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Kammarritten bifaller 6verklagandet och férordnar, med dndring av
forvaltningsréttens dom, att Sveriges landstings, regioners och Gotlands
kommuns upphandling avseende HPV-vaccin (objekt SLL 1041), dnr .S
0910-0855 ska goras om.

Kammarrittens interimistiska beslut den 8 oktober 2010 upphér ddrmed att

gilla.
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YRKANDEN M.M.

Sanofi Pasteur MSD S.N.C. (bolaget) yrkar i forsta hand att kammarritten
ska forordna att upphandlingen fér avslutas forst efter réttelse. I andra hand
yrkar bolaget att kammarritten ska forordna att upphandlingen ska goras
om. I tredje hand yrkar bolaget att kammarritten ska forordna att
upphandlingen ska goras om i de delar som avser option rérande
vaccination av gruppen flickor 13-17 &r. Bolaget yrkar vidare att
kammarritten ska inhdmta férhandsavgorande fran EU-domstolen avseende

frdgan om ramavtalstid.

Landstingen, regionerna och Gotlands kommun (landstingen) bestrider

samtliga yrkanden och hemstéller att kammarrétten ska avsla dverklagandet.

Kammarritten har den 8 oktober 2010 interimistiskt forordnat att

upphandlingen inte far avslutas innan négot annat har beslutats.

Bolaget har till stod for sitt 6verklagande anfort samma grunder som i

forvaltningsritten och gjort bl.a. foljande tilldgg och fortydliganden.

Landstingen har anvént sig av en otillaten ramavtalstid. Det 4r ostridigt att
total mojlig 16ptid Sverstiger fyra ar. Langre ramavtalstid 4n fyra ar
forutsétter att anledningen till den l4ngre ramavtalstiden &r hinforlig till
féremalet for ramavtalet. Den upphandlande myndigheten méaste kunna visa
att ett undantagsfall foreligger samt att undantaget 4r hanforligt till
foremalet f6r upphandlingen, och inte hinforligt till den upphandlande
myndigheten t.ex., sésom i den aktuella upphandlingen, for att den
upphandlande myndigheten gér ut i en ny upphandling alltfor sent och det
nya avtalets ikrafttradande genom &verprévning riskerar att forsenas. I
forevarande fall &r ramavtalstiden inte hanforlig till féremalet for
upphandlingen. Det &r snarare en standardskrivning som anviinds i ett stort
antal upphandlingar av olika karaktir. Endast det faktum att den
upphandlande myndigheten befarar att den nya upphandlingen av HPV-
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vaccin ska genomftras med for liten tidsmarginal, alternativt pa ett
bristfalligt sitt, motiverar inte att ett undantag fran den ordinarie
ramavtalstiden ska fa ske. I upphandlingen finns inga omsténdigheter
héanforliga till upphandlingens objekt, dvs. HPV-vaccin, som motiverar att
en ny konkurrensutséttning, och ddrmed ett eventuellt byte av leverantor,
inte kan ske efter fyra ar. Inte heller &r det frigan om ett avgrinsat projekt,
tvértom dr HPV-vaccin numera infort i skolvaccinprogrammet vilket
innebdr att HPV-vaccin kommer att erbjudas samtliga flickor inom detta
program fortlopande under en icke 6verskadlig framtid. Férvaltningsritten
har missuppfattat och felbedémt bolagets skada till f6ljd av landstingens
overtradelser av lagen (2007:1091) om offentlig upphandling (LOU),
sérskilt vad avser ramavtalstidens ldngd. Det ligger i sakens natur att
leverantorer som inte innehar ett ramavtal 4r utestdngda frén mojligheten att
leverera till de upphandlande myndigheter som tillimpar ramavtalet. For
varje dag ramavtalet 16per gar den eller de leverantdrer som star utanfor
ramavtalet miste om mdjligheten att kunna séilja vaccin pa den svenska
marknaden. Bolagets skada, for det fall det gar miste om méjligheten att fa
sdlja vaccin under ett nytt upphandlat kontrakt under sex ménader, uppgar
till ca 50 miljoner kr. Det &r uppenbart att det i upphandlingen inte kan
anses foreligga sérskilda skél for en langre 16ptid &n vad huvudregeln
foreskriver. En upphandling vars ramavtalstid strider mot LOU utgér ett fel
som ror upphandlingens konkurrensuppsokande skede, varfor den ritta

pafoljden é&r att upphandlingen ska géras om.

Konkurrensverket som av kammarrétten anmodats att yttra sig i mélen
avseende frdgan om det kan anses vara férenligt med LOU och unionsritten
att férldnga den ldngsta tillatna ramavtalstiden enligt 5 kap. 3 § LOU i
héndelse av en anstkan om 6verprévning vid en evenfuell kommande

upphandling har anfort bl.a. f6ljande.

