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BAKGRUND

Landstinget i Jonkoping har genomfort en upphandling av sjukvérdsartiklar
(dnr LK10-0052) f6r leveranser till landstingets centraldepd i Jénkoping.
Upphandlingen har handlagts som ett &ppet forfarande enligt LOU.

I forfragningsunderlaget under rubriken ”1.2.12 Anbudsprévning” angavs
foljande. Under férutsittning att inkomna anbud uppfyller kraven enligt
kvalificering” kommer det/de anbud att antas som &r det/de for landstinget
ekonomiskt mest fordelaktiga med héansyn taget till f6ljande rangordnade
utvarderingskriterier:

1. Funktion

2. Kuvalitet

3. Pris och milj6. Pris och milj6 bedéms lika.

Tva leverantdrer — Bayer AB (Bayer) och Miracon AB (Miracon) — lim-
nade anbud avseende position 457, preventivmedel spiral. Genom tilldel-
ningsbeslut i februari 2011 beslutade landstinget att anta Bayers anbud.
Miracon ansdkte om 6verprévning av upphandlingen i denna del och yrka-
de att upphandlingen inte skulle f3 avslutas innan réttelse hade skett pd s&
sdtt att Miracons anbud skulle antas. Miracon anférde till stod for sin ansé-
kan att bolagets offererade kopparspiral Novaplus T 380 (Novaplus) var en
kopia pd Bayers offererade kopparspiral Nova T 380 (Nova T) och att det
dédrmed inte fanns nagra skillnader i funktion, kvalitet och miljé mellan
produkterna. Miracon menade darfor att dess anbud skulle antas eftersom
det hade ett lagre pris 4n Bayers anbud. Férvaltningsritten i Jonkoping
fann i dom den 31 maj 2011 (mal 908-11) att det vid utvirderingen inte
hade funnits anledning fér landstinget att utg fr@n annat forhillande 4n att
de bada spiralerna vad giller funktion och kvalitet var att anse som likvér-
diga. Forvaltningsritten férordnade att en ny utvirdering skulle ske avse-
ende position 457 i upphandlingen och att denna skulle goras med utgings-
punkt frén att Bayers och Miracons produkter var likvirdiga i friga om

funktion och kvalitet.
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Landstinget har dérefter gjort en ny utvédrdering i enlighet med forvalt-
ningsréttens férordnande och har i nytt tilldelningsbeslut den 7 juni 2011
antagit Miracons anbud avseende position 457 i upphandlingen. I beslutet

angavs bl.a. f6ljande.

Refererande till dom i forvaltningsritten den 31 maj 2011, mal 908-11,
gors foljande rittelse pd position 457, preventivmedel spiral. Tidigare
tilldelningsbeslut dér Bayer angavs som vinnare pa denna position rattas
nu till Miracon. Forvaltningsritten bedomer att kriterierna funktion och
kvalitet 4r likvirdiga och da blir priset avgorande till Miracons fordel
(118 kr/st. jamiort med Bayer 165 kr/st).

Efter att Bayer hade begért 6verprovning av det nya tilldelningsbeslutet har
forvaltningsritten genom interimistiskt beslut den 17 juni 2011 forordnat
att landstinget inte far avsluta upphandlingen, savitt avser position 457,

innan nigot annat har beslutats.

YRKANDEN M.M.

Anstkan om overprovoing

Bayer yrkar i forsta hand att upphandlingen avseende position 457 inte f&r
avslutas forrin rittelse har skett pa sé satt att Bayers anbud antas. I andra
hand yrkas att upphandlingen i denna del ska goras om. Bolaget anfor bl.a.
foljande. Landstinget i Jonkoping har genom att tilldela Miracon avtal av-
seende position 457 positivt sdrbehandlat Miracon och dérmed brutit mot

likabehandlingsprincipen. Handlandet strider mot reglerna 1 LOU.

Enligt forfrigningsunderlaget ska det anbud antas som &r det for landstinget
ekonomiskt mest férdelaktiga med hansyn taget till utvirderingskriterierna
(i) funktion, (ii) kvalitet och (iii) pris och miljo, forutsatt att anbudet upp-
fyller kvalificeringsfasen. EU-kommissionens tidigare uppfattning angdende
inneborden av begreppet “det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet” var att
utvirderingskriterierna, var for sig, skulle ge ett ekonomiskt matbart utfall

som skulle tillkomma den upphandlade myndigheten. EU-kommissonens
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tidigare uppfattning har reviderats genom mal C-513/99 Concordia Bus
Finland Oy mot HKL Bussiliikenne (se dven RA 2002 ref. 50). I angivna
mél uttalade domstolen bl.a. foljande: "Artikel 36.1 a ska for det andra inte
tolkas s8 att samtliga kriterier som den upphandlande myndigheten tillimpar
for att faststilla det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet ska vara av rent
ekonomisk art. Det kan ndmligen inte uteslutas att faktorer som inte 4r av
rent ekonomisk art kan péverka ett anbuds vérde fér den upphandlande
myndigheten. Denna iakttagelse styrks dven av det faktum att kriteriet
avseende anbudets estetiska fortjanster uttryckligen omnémns i ifragava-
rande bestimmelse.” Vad domstolen anfér i sina domskl ar ett uttryck f6r
en av grundstenarna i en fungerande marknadsekonomi, namligen att kdpa-
ren, tillika den upphandlande myndigheten, har ritt till sina egna preferen-
ser. For aktuell upphandling innebir detta att landstinget har ritt att beakta
sina preferenser f6r hog kvalitet och funktion i avseende pa kopparspiraler
och att detta kan aterspeglas i det pris som landstinget 4r villigt att betala.
Om hdgre kvalitet och funktion i sig leder fram till ett positivt ekonomiskt
utfall eller inte for landstinget saknar relevans i anbudsutvirderingen. Det
dligger landstinget att genomfora anbudsutvérderingen jamlikt 1 kap. 9 §
LOU innebérande bl.a. att landstinget ska behandla leverantérer och dess
produkter pd ett likvardigt och icke diskriminerande sitt, med Omsesidigt
erkdnnande samt upprétthéllande av proportionalitet i upphandlingen. (Det
senare innebdr att den upphandlande myndigheten inte far stilla andra eller
hogre krav &n vad som &r ndvindigt for att uppné syftet med kraven). Den
allménna principen i 1 kap. 9 § LOU ger inte utrymme for landstinget till
positiv sdrbehandling p sitt att landstinget kan behandla leverantérer
och/eller dess produkt lika nir det kan konstateras foreligga skillnader
mellan leverantdrernas produkter och dessa skillnader 4r av betydelse. S& ar

