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MOTPART

Landstinget i Uppsala l4n, Upphandlingsenheten
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751 25 Uppsala

OVERPROVAD UPPHANDLING
Landstingets i Uppsala ldn upphandling avseende Rekvisitionslikemedel
och lakemedelsnéra produkter, dnr UPPH2008-0052

SAKEN
Overprovning enligt lagen (2007:1091) om offentlig upphandling, LOU;
nu fraga om interimistiskt beslut

LANSRATTENS AVGORANDE

Lansratten forordnar att Landstinget i Uppsala ldns upphandling avseende
Rekvisitionslikemedel och lakemedelsnéra produkter, dor UPPH2008-
0052, 1 den del den avser ATC-kod BO3XAO01, Erytropoietin, samt ATC-
kod BO3XA02, Darbepoetin alfa, inte far avslutas innan ritten har beslutat

nagot annat.

Liansrattens beslut géller omedelbart.

Landstinget 1 Uppsala ldn foreldggs att komma in med yttrande i sak 6ver
innehéllet 1 lansrattens aktbilaga 1. Yttrandet skall vara skriftligt och ha
kommit in till l&nsrétten senast den 20 februari 2009. Om yttrande inte

kommer in kan malet &nda komma att avgéras.

Dok.Id 42336
Postadress Bestksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 1853 Kungsgatan 49 018-16 73 00 018-16 73 43 méndag — fredag

751 48 Uppsala E-post: lansratteniuppsala@dom.se 08:30-16:25
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BAKGRUND OCH YRKANDEN

‘ Roche Aktiebolag (bolaget) begir 6verprévning av Landstingets i Uppsala

- 1an (landstinget) upphandling avseende Rekvisitionsldkemedel och ldke-
medelsnira produkter. Bolaget yrkar att ldnsrétten beslutar att upphand-
lingen, i den del den avser ATC-kod B03XAO01, Erytropoietin, samt ATC-
kod BO3XA02, Darbepoetin alfa, skall avbrytas och géras om. Bolaget
yrkar ocksa att lansritten omedelbart beslutar att upphandlingen, i den del
den avser ATC-kod B03XAO01, Erytropoietin, samt ATC-kod B03XA02,
Darbepoetin alfa, inte far avslutas, det vill séga att avtal inte far tecknas,

innan n&got annat har beslutats.

Till stéd for sin talan anfor bolaget bland annat f6ljande. Landstinget
genomfor enligt fullmakt upphandlingen dven for landstingen i Dalarna,
Givleborg och Vistmanland (Fyrkloverlandstingen). Upphandlingen
genomfors som en 6ppen upphandling och omfattar Fyrkloverlandstingens
behov av likemedel som foreskrivs per rekvisition. Landstinget efterfragar
i bilaga 1 till forfrigningsunderlaget bland annat “medel vid anemier”,
ATC-kod B03. *Medel vid anemier” anvinds for att behandla och f6rhind-

ra anemi (blodbrist).

Bolaget anfor vidare. Blodbrist innebér forenklat att antalet roda blodkrop-
par #r for 1agt. Detta leder till sémre syresattning av kroppens vdvnader. 1
njurarna utséndras erytropoietin som r nodvéndigt for bildandet av roda
blodkroppar. Vid nedsatt njurfunktion sjunker halten erytropoietin och
bildningen av réda blodkroppar minskar. Blodbrist till f6ljd av nedsatt
njurfunktion behandlas bland annat med ErytropoietinStimulerande Lake-
medel (ESL). Alla aktiva substanser i ldkemedel har en ATC-kod. Substan-
sen specificeras i sju niver med hjélp av bokstéaver och siffror. "Medel vid
anemier” har saledes ATC-kod B03. ESL med ATC-kod B03XA, vilka
saledes ingar i “medel vid anemier”, delas in i tre undergrupper beroende