15. EU-domstolen har hittills aldrig provat bestimmelserna om ramavtal i direktiv
2004/18/EG. Sévitt Konkurrensverket kanner till finns inte heller nigot sddant mal

anhéngiggjort hos EU-domstolen f6r ndrvarande.
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Det dr ostridigt i mélet att den aktuella avtalstiden &r tva & med mojlighet till
forldngning i 24 ménader plus sex ménader, Frigan som stillts till
Konkurrensverket 4r om det &r forenligt med LOU och unionsritten att forlanga
den léngsta tillatna ramavtalstiden enligt 5 kap. 3 § LOU i héindelse av en ansékan
om Overprévning vid en eventuell kommande upphandling. For att ingd ett
ramavtal p4 langre tid &n fyra ar krdvs séarskilda skal.

Frégan &r dé vad uttrycket sdrskilda skil i 5 kap. 3 § LOU innebér. Den ledning
som gér att hdmta ur det bakomliggande direktivet, forarbeten m.m. ger vid
handen att det uteslutande skulle vara frdga om sérskilda skl i forhallande till
foremélet for kontraktet, det vill sédga det som ska upphandlas. 1 prop. 2006/07:128
s. 334 anges explicit att skélen ska vara hanforliga till fsremalet for
upphandlingen. Ett exempel, i den nu aktuella upphandlingen, skulle kunna vara
att vaccinet i friga idag inte finns p& marknaden och att en vinnande leverantér
skulle behdva starta upp en kostsam tillverkningsprocess vars kostnader inte kan
riknas hem pa fyra ar. Direktivets uttryck "vederborligen styrkta undantagsfall”
placerar bevisbordan pé den upphandlande myndigheten. Uttrycket tyder dven det
pé skalens koppling till fsremalet for kontraktet, eftersom det kan vara svart att
styrka forekomsten av en omstiandighet som, i vart fall i aktuellt drende, 4nnu inte
har intriffat.

De exempel och uttalanden som gors i forarbeten, tolkningsmeddelanden m.m. 4r
dessutom enhilliga p& den punkten att skdlen hanfor sig till den upphandling som
dr under genomforande. Vidare ger sista meningen i beaktandesats 11 vid handen
att fyradrsgrénsen dr en slags mekanism for att uppritthalla konkurrensen i
ramavtalssituationen samt uppratthélla iakttagandet av de grundldggande
principerna da upphandlande myndigheter, genom det nya direktivets inforande,
kan vélja mellan tvé olika slags ramavtal.

Det sk#l som landstingen har anfort, en extraordindr situation for det fall att en
dverprovning drar ut pé tiden, kan enligt Konkurrensverkets mening inte anses
vara hinforligt till foremélet for kontraktet. I detta fall hanfors skilet i sjdlva
verket till ett eventuellt framtida kontrakt. Det &r dessutom ett vanligt forhéllande
att en upphandling blir 6verprévad. En eventuell dverprovningssituation dr dartill
alltid fristdende i forhallande till foremélet for upphandlingen.

Konkurrensverket har tidigare behandlat frigan om avsatt tid for en eventuell
Overprovningsprocess. I det drendet hade kommunens planering omfattat cirka tvé
ménader for en eventuell dverprovningsprocess. Konkurrensverket kunde
konstatera att kammarratterna ansett att sex veckor for en dverprovningsprocess 4r
for kort men att en sa ldng tid som tio mé&nader inte behovt avsittas i ett fall.
Konkurrensverket kom fram till slutsatsen, med hénsyn tagen till att ungefir 20

procent av forvaltningsrétternas avgoranden Sverklagas till kammarrdtterna, att i
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vart fall den tid en tvainstansprovning kan forvéntas ta bor tas med i berékningen
vid planeringen av en upphandling.

27. Med hénsyn till direktivets lydelse och forarbetsuttalanden anser
Konkurrensverket att en forlangning av ett ramavtal vid en eventuell
overprdvning, utdver lagens tilltna fyra &r, inte kan anses vara sdrskilda skl i
LOU:s mening, da dessa varken hanfor sig till foremalet for kontraktet eller ens
det kontrakt som &r under upphandling. Den i drendet aktuella optionen strider
darmed ocksd mot unionsrétten.

28. Dessutom, da ovan ndmnda undantagsforfarande i praxis getts en mycket restriktiv
tilldmpning, skulle ett annat synsétt innebéra att en upphandlande myndigheten
skulle kunna omvandla rekvisitet synnerlig brédska i 4 kap. 5 § till sdrskilda skdl.