forhallandet i detta drende.

Det foreligger betydande skillnader mellan kopparspiralerna Nova T och
Novaplus sévitt avser spiralernas funktion och kvalitet. Dessa skillnader

har landstinget haft att beakta vid anbudsutvirderingen, Bayer till férdel.
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Bayer bestrider Miracons péstéenden att Novaplus dr ndrmast en kopia av
Nova T samt att design och anvindningssitt ar lika. Spiralerna har olika
matt bade vad giller spiral och inforingshylsa. Spiralernas skillnader 1

avseende pd funktion och kvalitet (inbegripet patientsakerhet) kan &skad-

liggoras enligt foljande.

Effekt och sdkerhet

Kopparspiraler klassas som en medicinteknisk produkt enligt lagen om
medicintekniska produkter. Alla kopparspiraler som ar foremél for {0rslj-
ning underkastas krav pd CE-méarkning. Upphandlingen av kopparspiraler
forutsitter saledes att produkten 4r CE-mirkt. Till skillnad frén ldkemedel
som provas genom vetenskapliga studier som visar att ldkemedlet &r effek-
tivt och sikert och forutsitter myndighets godkénnande innan forsdljning
4r kopparspiraler inte foremal for direkt myndighetskontroll med avseende
pé effekt och sikerhet. Dessa aspekter ligger nirmast pd tillverkaren att be-
akta. Tillverkaren forfogar sjdlv 6ver CE-mérkningen av produkten utan
direkt insyn och kontroll frén myndighet. CE-méarkningen medfor saledes
inte att alla kopparspiraler ar likvérdiga i avseende pé sékerhet och effekt
utan endast att vissa grundlaggande krav hérpa garanteras av tillverkaren.
Individuella skillnader i dessa avseenden foreligger darfér mellan produk-
ter som satts p& marknaden och utgdr dirmed ett konkurrensmedel. Den
varierande skillnaden mellan produkterna i avseende pa effekt och sékerhet
stiller visentligen storre krav pa dokumentation och egenkontroll for an-
vindarens (vardpersonalens) och patientens nytta. De i avseende pa kop-
parspiraler sirskiljande produktegenskaperna avgérande for bedémning om
produkternas funktion och kvalitet utgors av (i) effektivitet (graviditets-
frekvens miitt i "Pear] Index™), (ii) anvéndningstid efter inséttning i patient,
(iii) vetenskaplig dokumentation 6ver effektivitet och anvéndningstid, (iv)
utstdtningsbendgenhet samt (v) hanterlighet och obehag vid inséttning (for

vardpersonal respektive for patient).
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(1) effektivitet

Likemedelsverket utdvar tillsyn 6ver kopparspiraler. Av verkets skrivelse
”Antikonception — Behandlingsrekommendationer” 7:2005 framgér att det
ar verkets beddmning och uppfattning att kopparspiralers effektivitet 4r
beroende av kopparméngden. For att fa basta effektivitet (graviditetsfrek-
vens) vid kopparspiralanvindning bér en kopparspiral med en kopparyta
om >250 mm? samt godkind dokumentation avseende effektivitet och an-
vandningstid véljas. Verket rekommenderar darfor endast spiraler med stor
kopparyta. I dkemedelsverket framhdller i ovan nimnda skrivelse bl.a. att
den hogre kopparméngden hos spiralen Gyne T 380 kunde forklara varfor
denna spiral hade de 14gsta rapporterade graviditetstesttalen under tio &rs
anvdndning. Gyne T 380 finns inte ldngre till f6rséljning i riket. Ddremot
finns Bayers produkt, Nova T, som har motsvarande kopparméngd som
Gyne T 380. Den héga méngden kopparyta hos Bayers produkt Nova T
innebdr att den &r ett av de effektivaste preventivimedlen. Risken for gra-
viditet dr endast en pd tvahundra under ett &rs anvindning. Fér Nova T ir
Pearl Index 0,5 — 1,9 dér 1,9 &r en kumulativ graviditetsfrekvens efter fem
dr. Miracons produkt Novaplus har enligt bruksanvisning ett Pear] Index
0,7 - 1,0 utan angivande av kumulationsgrad. Detta innebar att Novaplus
lagsta intervall &r 0,2 enheter hégre &n f6r Nova T. Miracons pastiende ar
hogst opélitligt eftersom det inte Gverrensstimmer med bolagets egen upp-
gift limnad i férvaltningsréttens mal 908-11; att Novaplus funktion och
kvalitet dr helt likvdrdig med Nova T och att Novaplus &r en kopia. Pasta-
endena ér felaktiga och vilseledande. Nova T dger sdledes i angivna

avseende visentligen foretrdde framfor Miracons produkt.