pé vilken aktiv substans som ingdr i ldkemedlet (likemedlets kemiska
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sammansittning), ndmligen Erytropoietin (vilket omfattar svil epoetin
alfa som epoetin beta) och Darbepoetin alfa samt Metoxi-polyetylenglykol-
epoetin beta. Erytropoetin har ATC-kod BO3XA01 och Darbepoetin alfa
har ATC-kod B03XA02. Metoxi-polyetylenglykol-epoetin beta, som har
den aktiva substansen i bolagets preparat Mircera, har ATC-kod
B03XA03. Merparten av forsiljningen av ESL i Sverige sker av bolaget,
Janssen-Cilag AB (Janssen-Cilag) samt Amgen AB (Amgen). Bolagets
forsilining av Erytropoietin (epoetin beta), ATC-kod BO3XAO01, sker un-
der produktnamnet NeoRecormon, Janssen-Cilags forsélning av Erytropoi-
etin (epoetin alfa), ATC-kod BO3XAO01, sker under produktnamnet Eprex
och Amgens forsdljning av Darbepoetin alfa, ATC-kod BO3XA02, sker
under produktnamnet Aranesp. Bolagets preparat Mircera har, som nédmnts,
ATC-kod BO3XA03 och innehéller den aktiva substansen Metoxi-
polyetylenglykol-epoetin beta. Respektive leverantors ESL dr likvérdiga

och preparaten konkurrerar om samma marknad.

Bolaget anfor vidare. Mircera &r ett relativt nytt ESL som behandlar sym-
tomatisk anemi associerad med kronisk njursjukdom. De kliniska studier
som har gjorts visar att Mircera &r likvardigt med de dvriga preparaten
inom gruppen ESL och den kliniska effekten mellan Mircera och de andra
tillgéngliga preparaten &r jamforbara. Av LakemedelsféSrménsndmndens
(LFN) beslut framgér att de kliniska studier som har gjorts visar att den
kliniska effekten 4r jamforbar mellan Mircera och de andra tillgédngliga
ESL-preparaten. LFN anfor i beslutet att Mircera har en kostnad och effekt
som 4r likviirdig med 6vriga medel inom ldkemedelsgruppen varf6r prepa-
ratet skall omfattas av likemedelsforménen. Av SPCn till 1dkemedlet
framgér att Mircera &r likvérdigt §vriga tre preparat pd marknaden. Bola-
gets preparat Mircera &r séledes likvérdigt de av landstinget efterfragade

preparaten Erytropoietin och Darbepoetin alfa.
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Bolaget anfér vidare. Landstinget har i upphandlingen valt att dela upp
marknaden vad géller ESL i Erytropoietin och Darbepoetin alfa samt att
utesluta Metoxi-polyetylenglykol-epoetin beta fran upphandlingen. Denna
uppdelning innebér att ndgon konkurrensutsittning éver huvud taget inte
sker vad giller Darbepoetin alfa dd Amgen &r den enda leverantéren som
tillhandahéller detta preparat, samt att konkurrensen starkt begrénsas vad
avser Erytropoietin. Framforallt innebér uppdelningen att bolaget 6ver hu-
vud taget inte kan ldmna anbud avseende Mircera, trots att detta preparat 4r
likvirdigt med de tva preparatgrupper som landstinget efterfragar i upp-

handlingen.

Bolaget anfor vidare. Av 6 kap. 4 § LOU framgéar foljande. De tekniska
specifikationerna fér inte innehalla uppgifter om ursprung, tillverkning
eller sérskilt framtagningssétt eller hdnvisningar till varumérke, patent, typ,
ursprung eller tillverkning, om detta leder till att vissa féretag gynnas. S&-
dana uppgifter och hinvisningar far dock férekomma i specifikationerna,
om det annars inte dr mojligt att beskriva foremaélet for upphandlingen till-
rdckligt preciserat och begripligt. En sddan uppgift eller hdnvisning skall
foljas av orden “eller likvérdigt”. Aven EG-domstolen har i ett flertal mal
klargjort att en upphandlande myndighets atgérder som diskriminerar leve-
rantdrer pa detta sétt inte tillats enligt LOU, se t.ex. Unix-maélet (Mal C-
359/93). Kammarrétten i Stockholm har i mal 6163-06 slagit fast, med
hénvisning till ovan citerat lagrum (i tidigare géllande LOU), att en hén-
visning till verksam substans i vissa fall kan vara motiverad om ett ldke-
medels funktionalitet inte pd annat sétt kan preciseras tillrackligt tydligt.
Om sa sker skall den dock alltid f6ljas av orden eller likvardig”. I malet
finner kammarrétten att godtagbara skél att anvédnda substansspecificering
(sju-stéllig ATC-kod) istéllet for den mer generella bendmningen (fem-
stallig ATC-kod) inte visats. Kammarrétten anger hdrutdver att dven om sa
hade varit fallet skulle specificeringen ha atfoljts av orden “eller likvardig”.