29. Konkurrensverket anser att upphandlande myndigheter och enheter noga bor
overvéga vilka incitament som skapas, vid anvidndande av klausuler ddr en
leverantdr ges mojlighet att kunna péverka avtalets 1optid, genom att begéra
Overprovning av ndstkommande upphandling. Anvinds dndé sddana klausuler far
den totala avtalstiden inte verstiga fyra ar. Det bor ocksa noteras att en avsatt tid
om sex ménader for en eventuell §verprévning kan vara i underkant.
Beddmningen av vad som i varje enskild upphandling kan anses vara en rimlig
framforhallning bor ske med beaktande av den aktuella upphandlingens art,

omfattning och komplexitet.

Landstingen har till stod for sitt bestridande anfort bl.a. foljande.
Konkurrensverkets synsitt att upphandlande myndigheter i sin planering ska
ta hojd for Gverprdvning i tva instanser far orimliga konsekvenser for
leverantorer och upphandlande myndigheter. Anbudsgivare, sérskilt mindre
och medelstora, kan inte ha ett obegrénsat antal bindande anbud ute
samtidigt eftersom anbudsgivaren inte vet om deras anbud kommer att
antas. Resurserna méste ju ricka till f6r [imnade anbud. Till detta kommer
att om anbud ska lamnas langt fore det att avtalet ska trida ikraft kommer
anbudsgivningen att genomf6ras med flera osidkerhetsmoment betriaffande
de kommersiella villkoren, bl.a. pris. Aven fér en upphandlande myndighet
far langa ledtider i upphandlingar oénskade konsekvenser. Vid
ramavtalsupphandlingar dér avtalslangden &r tva ar med méjlighet till tva
ars forlangning kan exempelvis den upphandlande myndigheten tvingas
besluta om forldngningen ska utnyttjas eller om ny upphandling ska ske

redan ndgra f& manader efter avtalsstarten. Om ett stillningstagande inte tas
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redan efter ndgra ménader blir den automatiska konsekvensen att den
upphandlande myndigheten inte har ndgot annat val &n att forlinga avtalet.
Foljden blir dé att upphandlingar far pabdrjas utan att myndigheten kunnat
tillgodogora sig erfarenhet av det 16pande kontraktet. — Det framgar varken
av forfattningstexten eller av direktivet att det &r féremalet for
upphandlingen som uteslutande styr de sérskilda skilen. Tvirtemot vad
Konkurrensverket anfor 4r 6verprovningssituationen inte alltid fristdende i
forhéllande till féremalet for upphandlingen. Foremalet for aktuell
upphandling &r vaccin for unga flickor. Det &r fraga om en fortlépande
verksamhet ér efter &r dér bl.a. kontinuitet &r av stor betydelse. Det 4r inte
lampligt att vid en 6verprévning som drar ut pa tiden direkttilldela
uppdraget till en leverantdr for en begrinsad tid av ett antal manader. A
andra sidan kan en bindningstid som inte tar hénsyn till en 6verprévning i
tvé instanser leda till att den upphandlande myndigheten riskerar att st3 utan
leverantdr om §verprévningsprocessen drar ut pa tiden. Problemet kan 16sas
pé tva satt. Ett sétt 4r att redan i ursprungsupphandlingen i konkurrens
upphandla méjligheten till forldngning vid en eventuell 6verprévning som
drar ut p4 tiden. Den andra méjligheten kan i vissa fall vara s.k.
direkttilldelning enligt 4 kap. 5 § forsta stycket 3 LOU. Den ndmnda
lagtexten &r kringgdrdad av rekvisit som gor att den endast i undantagsfall
ar tillamplig. Det &r inte heller sjdlvklart att det finns leverantorer som #r
beredda att ingé ett kortare kontrakt. Om direkttilldelning tillimpas
foreligger vidare risk for att andra leverantorer kan komma att pakalla
dverprovning med yrkande att det direkttilldelade avtalet ska forklaras
ogiltigt. Vidare kan — om ogiltighetsf6rklaringen ogillas med hinvisning till
samhéllsintresset — skadestandstalan riktas mot landstingen. En
direkttilldelning &r saledes forenad med ett stort risktagande. Vid en
direkttilldelning forekommer det ocksa att prisbilden blir en helt annan. —
Det &r med hénsyn till upphandlingens karaktér lampligare och forenligt
med LOU att i full konkurrens upphandla forldngning redan vid
ursprungsupphandlingen utifran rekvisitet sérskilda skl dn att direkttilldela
leverantorer kontrakt for en kortare avtalstid med hinvisning till rekvisitet

synnerlig brddska. Om landstingen under en Sverprévning som drar ut §ver
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tiden skulle sta utan leverantor for det livsviktiga HPV-vaccinet skulle
ménga unga flickor kunna drabbas av en allvarlig cancersjukdom flera
artionden senare. Sérskilda skl féreligger med hénsyn till vikten av att
vaccineringen av unga flickor inte far brytas. Detta méste sékerstillas redan
vid ursprungsupphandlingen. Utfallet av en tillimpning av 4 kap. 5 § forsta
stycket 3 LOU (direkttilldelning) flera ar senare kan inte forutses. Den

risken kan inte rimligen tas.