(i) anvindningstid efter insittning i patient

Nova T ér godkind f6r anvéndning i minst fem ar. Enligt Miracons egna

uppgifter bor Novaplus avldgsnas fore utgéngen av det femte aret efter

insdttningen. Nova T &dger saledes i angivna avseende tydligt foretride

framfér Novaplus.
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(iii) vetenskaplie dokumentation Over effektivitet och anvandningstid

Hilso- och sjukvérd ska i riket enligt baseras pé vetenskap och beprovad
erfarenhet. Enligt professorn i obstetrik och gynekologi Ian Milsom,
universitetsoverlakare vid kvinnokliniken Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset, som ar oberoende sakkunnig inom det berérda medicinska
omréadet, finns det for ndrvarande pa den svenska marknaden endast en
kopparspiral som dr CE-mérkt och uppfyller Likemedelsverkets rekom-
mendationer samt vars effekt och sdkerhet (evidens) har dokumenterats
genom vilgjorda vetenskapliga studier. Detta dr Bayers spiral Nova T. Jan
Milsoms bedémning vinner dven stdd av Svenska féreningen f0r obstetrik
& gynekologi (SFOG) som i skrivelse fran den 12 januari 2011 framhaller
bl.a. foljande: "Kunskap om Nova T finns dokumenterad i ett flertal jim-
forande, vetenskapliga studier---. Nagra jadmforande studier avseende Euro-
gine (dvs. Miracons produkt) har vi inte kunnat finna”. Mot bakgrund av
det anforda har SFOG uttalat att man, ”f6r att kunna leva upp till de basala
krav som stélls pé hélso- och sjukvarden avseende evidens for de rekom-
mendationer som kan ges”, enbart kan rekommendera spiralen Nova T.
Nova T ar den enda kopparspiral, som idag finns tillgénglig pa den svenska
marknaden, som lever upp till god vetenskaplig dokumentation. SFOG
utgor en sammanslutning av svenska gynekologer och obstetriker samt
andra for obstetrik och gynekologi intresserade 1dkare. Féreningen utgor
ockséd den samordnade organisationen for landets regionala gynekologiska
sdllskap. Foreningens uttalanden inom sitt kompetensomrade har darfor
sarskild vikt och betydelse. SFOG:s slutsats ska naturligtvis ocksé ldsas
mot bakgrund av de krav som stélls pa hilso- och sjukvardeni 2 kap. 1 §
hélso- och sjukvérdslagen. Miracons produkt saknar vetenskaplig doku-
mentation i berort hénseende och dger sdledes i angivna avseende inte
foretrdde framfor Bayers produkt i beaktande av de krav som ska stillas

enligt lag pé god hélso- och sjukvard.

Omsténdigheten att bada produkterna &r CE-mérkta innebdr inte att iden-

titet foreligger i avseende pé produkternas sékerhet. CE-mérkning ar ett
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minimikrav f6r omséttning av produkterna till konsument, men utesluter
inte att den ena produkten &r vésentligen sékrare 4n den andra. CE-mérk-
ning 4r inte att jaimstédlla med en kvalitetssékring. Novaplus Gverensstdm-
mer inte alls i sin helhet med Nova T vad géller produkternas utformning,
kopparbeldggning, inféringsmaterial m.m. Nova T och Novaplus, sdvitt
bl.a. avser materialet i T-bodyns skelett, dr inte identiska. Bayer ifrigasat-
ter om grunderna for CE-mérkningen av Novaplus 4r korrekt. Oklarheten i
angivna hinseende ska dven den ldggas Miracon till last vid férevarande

provning.

(iv) utstotningsbenigenhet

Nova T har — enligt den vetenskapliga studien “Five-year clinical expe-
rience with Nova T copper IUD” — en hog och dokumenterad féljsamhet;
88,3 procent efter ett ar. Novaplus utstétningsbendgenhet ir okiind och inte
dokumenterad. Miracon kan inte uppvisa dokumentation i berdrt hanseen-
de och dger sdledes i angivna avseende inte f6retride framf6r Bayers pro-
dukt med beaktande av de krav som ska stéllas enligt lag pd god hélso- och

sjukvard.

(v) hanterlighet och obehag vid insittning (f6r virdpersonal resp. patient)

Nova T &r en vésentligen sékrare produkt dn Novaplus. Detta beror bl.a. pd
att Nova T:s skelett bestér av polyeten och bariumsulfat. Miracons spiral
bestér enbart av polyeten och dr dirmed inte rontgentit i samma utstrack-
ning som Nova T. Férdelen med att Nova T innehéller bariumsulfat intra-
der ndr man behdver beddoma hur och var spiralen finns i livmodern och
hur armarna sitter. Till skillnad frdn Novaplus &r hela Nova T synlig vid
rontgen. Vid undersékning utan rontgen kan endast en del — skaftet — av
spiralen iakttas. Om patienten har oklara symptom, kanske i form av bléd-
ningar eller oklara smértor etc., trots att det ser ut som spiralen/skaftet med
koppar sitter ritt, dr det en betydande fordel att dven spiralens armar syns
pé rontgen och att hela spiralens lage kan bedémas. Likaren kan di avgdra

om det &r spiralen som orsakar patientens problem eller inte. Méjligheten
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att kunna se hela spiralens skelett och ddrmed underlétta vardpersonalens
arbete har medf{ort att flera landsting i samband med upphandling har krévt
att spiralen ska ha rontgentét plast pd sa satt som Nova T &r utformad.

Bayer ifrdgasétter Miracons uppgifter om att Novaplus innehéller barium-

sulfat dd forekomsten bl.a. inte framgér av Novaplus varudeklaration.