Redan genom att landstinget i upphandlingen efterfragar specifika substan-
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ser, sasom Erytropoietin (B03XA01) och Darbepoetin alfa (B03XA02),
utan tillagget “eller likvéardig” kan saledes konstateras att landstinget bryter
mot LOU. Négra skél att anvanda substansspecificeringen (sju-stillig
ATC-kod) istéllet for den mer generella beteckningen ESL, (fem-stillig
ATC-kod) foreligger inte heller d& de aktuella preparatens funktionalitet
framgar genom angivande av den mer generella beteckningen ESL. Som
angivits dr bolagets preparat Mircera likvardigt de av landstinget efterfra-
gade preparaten Erytropoietin (B03XAO01) och Darbepoetin alfa
(B03XA02) och uppfyller landstingets behov vad géller upphandling av
ESL. Att basera produktvalet pé den i ldkemedlen aktiva substansen, det
vill sdga den kemiska sammanséttningen av lédkemedlet, dd samtliga prepa-
rat med den fem-stélliga ATC-koden BO3XA ger likvirdig effekt, utesluter
saledes utan godtagbart skél bolaget fran upphandlingen och strider mot
LOU. Bolaget anser att landstinget brutit mot de grundldggande principer-
na om framforallt icke-diskriminering och likabehandling i 1 kap. 9 §
LOU. Till f61jd av de felaktigheter som begatts i upphandlingen kommer
bolaget att lida skada.

Landstinget anfor 1 yttrande f6ljande. Sista anbudsdag 1 aktuell upphand-
ling var den 3 december 2008. Utvérdering av inkomna anbud pégar for
ndrvarande och tilldelningsbeslut kommer att meddelas inom nagra veckor.
Landstinget kommer att fullfolja upphandlingen fram till att tilldelningsbe-
slut fattats. En leverantor far ddrefter, pa sedvanligt vis, inkomma med en

begdran om Gverprévning enligt LOU.

SKAL
Tillimpliga bestimmelser
116 kap. 1 § forsta stycket LOU stadgas f6ljande.

En leverantsr som anser sig ha lidit eller kan komma att lida skada en-
ligt 2 § far i en framstéllning till allmén forvaltningsdomstol anséka om
atgdrder enligt den paragrafen.

I 16 kap. 2 § forsta och andra styckena stadgas f6ljande.
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Om den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundldggande
principerna i 1 kap. 9 § eller ndgon annan bestdmmelse i denna lag och
detta har medfort att leverantdren lidit eller kan komma att lida skada,
skall ritten besluta att upphandlingen ska goras om eller att den fr av-
slutas forst sedan rittelse gjorts.

Ritten fir omedelbart besluta att upphandlingen inte fir avslutas innan
ndgot annat har beslutats. Ritten far dock 14ta bli att fatta ett sddant inte-
rimistiskt beslut, om den skada eller oldgenhet som atgirden skulle
medfora kan bedémas vara storre 4n skadan for leverantsren.

Linsrittens bedomning

Lénsrétten finner mot bakgrund av vad som hittills framkommit i mélet att
skl foreligger att forordna att landstinget inte far avsluta den pdgaende
upphandlingen avseende Rekvisitionslikemedel och ldkemedelsnira pro-
dukter i den del den avser ATC-kod BO3XAO01, Erytropoietin, samt ATC-
kod BO3XA02, Darbepoetin alfa, innan ritten har beslutat nagot annat.
Lénsritten, som senare kommer att avgora mélet slutligt, bifaller darfor

bolagets yrkande om interimistiskt beslut.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (DV 3109/1a)

Per-Erik Nistér

t.f. lagman
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