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YRKANDEN M.M.

Landstinget i Kalmar l4n och Landstinget i Ostergttlands ldn (landstingen)

genomfor en upphandling av rekvisitionslikemedel.

Astellas Pharma AB (Astellas) anséker nu om éverprovning av upphand-
lingen samt yrkar att denna ska goras om sdvitt avser den del som omfattar
lakemedlen JO2AX04 (caspofungin) och JO2AX06 (anidulafungin). Astel-
las anfér bl.a. foljande. Landstingens upphandling har skett i strid med 1
kap. 9 § LOU och 6 kap. 4 § LOU genom att de upphandlat ldkemedel med
hénvisning till aktiv substans utan att tillata att likvirdiga medel offereras.
Av praxis framgar att upphandling av ldkemedel pd substansniva endast far
ske om ett likemedels funktionalitet inte kan preciseras tillrickligt tydligt
pé annat sétt. Upphandlingen i forevarande mél hinvisar till aktiv substans
vilket #r liktydligt med en hanvisning till visst varumérke. I enlighet med 6
kap. 4 § LOU skulle dirfor hanvisningen ha foljts at av “eller likvérdigt”.
Genom utformningen av forfragningsunderlaget har sdledes Astellas hind-
rats fran att offerera likemedlet J02AX05 (micafungin) och detta har med-
fort att man lidit eller kan komma att lida skada. — JO2AX0S5 ar likvérdigt
de efterfragade likemedlen JO2AX04 och JO2AXO06. I relevanta behand-
lingsrekommendationer for invasiva svampinfektioner dr echinocandiner
forstahandslikemedel och J02AX04, J02AX06 samt JO2AX05 ndmns da
sdrskilt. Vid en jimforelse av de tre produkternas produktresumé framgar
att JO2AXOS5 riktar sig till samma aldersgrupp samt innehar samma verk-
ningsmekanism som de andra tvd echinaocandinerna. De skillnader som
enligt denna jimforelse kan ses 4r sddana som innebér att J02AX05 kan
anvindas inom ett bredare omrade, bade vad giller dldersgrupp och symp-
tom. Dirtill har samtliga tre ldkemedel samma beredningsform. J02AX05
har varit ett godként likemedel i Japan sedan 2002, USA sedan 2005 och
inom EU sedan 2008.
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Landstingen anser att ansékan om Sverprévning ska avslds och anfor bl.a.
foljande. De har inget eller ytterst litet behov av likemedlet JO2AXO035, var-
for denna inte har ingtt i aktuell upphandling. 6 kap. 4 § LOU torde inte
vara tillimplig i férevarande fall d hanvisning till ATC-kod (JO2AX04
och J02AX06) inte 4r en "teknisk specifikation”. En hinvisning till ATC-
kod 4r saledes i enlighet med géllande rétt. Det finns flera leverantérer som
kan leverera J02AX04 och JO2AX06 vilket innebér att det inte finns nagot
handelshinder da konkurrens finns. — Astellas produkt har inte samma me-
dicinska effekt som de upphandlade likemedlen varfor denna inte kan ses
som likvirdig. Biverkningarna som foljer av anvéndningen av JO2AX05
skiljer sig at och JO2AXO05 &r enligt Likemedelsverkets rekommendationer
ett sistahandsval. Landstingen har att beakta den medicinska vetenskap och
kunskap som ir tillginglig pa omréadet och i forekommande fall har man
noga beaktat bl.a. Likemedelsverkets rekommendation och de potentiella
risker som déri lyfts fram. Landstingen har &ven beaktat den likemedelsin-
formation som &terfinns i FASS. Varken J02AX04 eller J02AX06 har i
dagsliget liknande begrinsade rekommendationer som J02AX05 och
JO2AXO05 faller dérfor inte in under vad som efterfragats i upphandlingen.

SKALEN FOR AVGORANDET

Enligt 16 kap. 4 § LOU fér allmén forvaltningsdomstol efter ansékan av en
leverantdr som anser sig ha lidit eller kunna komma att lida skada Gver-

préva en upphandling.

Av 16 kap. 6 § LOU framgér att rétten ska besluta att upphandlingen ska
goras om eller att den far avslutas forst sedan rittelse har gjorts om den
upphandlande myndigheten har brutit mot de grundldggande principerna i

1 kap. 9 § eller ndgon annan bestdimmelse i denna lag och detta har medfort

att leverantoren har lidit eller kan komma att lida skada.
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Av principerna om transparens och likabehandling i 1 kap. 9 § LOU filjer
att den upphandlande myndighetens krav ska anges pa ett sétt som gor att
varje leverantr med utgangspunkt i férfragningsunderlaget kan skapa sig
en bild av mojligheterna att limna ett konkurrenskraftigt anbud. Hoga krav
bor stéllas pa noggrannhet, tydlighet och transparens i alla delar av ett for-
fragningsunderlag, &ven om mindre brister och oklarheter far godtas (jfr

Hogsta forvaltningsdomstolens avgérande i RA 2002 ref. 50).

Av 6 kap. 4 § LOU framgdr att de tekniska specifikationerna inte fér inne-
hélla uppgifter om ursprung, tillverkning eller sirskilt framstéllningssatt
eller hénvisningar till varumirke, patent, typ, ursprung eller tillverkning,
om detta leder till att vissa foretag gynnas eller missgynnas. Sadana upp-
gifter och hénvisningar fir dock forekomma i specifikationerna, om det
annars inte &r mdjligt att beskriva foremalet for upphandlingen tillrdckligt
preciserat och begripligt. En sadan uppgift eller hinvisning ska foljas av

orden "eller likvérdigt".