De bada spiralerna skiljer sig vidare &t redan genom sina storlekar. Detta
medf6r konsekvenser vid hantering av produkten, framfor allt vid insatt-
ning av spiralen i patientens livmoder. Novaplus &r storre i diameter dn
Bayers Nova T. Spiralen och medf6ljande mandrédng l6per trogt i insatt-
ningsroret. Detta medfor en 6kad risk for perforering av livmodern vid
inséttningen, vilket innebdr en uppenbar risk for allvarliga medicinska
komplikationer hos de patienter som anvinder Novaplus jamfort med de
som anvinder Nova T. Vidare har vardpersonal konstaterat att Novaplus
ofta f6ljer med inforingshylsan ut vid inséttningsforsoket, vilket medfor att
fler insattningsforsok méste goras &n vid inséttning av Nova T innebirande
onddig smirta och 6kad infektionsrisk for patienten. Vid varje insittnings-
forsok finns risk for att bakterier kan féras upp i livmodern med inférings-
hylsan som sedan kan orsaka en infektion. Behovs ytterligare forsok 6kar
denna risk. Den produktinformation med anvisningar som f6ljer med
Novaplus ir inte lika utforlig som den som foljer med Bayers produkt.
Bayers anvisningar &r mer utvecklade och diarmed sékrare med f6ljd att
ocksd mangden missdden vid anviandning av Nova T dr mindre 4n vid an-
vandning av Novaplus. Vidare kan ndmnas att i Nova T:s férpackning
finns bdde en detaljerad anvisning for inséttning och en patientinformation.

Den sistndmnda saknar Novaplus.

En annan fordel hos Bayers produkt, som saknas hos Miracons produkt, ér
att Nova T:s mandréing avslutas med en ring innebérande att vardpersonal
kan sitta in spiralen med en hand genom att lékaren for in ett finger i
ringen och kan pd sé sitt styra spiralen vid inséttningen. Miracons produkt
saknar en sddan mdjlighet eftersom den i stéllet f6r en ring har en platta.

D4 ménga idag inte har mojlighet till assistans vid inséttning av spiraler ar
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det viktigt att de utformats pa ett sddant sitt att de kan séttas in pd ett sikert

sitt dven utan assistans.

Region Skéne — som tidigare har upphandlat och kopt in Novaplus — har pd
grund av att modravardpersonalen uppmérksammat ovan angivna brister
vid hantering och inséttning av Novaplus, nyligen nédgats genomféra en
parallellupphandling for att kunna tillhandahélla sina patienter en alternativ
produkt, ndmligen Nova T. Region Skanes kompletterande parallellupp-
handling av Nova T var en 8tgdrd i syfte att trygga patientsikerheten. Pati-
enterna fick ddrigenom séledes en preventivimetod med god vetenskaplig
dokumentation och som vid inséttning inte medférde smirta eller infek-
tionsrisk. Hélso- och sjukvérdspersonalen kunde darmed utfora sitt arbete i
Overensstdmmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet, jamlikt lagen
om yrkesverksamhet pd hdlso- och sjukvérdens omride. Aven inom Skara-
borgs landsting har vardpersonal nédgats konstatera effekterna av samma
brister vad géller hanteringen av Novaplus. Nova T medfér inte samma
brister och dger darfér i angivna avseende visentligen foretrade framfor

Novaplus.

Bemdotande av Miracons argument i forvaltningsrdtten

Miracon har i Férvaltningsratten i Jonkopings dom, mal 908-11, framfért
att Novaplus skulle vara likvirdig med Bayers produkt Nova T i hinseen-
dena funktion och kvalitet. Detta péstdende &r visentligen felaktigt. Mira-
con har framfor allt bl.a. dberopat ett utldtande frin ortopeden Lars Erik
Sylvin med konstaterandet att “péstdendet att det foreligger storleksskill-
nader vilka skulle ha négon klinisk relevans betraktas som helt orimliga”.
Dr Sylvins uppfattning &r felaktig och det fértjanar att framhallas att hans
medicinska specialitet inte omfattar gynekologi eller obstetrik. Hans utli-
tande vederldggs av Regions Ské&nes och Skaraborgs landstings uppfatt-
ningar om att Novaplus medf6r en ¢kad risk for att perforera patientens

livmoder med risk for allvarliga komplikationer samt orsakar en onodig
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smirta for patienten och dkad infektionsrisk vid insdttning. Detta dr 1 allra

hogsta grad skillnader av klinisk relevans.

Av rangordningen av utvarderingskriterierna i forfrigningsunderlaget fol-
jer att produktens funktion och kvalitet véiger tyngre i anbudsforfarandet &n
produktens pris. Eftersom Nova T dger fordel framfor Novaplus vad géller
kvalitet, effekt och dven sikerhet kan inte den marginella prisskillnaden
produkterna emellan anses vaga tillrackligt tungt for att upphandlingen ska

kunna goras till Miracons f6rdel utan att detta innebér ett dsidoséttande av

Bayer bestrider att Novaplus medfér en lagre kostnad 4n Nova T och att
den ska anses mer ekonomiskt fordelaktig. En prisjdmforelse ska inte en-
dast beakta inkdpspriset utan myndighetens samlade kostnad f6r produk-
ten. Med hinsyn till att Novaplus, oemotsagt av Miracon, oftare medfor
missgrepp vid handhavandet och oldgenhet for patienterna uppstér mer-
kostnader for myndigheten som dverstiger prisskillnaden vid inkdp. Redan
nagra f4 misslyckade inséttningar eller en ytterligare enstaka patientskada
medfor att Novaplus blir for myndigheten i realiteten mer kostsam dn No-
va T. Dirtill kommer att insdttning av Novaplus forutsatter medverkan av
tvd personer ur personalen, medan det vid insdttning av Nova T ér tillrdck-

ligt med en person.

