande resultat, det vill séiga att det anbud

som #r ekonomiskt mest férdelaktigt antas.

Region Skane har valt att utvérdera priset utifran i férfragningsunderlaget an-
givna forpackningsstorlekar, vilka har bedomts vara de som ligger nidrmast
méngden for initial behandlingsdos vid indikationen cervikal dystoni. Region
Skanes ¢verviganden for att vilja att utvérdera kriteriet Pris pa detta sitt
framgar bl.a. av forfragningsunderlaget punkten B.3.3 Utvdrdering av anbud

vari bl.a. anges f6ljande.

Utvérdering av botulinumtoxin kommer Upphandlande myndighet att utvirde-
ra enligt foljande:
1. Pris

2. Farmaceutisk dndamalsenlighet

Utvirderingen kommer att ske enligt foljande utvarderingsmetod:
Utvérderingsmoment 1 utvérderas enligt féljande:

Priset beréiknas som priset for en forpackningsenhet Botox 100E, Dysport
500E och Xeomin 100E.

Om flera varunummer per produkt offereras kommer det ldgsta pris per for-
packningsenhet att anvindas i jamforelsen.
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Utvérderingen av inkomna anbud baseras pé indikationen cervikal dystoni
som utgdr en av de storsta indikationerna inom neurologi {6r anvéndning av
botulinumtoxin hos Upphandlande myndighet. Efter genomgéang av tillginglig
dokumentation inklusive FASS har Upphandlande myndighet kommit fram
till att det 4r mest dindamalsenligt med en upphandling som baseras pa den
forpackningsstorlek som ligger nérmast initial behandlingsdos. For ndgra av
de i Sverige registrerade preparaten &r dosjamforelserna inte entydiga nér det
giller underhéllsbehandling. Ofta behovs doser som innebér att en f6rpack-
ning till méste brytas. Har finns inga data som tillater en enkel jamforelse av
for patienten optimal méngd l&kemedel mellan de olika preparaten.

IPSEN anser att Region Skéne borde ha valt ett annat sétt att utvirdera kriteri-
et Pris for att kunna identifiera det ekonomiskt mest férdelaktiga anbudet.
Vad IPSEN anfort och &dberopat visar dock enligt forvaltningsréttens mening
inte att den metod som Region Skéane valt for att utvérdera kriteriet Pris leder
till att prisjamforelsen mellan de olika ldkemedlen blir missvisande pé sétt
som gor att utvirderingsmodellen darfor inte kan anses vara égnad att leda till
ett riattvisande resultat, dvs. att det for Region Skane ekonomiskt mest fordel-

aktiga anbudet antas.

Forvaltningsrétten finner mot bakgrund av det anforda att IPSEN inte har
férmétt visa att Region Skéne i det aktuella upphandlingsforfarandet har
brutit mot bestimmelserna i LOU eller de principer som bér upp lagen pa
ett sidant sitt att bolaget har lidit eller riskerat att lida skada. Grund for
ingripande mot upphandlingen foreligger ddrmed inte. IPSEN:s anstkan

ska séledes avslas.

Rittens interimistiska beslut fran den 21 maj 2010 upphor dérmed att gélla.
Ritten erinrar om att nér ett upphandlingskontrakt har tecknats kan ett
dverklagande av denna dom inte provas efter det att tio dagar gétt frén do-
mens meddelandedag, om inte kammarréitten dessfoérinnan fattar ett interi-
mistiskt beslut om att upphandlingen inte far avslutas. Detta géller dven om

domen o6verklagas inom den anvisade tiden tre veckor.
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SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningsrittens be-
slut ska skriva dll Kammarritten“i G6teborg.
Skrivelsen ska dock skickas eller ldmnas
till férvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till frvalt-
ningsritten inom tre veckor fran den dag da
klaganden fick del av beslutet. Tiden f6r 6ver-
klagandet for offentligpart riknas emellertid
frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pa
16rdag, séndag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyirsafton ricker det att skrivel-
sen kommer in nista vardag,

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp 1
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar prévningstll-
stind om det dr av vikt f6r ledning av rttstil-
lampningen att dverklagandet provas, anled-
ning férekommer till dndring 1 det slat vartill
forvaltningsritten kommit eller det annars
finns synnerliga skl att préva Gverklagandet.

Om prévningstillstind inte meddelas star for-
valtningsrittens beslut fast. Det dr ddrfor vik-
tigt att det klart och tydligt framgér av 6verkla-
gandet till kammarritten varfor man anser att
provaingstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med overklagande ska innehalla

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

2. det beslut som 6éverklagas med uppgift om
forvaltningsrittens namn, milnummer
samt dagen f6r beslutet,

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

4. den dndring av f6rvaltningsrittens beslut
som klaganden vill 4 dll stind,

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

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

www.domstol.se