Bolaget har slutligen anfort bl.a. f6ljande. Vid bedémningen av huruvida
sérskilda skél for en ramavtalstid pa 6ver fyra ar foreligger ska
omsténdigheterna i det enskilda fallet prévas. De allménna konsekvenserna
av att behdva begrinsa ramavtalstiden till fyra ar &r d4rvid irrelevanta. —
Bolaget ifrégasétter inte behovet av kontinuerlig vaccination, dock innebar
det inte att skél foreligger for att ramavtalstiden ska fa 6verstiga den tillatna.
Bolaget instdmmer i landstingens asikt att det inte vore ldmpligt att
direkttilldela uppdrag med std av 4 kap. 5 § forsta stycket 3 LOU for en
begrinsad tid av ndgra ménader. For det fall ett framtida tilldelningsbeslut
skulle bli foremal for en 6verprovning, skulle de tillkommande kdpen av det
tidigare upphandlade vaccinet kunna 16sas genom ett s.k. tillaggskop, dvs.
férhandlat férfarande utan féregdende annonsering enligt 4 kap. 7 § forsta
stycket 2 LOU. Det finns séledes andra, alternativa och bittre sitt att 16sa
landstingens framtida hypotetiska behov pa &n genom att redan i denna

upphandling anvénda en ramavtalstid som éar f6r lang.
SKALEN FOR KAMMARRATTENS AVGORANDE

Kammarrétten finner att det saknas skil att inhdmta forhandsavgérande fran

EU-domstolen och avslér yrkandet hdrom.

Kammarrétten provar inledningsvis frigan huruvida upphandlingen omfattat

en otillaten ramavtalstid.
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Det &r ostridigt 1 mélen att den aktuella avtalstiden &r tva ar med majlighet
till forldngning i tva ar samt dérefter ytterligare sex ménader i hindelse av
att en anskan om dverprévning foranleder forsening vid en kommande

upphandling.

Ett ramavtal far enligt 5 kap. 3 § LOU 16pa under langre tid &n fyra ar
endast om det finns sdrskilda skal. Beddmningen av om det foreligger
sérskilda skél ska goras utifran vad som framgér av artikel 32.2 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/18/EG av den 31 mars 2004
om samordning av forfaranden vid offentlig upphandling av
byggentreprenader, varor och tjénster (direktivet), den svenska lagens
forarbeten samt eventuella kommentarer och praxis pa omrédet.

I artikel 32.2 fjarde och femte styckena i direktivet anges foljande. Ett
ramavtal fir inte 16pa langre &n fyra &r, utom i vederborligen styrkta
undantagsfall, sérskilt genom foéremalet for ramavtalet. En upphandlande
myndighet far inte anvéinda ramavtal pa otillborligt sitt eller pa ett sddant

sétt att konkurrensen forhindras, begrénsas eller snedvrids.

Av direktivets beaktandesats 11 framgér bl.a. att ramavtalets 16ptid bor
begrénsas och bor inte kunna Sverstiga fyra ar, utom i fall som ar

vederborligen styrkta av de upphandlande myndigheterna.

I delbetdnkandet Nya upphandlingsregler sédgs i kommentaren till den
aktuella lagtexten (SOU 2005:22 s. 279) bl.a. foljande. Enligt utredningens
uppfattning bor ett krav pé att sérskilda sk&l” ska finnas kunna motsvara
direktivets undantagsfall. Det &r dock svéart att ange nigot exempel pé vad
som kan utgora ett sérskilt skdl. Mojligen skulle det kunna vara fréga om ett
avgrénsat projekt som berdknas pagé langre tid 4n fyra &r och som naturligt

upphdr nér det avslutas.