Forvaltningsrittens dom &r felaktig sdvitt giller bedomningen att lands-
tinget har brutit mot likabehandlingsprincipen och ddrmed 1 kap. 9 § LOU
nédr man inte har behandlat produkterna likvardigt. Forvaltningsréttens
bedémning samt landstingets efterkommande av denna dom — att tilldela
Miracon avtalet avseende position 457 — strider mot likabehandlingsprin-
cipeni 1 kap. 9 § LOU eftersom det foreligger flera konstaterade skillnader
savitt avser funktion och kvalitet mellan Nova T och Novaplus. Skillnader-
na skulle ha beaktats vid upphandlingen var och en for sig pa s&dant sétt att

Nova T skulle ha vunnit foretrade framfor Novaplus. Trots dessa skillnader
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har produkterna regelvidrigt behandlats lika vid upphandlingen, s.k. positiv

sdrbehandling, och darfor ska Bayers yrkande vinna bifall.

Motpartens instillning

Landstinget motsitter sig bifall till Bayers ansdkan om 6verprévning,
hinvisar till vad som har anférts i mal 908-11 samt anfér bl.a. féljande. 1
landstingets ursprungliga utvérdering virderades Bayers produkt som
bittre &n Miracons produkt i frdga om funktion och kvalitet. Landstinget
har alltjimt samma uppfattning. Férvaltningsratten har emellertid férordnat
att en ny utvirdering skulle géras med utgdngspunkt att de bada produk-
terna var likvirdiga i frdga om funktion och kvalitet och darigenom har
Miracon tilldelats kontraktet. Landstinget har enbart foljt férvaltningsrit-
tens dom och kan dérigenom inte anses ha brustit i forhéllande till LOU.
Det finns dérfor inte skal for landstinget att acceptera Bayers ansékan om
dverprovning.

Ovrig aktir

Forvaltningsrétten har pa begiran av landstinget gett Miracon méjlighet att

yttra sig i malet och bolaget anf6r bl.a. f6ljande.

Miracon motsitter sig Bayers ansdkan om Gverprévning. Mélet bor av-
skrivas eftersom det genom forvaltningsrittens dom redan ir faststillt att
Novaplus och Nova T ska anses likvirdiga i friga om funktion och kvali-
tet. Domen har inte 6verklagats och har ddrmed vunnit laga kraft. Det sak-
nas dirfor férutséttningar att bifalla Bayers talan. Om en 6verprévning
emellertid ska ske, yrkar Miracon att férvaltningsritten vid muntlig for-

handling foretar syn.

Landstinget har inte positivt sarbehandlat Miracon och brutit mot likabe-
handlingsprincipen genom att tilldela Miracon avtalet avseende position
457 framfor Bayer. Att beakta de sma skillnader som finns mellan produk-

terna vid en kvalitetsbedomning skulle snarare strida mot principen om
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omsesidigt erkdnnande med tanke p att s inte sker i andra EU-lander.

Landstingets tilldelningsbeslut &r en f6ljd av forvaltningsréttens dom och

darmed korrekt.

Miracon har marknadsf6rt Novaplus i Sverige sedan 2001. Spiralen har
varit upphandlad hos bl.a. Region Skéne sedan 2001 och hos Norrbottens
lans landsting sedan 2007 och &r sedan 2009 upphandlad som enda spiral i
Vistra Gotaland. Spiralen anvinds vidare i ett flertal 1dnder i vérlden. Den

4r, sdsom tidigare har redogjorts for i mél 908-11, nérmast en kopia av

Bayers Nova T och by

ygger pi de studier som ligger till grund for denna.

De skillnader som Bayer péstdr féreligga &r i praktiken av s liten betydel-
se att de ur en medicinsk synvinkel kan bortses fran. Novaplus tillverkas
enligt den internationella standarden ISO 7439 och &r CE-mérkt. Kraven
pa klinisk utvirdering har uppfyllts genom en granskning av bibliografier
och eftersom design och anvindningssitt motsvarar Nova T:s design och
anvindningssatt, som i flera studier har konstaterats fungera bra, bedoms

det inte motiverat att gora ytterligare studier enbart p& Novaplus.

Att beakta de sma skillnader som finns mellan produkterna vid en bedom-
ning av det ekonomiskt mest férdelaktiga budet skulle strida mot principen
om omsesidigt erkdnnande med hénsyn till den stora prisskillnaden mellan
produkterna. Legitimerade lakaren och specialisten i allmén medicin
Anders Friman har uppgett att man pd ungdomsmottagningarna i Kristian-
stad och Hissleholm har anvint Novaplus i minst atta &r utan ovéntade bi-
verkningar eller biverkningar som avviker fran det normala vid kopparspi-
raler. Man har upplevt spiralen som likvirdig andra p& marknaden fore-
kommande kopparspiraler med samma kopparméngd (i nuldget endast
Nova T utdver Novaplus) samt har upplevt fordelar med Novaplus dels dé
den har olika storlekar jamfort med Nova T, dels ett béttre pris. Barnmor-
skan Ann Tiits, deldgare p& en av Sveriges storsta modravérdscentraler, har
i huvudsak samma erfarenheter som Anders Friman av Novaplus. Som
framgar av landstingets senaste tilldelningsbeslut &r priset 118 kr f6r Nova-

plus jimfort med 165 kr for Nova T. Nova T &r sdledes 38 procent dyrare
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dn Novaplus och ddrmed det ekonomiskt mest férdelaktiga alternativet.

Skillnaden i pris per spiral kan inte anses vara en marginell skillnad. An-

gende de pastddda skillnaderna mellan produkterna anfors féljande.