Forvaltningsritten gor foljande bedémning.

Nér landstingen specificerat likemedlen J02AX04 och J02AX06 i forfrag-

ningsunderlaget skulle denna specificering varit 4tfoljd av “eller likvir-

digt”. D4 landstingens specificering inte atf6ljts av “eller likvérdigt” far de |

anses ha brutit mot bestimmelserna i 6 kap. 4 § LOU (jfr Kammarritten i

Stockholms dom den 28 november 2006 i mal 6163-06).

Frégan i malet blir ddrmed om Astellas kan anses ha lidit skada genom att

landstingen inte angivit eller likvérdigt” i forfragningsunderlaget.

For att Astellas ska anses ha lidit skada fodras att deras produkt J02AX05
dr att betrakta som likvirdig de efterfrigade produkterna J02AX04 och
J02AXO06. Av utredningen i malet framgar att J02AX04 och JO2AX06 &r
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tvd ladkemedel som anvinds for att behandla infektioner som uppkommit pa
grund av svampceller. Det 4r i malet ostridigt att JO2AX05 har samma an-
vindningsomride som bade J02AX04 och JO2AX06. Det framgar dock av.
utredningen att det finns vissa medicinska effekter som atskiljer JO2AX05
frén JO2AX04 och J02AX06. Lakemedelsverket rekommenderar att
J02AX05 endast anvinds efter en noggrann nytta-riskvérdering da andra
svampmedel — d.v.s. JO2AX04 och JO2AX06 — inte anses tillimpliga pa -
grund av till exempel forvintad eller pavisad resistens, njurinsufficiens
eller interaktionsrisk med andra likemedel. FASS anger att man vid an-
vindning av J02AX05 bor beakta den potentiella risken for att utveckla
levertumorer och anser dérfor att JO2AXO05 endast ska anvindas om andra

antimykotika inte &r lampliga.

Forvaltningsritten konstaterar forvisso att anvindningsomradet for
JO2AXO05 4r detsamma som for J02AX04 och JO2AX06. I forevarande fall
bér dock dven andra aspekter vigas in vid beddmningen av 1dkemedels
likvirdhet. Eventuella biverkningar vid anvéndningen av JO02AXO0S5 skiljer
sig 4t i jimforelse med anvindning av JO02AX04 och JO2AX06. Dirtill re-
kommenderas anvindningen av JO2AXO05 endast i fall d4 andra svampme-
del inte anses limpliga. Mot denna bakgrund anser forvaltningsrétten att
J02AXO05 inte kan anses vara en likvirdig produkt till JO2AX04 och
J02AX06. Astellas kan vid sddana forhallanden inte anses ha lidit skada pa
grund av att man inte fatt mdjlighet att offerera lakemedlet JO2AXO0S till
landstingen. Vad Astellas anfort i malet foranleder ingen annan bedém-

ning. Ans6kan om Sverprovning ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 1 (DV 3109/1D-LOU)
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SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga férvaltningstittens
beslut ska skriva till Kammarritten i
Joénkoping, Skrivelsen ska dock skickas
eller limnas till férvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag d4 klaganden fick del av beslutet. Tiden
for verklagandet for offentligpart riknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen f6r 6vetklagandet infaller pi
16rdag, sondag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyirsafton
ricker det att skrivelsen kommer in nésta
vardag.

Fér att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstand
meddelas. Kammatritten limnar
provningstillstind om det dr av vikt for
ledning av rittstillimpningen att
6verklagandet prévas, anledning
térekommer till dndring i det slut vartill
forvaltningsritten kommit eller det annars

finns synnerliga skal att prova 6verklagandet.

Om prévningstillstind inte meddelas star
forvaltningsrittens beslut fast. Det dr ddrfor
viktigt att det klart och tydligt framgir av
Gverklagandet till kammatritten varfér man
anser att provningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande ska
innehalla

1. den klagandes namn, personnummer,
yrke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nds fér delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts i malet.
Om nigon person- eller adressuppgift
andras 4r det viktigt att anmilan snarast
gors till kammatritten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift

3. om fotvaltningsrittens namn,
mélnummer samt dagen for beslutet,

4. de skil som klaganden anger till stod for

begiran om prévningstillstind,

5. den dndring av f6rvaltningstittens beslut
som klaganden vill f3 till stdnd,

6. de bevis som klaganden vill 4beropa och
vad han/hon vill styrka med varje
sdrskilt bevis.

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

Om négon person- eller adressuppgift
dndras, ska Ni utan dt6jsmal anmila
dndringen till kammarritten.

I mal om éverprovning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transpottet och
posttjinster far avtal stutas innan tiden for
6verklagande av rittens dom eller beslut har
16pt ut. I de flesta fall fir avtal slutas nir tio
dagar har gitt frdn det att ritten avgjort
malet eller upphivt ett interimistiskt beshut. T
vissa fall fir avtal slutas omedelbatt. Ett
6verklagande av rittens avgétande far inte
pr6vas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan
angivha lagarna,

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

DV 3109/1D LOU