Effekt och séikerhet

CE-mérkning innebir ett godkdnnande av tillverkningen, p4 vilken det
stdlls hoga krav. Spanska myndigheter har godként Miracons produkt.
Vidare dr normen ISO 7439 mycket detaljerad och erbjuder endast ett
mycket litet utrymme till annan utformning 4n originalet. Féljden av att
inte ha en produkt som f6ljer kraven blir att CE-godkannandet upphivs,
vilket kan ske efter att det har inletts ett forfarande fér vidtagande av
dtgérder enligt artiklarna 8 och 18 i direktiv 93/42, i dess lydelse enligt
forordning nr 1882/2003, betriffande medicintekniska produkter som &r
forsedda med CE-mérkning. Nigot s&dant forfarande har inte inletts mot
Novaplus. Enligt EG-réttslig praxis méste det ha inletts just ett sddant for-
farande for att med hanvisning till skydd for folkhalsan utesluta en CE-
markt medicinsk produkt frn en upphandling. I enlighet med principen om
omsesidigt erkdnnande kan en medlemsstat inte stilla hogre krav 4n vad
CE-mirkning innebir. Likemedelsverket, vilket ir nationellt tillsynsorgan
for CE-mérkning, har inte haft nigra invéindningar mot Novaplus eller dess
dokumentation. Skal saknas darfor att ifrgasitta Novaplus CE-mirkning. I
ljuset av detta kravs séledes mycket goda skil for att stilla hégre krav dn

vad CE-mérkningen och ISO-standarden innebir.

(i) effektivitet

Effektiviteten dr beroende av kopparmingden. Nova T och Novaplus har
bdda en kopparmingd om 380 mm? och motsvarar spiralen Gyne T som
var den forsta spiralen p& marknaden med denna kopparméngd. Bada spi-
ralerna motsvarar sdledes Lakemedelsverkets krav p& kopparméngd och
har samma effektivitet. Det Pearl index som har angetts for Novaplus hér-

stammar frdn tidigare studier. Novaplus har, p& grund av att den har samma
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utformning som Nova T, rétteligen samma kumulativa Pearl index som

Nova T. Nova T har saledes inte foretrade i effektivitetshdnseende.

(i1) anvindningstid efter inséttning i patient

Det godkdnnande som finns for kopparspiralerna dr CE-méarkningen,
vilken stéller upp ett krav pd att spiralen ska klara minst tre irs anvand-
ningstid. I 6vrigt krivs studier som visar att spiralerna kan anvéndas i den
tid som tillverkaren rekommenderar. Bada spiralerna dr avsedda for fem
&rs anvindning med hénvisning till samma studie, men anvéndningstiden
har uttryckts med storre forsiktighet i Novaplus informationsblad dn vad
den har i Nova T:s informationsblad. Enligt vad Miracon kénner till finns
inget, och krivs inget, formellt godkidnnande frin myndighet for en an-
viandningstid dverstigande tre ar. 1 praktiken har det ingen storre betydelse
eftersom vardgivarna endast ldter spiralerna sitta inne i max fem 4r, sdvida
inte kvinnan har nétt s&dan alder att risken for graviditet blivit sa liten att
den beddms kunna sitta kvar. Nova T har ddrmed inte heller forsteg betraf-

fande anviandningstid.

(iii) Vetenskaplieg dokumentation Over effektivitet och anvandningstid

Sedan ndgra ar tillbaka har ett antal lakare inom den s.k. FARG-gruppen
ifrdgasatt Novaplus trots att den &r likvérdig med Nova T. Innan FARG-
gruppens ifrdgasittande hade Novaplus varit upphandlad av landstingen i
Skéne sedan 2001 och hade mer 4n halva forséljningen av kopparspiraler 1
Skéne. FARG-gruppen har rekommenderat landets samtliga modravards-
dverlikare att inte anvidnda Novaplus med det felaktiga péstdendet att No-
vaplus inte dr godkind for anvandning i Sverige pa grund av bristfillig
dokumentation. Kritiken har skett trots att Miracon inte har tagit del av
ndgra tecken pd problem med Novaplus. Till exempel finns det under de
senaste aren fyra fall rapporterade avseende livmoderperforationer for
Nova T mot ett fall f6r Novaplus. Miracon och tillverkaren Eurogine har

inte fitt ndgon forklaring for bakgrunden till kritiken och misstédnker
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ddrmed att det kan réra sig om ekonomiska skl s&som forskningsanslag

och liknande frén Bayer.

For att styrka att Novaplus dr likvirdig med Nova T 8beropas brev frén den
tyska distributdren TOMED samt jamférande rapport avseende material
och dimensioner gillande de bdda aktuella spiralerna. Av dessa handlingar
framgér att Eurogines kopparspiraler ér sikra och effektiva och de har inte
i Tyskland sedan 1999, dd man bérjade distribuera dessa spiraler i Tysk-
land, behovt gora relevanta anmélningar om incidenter till tyska likeme-
delsverket. Sedan 1999 har ca 240 000 sddana spiraler sdlts i Tyskland och
av kunderna har ett stort antal varit dterkommande. Av den jimforande
rapporten framgdr att skillnaderna i métt mellan Novaplus och Nova T &r
marginella och de haller sig bdda inom toleransen fér normen ISO 7439.
Avseende pastddd skillnad betrdffande inforingsroret (kanylen) har Nova T

en diameter av 3,65 mm och Novaplus en diameter om 3,80 mm.

(iv) utstdtningsbenidgenhet

Eftersom Novaplus har samma design och anvindningssitt som Nova T ar

produkterna likvardiga i detta avseende.

(v) hanterlighet och obehag vid insittning (fér virdpersonal resp. patient)

Bayers péstdende att Novaplus saknar bariumsulfat och inte 4r sparbar vid
rontgen ar felaktigt. Rétteligen innehéller sedan 2008 hela plastmassan i
Novaplus bariumsulfat. Av métningsprotokoll fr&n Sabater Pharma fram-
gér att askan efter forbréanning av en Novaplus-spiral innehéller 16,3 pro-
cent bariumsulfat. Férekomsten av bariumsulfat motiveras av att det ska
vara mojligt att se spiralen pd rontgen. I praktiken anvinds emellertid inom
mdédravérdshalsovarden vanligen ultraljud for att lokalisera kopparspiraler.

Bayers péstiende att materialen i spiralens skelett ir olika r siledes felak-

tigt.
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Det vitsordas att det finns mindre skillnader 1 kéinsla vid insdttning mellan

spiralerna. Det dr dock sa att det endast ror sig om vana hos den som sitter in

dem och enligt Miracons erfarenhet lar sig barnmorskorna detta efter att ha

trdnat och last anvéndarinstruktionen. Enligt Miracons erfarenhet beror de

redogjorda missddena pa att vardpersonalen inte har 14st instruktionen och inte

6vat pé det provexemplar som samtliga vardenheter har fatt. Novaplus inforare

ska namligen foras till botten och dé ldmnar spiralen insdttningsroret. Att vard-

personal inte har fort inforaren till botten av inséttningsroret har i vissa fall

varit orsak till att spiralen har foljt med inséttningshylsan ut. Att spiralen I6per

pet och detta uppskattas av manga barnmorskor. Vid kontroll har Miracon i
ménga fall noterat att vardpersonal inte vill ta del av den skriftliga information
som medfoljer produkten eftersom FARG-gruppen har stéllt sig negativ till
Novaplus dokumentation. I Region Sk&ne har Novaplus varit upphandlad sedan
2001 och hade som mest mer dn hilften av marknaden. Ngra invindningar
mot inséttningstekniken kom inte f6rrdn medlemmar 1 FARG-gruppen kom till
Skéne och framforde kritik mot bristen pd dokumentation. Invéndningarna mot
inséttningstekniken verkar ddrmed inte vara det egentliga skalet till motsténdet
mot Novaplus. Det 4r vidare missvisande att tala om en parallellupphandling.
Region Skéne beslutade att anta bdde Nova T och Novaplus, varav Novaplus
rangordnades som forstahandsval och Nova T som andrahandsval. Region
Skéne stipulerade dock en avstegsmojlighet fran rangordningen innebirande att
avsteg kunde komma att gdras i motet med patienten och utifrén den medi-
cinska professionens beddmning. Avstegsmdjligheten, som enligt regionen
skulle ske undantagsvis, kom att ske regelméssigt 1 mer dn 90 procent av fallen
och kommer sannolikt bli foremal for en skadestandstalan mot Region Skéne
inom kort. Den kritik som finns i Vistra Gotaland baseras dven den pé pasta-
endet att det saknas dokumentation. De som har framfort kritiken i bdde Skéne
och Vistra Gotaland har inte provat Novaplus och har inte, trots erbjudande
hédrom, latit Miracons foretrddare komma och visa hur Novaplus ska hanteras
och sittas in. Man har tackat nej med hénvisning till pastaendet om bristande

dokumentation. De negativa roster som har horts fran Véstra Goétaland har att
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gora med att man inledningsvis hade vissa problem som férsvann nér vard-
personalen hade lart sig att hantera spiralen. Bayers pastdende om att Novaplus
oftare medf6r missgrepp vid handhavande samt att oldgenheter for patienterna

uppstér ar felaktigt. Missgrepp och oldgenheter uppstir dven for Nova T och

det finns ingen klar statistik 6ver detta eller 6ver patientskador.

Novaplus levereras med instruktion till vardpersonal samt information till
patienten. Bayers pastdende att Novaplus saknar patientinformation ar sile-
des felaktigt och Novaplus motsvarar darmed lagens krav pd information.
Informationsblad har f6ljt med varje spiral och Miracon avser att i likhet
med ndr man har antagits i andra upphandlingar skicka ut informationsbrev
tillsammans med en spiral till samtliga vardenheter inom médravardshilso-
varden. Miracon erbjuder dven extrautbildning och utsindande av extra
provexemplar, vilket har skett i samtliga landsting dar man har fétt avtal.
Den som tillhér hilso- och sjukvérdspersonalen bar ocksa sjilv ansvar for
hur han eller hon fullgdr sina arbetsuppgifter. Halso- och sjukvardsper-
sonalen &r vidare skyldig att bidra till att hog patientsdkerhet upprétthalls.
Av detta foljer att sjukvardspersonalen ansvarar for att de tar del av rele-
vant produktinformation nér de for férsta gdngen kommer i kontakt med en
for dem ny produkt. Enligt vad Miracon erfar angdende utformningen av
Nova T:s mandring, dvs. en ring i stéllet for en platta, anvinds inte ringen
for att sitta fingret i. Ringen anvénds vanligen i stéllet pA samma sitt som
plattan pa Novaplus, med vilken det inte finns ndgra problem att sétta in

med bara en hand.

Dr Lars Erik Sylvin dr ortoped och har under hela sin yrkesverksamma tid
dgnat sig 4t matningar av kroppsdelar m.m. infér och vid operationer. Hur
frimmande féremal beter sig inne i kroppen och vad som kan innebéra po-
tentiella faror pd vdvnad m.m. dr bedémningar som han har gjort hela sin
yrkeskarridr. Hans utldtande vederldggs inte av vad som framkommit frin
Region Skéne eller Skaraborg. Gyne T, som har nistan en dubbelt s8 stor
diameter som Novaplus, har anvénts av landstinget i J6nk6ping och fler-

talet av Sveriges landsting utan att insittningstekniken har uppméarksam-
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mats som ett problem. I sjélva verket ar det saledes Novaplus som har for-

steg avseende hanterbarhet och obehag vid inséttning. Vad avser storlek

kan jimfGrelse dven goras med Bayers hormonspiral Mirena, som dr den

spiral som sitts in mest i Sverige. Den spiralen har funnits pa den svenska

marknaden sedan mitten av 2000-talet och enligt det som har erfarits har

det inte gjorts géllande invindningar mot att den &r svérare att sitta in 4n

Nova T, trots att inforarrorets diameter uppgar till 4,70 mm. Det dr 0,9 mm

storre n Novaplus diameter och 1,05 mm storre diameter &n Nova T.

Sett till de marginella skillnader som finns mellan produkterna ska dérmed

priset filla avgorandet.

DOMSKAL
Tillimpliga bestdmmelser

Lagen om offentlig upphandling dndrades den 15 juli 2010. Enligt punk-
ten 2 i Svergingsbestdimmelserna (2010:571) ska &ldre bestimmelser
tillimpas pa upphandlingar som har paborjats fore ikrafitradandet. Den nu
aktuella upphandlingen har paborjats fore den 15 juli 2010 och dirfor &r
lagens lydelse fore detta datum tillimplig i malet. Med LOU avses siledes
lagens tidigare lydelse.

Enligt 16 kap. 1 § LOU far en leverantdr som anser sig ha lidit skada eller
kan komma att lida skada enligt 2 § i en framstéllning till allmén forvalt-

ningsdomstol ans6ka om &tgérder enligt den paragrafen.

Av 16 kap. 2 § LOU framgér att om den upphandlande myndigheten har
brutit mot de grundliggande principerna i 1 kap. 9 § eller ndgon annan
bestimmelse i denna lag och detta har medfort att leverantoren har lidit
eller kan komma att lida skada, ska rétten besluta att upphandlingen ska

goras om eller att den far avslutas forst sedan rittelse har gjorts.
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Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leveran-
torer pé ett likvérdigt och icke-diskriminerande sitt samt genomféra upp-

handlingar pé ett 6ppet sitt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om

Omsesidigt erkédnnande och proportionalitet iakttas.

Forvaltningsrdttens bedomning

Med anledning av forvaltningsréttens dom den 31 maj 2011, méal 908-11,
har landstinget gjort en ny utvérdering och fattat ett nytt tilldeIningsbeslut.
Landstinget har sledes réttat upphandlingen p8 sitt som férvaltningsritten
foreskrivit och ddrmed inlett ett nytt forfarande. Detta innebir att en leve-
rantOr som anser sig ha lidit skada eller kan komma att lida skada har rtt
att anséka om atgérder enligt detta nya forfarande i enlighet med bestim-
melserna i 16 kap. LOU (jfr Kammarritten i Goteborgs dom den 27 april
2009 i mal 1741-09). Bayer har sdledes haft ritt att anséka om Sverprov-
ning av upphandlingen och férvaltningsratten har dirmed att préva bola-

gets ansdkan i sak.

Bayer gor i mélet géllande att f6rvaltningsrittens tidigare dom r felaktig
sévitt galler beddmningen att landstinget har brutit mot likabehandlings-
principen och ddrmed mot 1 kap. 9 § LOU nir man i samband med utvir-
deringen inte har behandlat Bayers och Miracons respektive produkter
likvérdigt. Bayer anser att forvaltningsréttens dom och landstingets
efterkommande av denna — att tilldela Miracon avtalet avseende position
457 — strider mot LOU och gemenskapsritten da spiralerna har ansetts vara
likvirdiga trots att det foreligger flera konstaterade skillnader mellan dem i

frdga om funktion och kvalitet.

Bayer har till stdd for sin instéllning i huvudsak anfort att de bada spira-
lerna har olika design och hanteringssitt, vilket bl.a. leder till att bolagets
spiral, Nova T, dr betydligt sdkrare men ocksa enklare for virdpersonalen
att hantera. Bayer har bl.a. aberopat rapporter och skrivelser frin medi-

cinskt sakkunniga som har uttalat sig till fordel for Nova T i flera avseen-
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den. Forvaltningsratten finner emellertid med beaktande av det Miracon
har anfort och dberopat att det som Bayer har lagt fram i mélet inte veder-
lagger den slutsats som forvaltningsritten kommit fram till i sin tidigare

dom, i mél 908-11, dvs. att de bada spiralerna vad géller funktion och

kvalitet dr att anse som likvardiga.

Som huvudregel 4r det den som har ansdkt om 6verprévning som har be-
visbordan och som séledes ska visa — gora sannolikt — att upphandlingen
har skett i strid med LOU och att sokanden har lidit skada eller riskerat att

lida

.....
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inner med hénsyn hértill och
med beaktande av det som har framkommit i malet att Bayer inte har for-
matt visa att det foreligger sddana betydande skillnader mellan de bada spi-
ralerna att landstinget, genom att vid utvérderingen ha behandlat produk-
terna likvardigt och darmed 1atit priset pd produkterna vara avgdrande, har
brutit mot LOU eller ndgon av de grundldggande gemenskapsrittsliga
principer som bér upp lagen. Det som skriftligen har anforts i malet utgor
enligt forvaltningsréttens beddmning ett tillrickligt underlag fér bedém-
ningen. Det saknas forutsdttningar for att besluta om ingripande enligt

LOU. Bayers ansokan om ¢verprovning ska dérfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (DV 3109/1D LOU).

()Z’g/az Tetyon - Darkatny

Lena Schon-Barkestam