Under remissbehandlingen framfordes fran Namnden for offentlig

upphandling (NOU) bl.a. uppfattningen att den av utredningen valda

formuleringen inte till fullo aterspeglade direktivets formulering ett



KAMMARRATTEN I
STOCKHOLM
Avdelning 7

DOM Sida 10

Ml nr 5609-5629-10

ramavtal far inte 16pa lédngre &n fyra ar, utom 1 vederborligen styrkta
undantagsfall, sérskilt genom foremalet for ramavtalet”, NOU menade att
sérskilda skél var ett lagre krav dn “vederborligen styrkta fall”. Man
patalade att det inte av lagforslaget framgick att det var den upphandlande
enheten som hade bevisbordan for att rétt till undantag fran fyradrsregeln
forelag eller att sddant undantag normalt endast kunde beviljas pa grund av
skél som sammanhéngde med foremaélet f6r upphandlingen (prop.
2006/07:128 s. 334).

I kommentarerna och skélen for regeringens forslag uttalades dérefter

foljande (s. 334)

”Paragrafen (5 kap. 3 § kammarrattens anm.) motsvarar artikel 32.2 fjarde stycket i
direktivet. Enligt den bestimmelsen far ett ramavtal "inte [6pa langre dn fyra &r, utom i
vederborligen styrkta undantagsfall, sirskilt genom foremalet for ramavtalet”. — Det ar
oklart vad som menas med “vederbérligen styrkta undantagsfall, sérskilt genom foremalet
for ramavtalet”. Beaktandesats 11 ger ingen ledning vid tolkning av bestdmmelsen.
Regeringen &r, i likhet med utredningen, av uppfattningen att ett krav pé att sérskilda skl
skall finnas bor motsvara direktivets undantagsfall. Det ligger i sakens natur att det &r den
upphandlande myndigheten som har bevisbordan for att det finns tillrdckliga skal att
tillaimpa bestdimmelsen och att dessa skél skall vara hinforliga till foremalet for
upphandlingen. — Utredningen har ansett att det dr svart att ange nigot exempel nér
bestimmelsen kan tilldmpas. Enligt regeringens mening kan det vara friga om ett avgrénsat
projekt som berdknas paga ndgot langre tid &n fyra &r och som inte har ndgon naturlig
fortsdttning nér projektet avslutas. Det kan dven vara situationer dar foremalet for
upphandlingen 4r av sddant slag att det medfor stora investeringar for leverant6ren vilka

skall betala sig under avtalstiden.”

I den Europeiska kommissionens tolkningsmeddelande avseende ramavtal
(Explanatory note — Framework agreements — Classic Directive Document
corresponding to document CC/2005/03 rev 1 of 14.7.2005) hanvisas till att
undantag frén fyradrsregeln skulle kunna komma i fraga for att forsékra sig
om effektiv konkurrens i fall ddr féremalet for kontraktet krévt investeringar

som har en avskrivningstid p& mer &n fyra &r. Man hénvisar dérvid till att
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utvecklandet av effektiv konkurrens pa upphandlingsomrédet &r en av

maélsittningarna med direktiv pa detta omréde.

Av nu angivna foérarbeten och direktivuttalanden framgér enligt kammar-
rittens mening klart att det ska rora sig om undantagssituationer {or att en
langre ramavtalstid &n fyra &r ska vara befogad. Av forarbetena samt EU-
domstolens dom i de férenade malen C-20/01 och C-28/01 (Kommissionen
mot Tyskland) punkt 58 framgér ocksé att det &r den som &beropar en
undantagsbestimmelse som har bevisbordan for att det foreligger en
undantagssituation. I forevarande fall far saledes anses klarlagt att
landstingen har bevisbérdan for att sérskilda skal for en langre ramavtalstid

4n fyra ar &r befogad.

Landstingen har bl.a. hinvisat till att den aktuella upphandlingens karaktr,
med stort behov av kontinuitet, gor att det foreligger sdrskilda skél att
upphandla forlangningen redan vid ursprungsupphandlingen. Om en
kommande upphandling skulle bli foremal for 6verprévning och detta skulle
dra ut pa tiden skulle ett avbrott i vaccineringen riskeras. Det har hérvid
sdrskilt pekats pa vikten av att vaccineringen av unga flickor inte fér brytas
da flickorna annars skulle kunna drabbas av en allvarlig cancersjukdom
flera &rtionden senare. Landstingen har d&ven uppgett att den alternativa
mojligheten vid en eventuell kommande Sverprévningsprocess — att
’direktupphandla” enligt 4 kap. 5 § 3 LOU — &r kringgérdad av rekvisit som
gor att direktupphandling endast i undantagsfall skulle kunna anvéndas.
Enligt landstingens mening skulle direktupphandling dessutom vara

olamplig p& ménga sitt och forenad med ett stort risktagande.

Kammarritten finner att uttalandena i forarbetena och den ledning som gér
att himta ur det bakomliggande direktivet klargor att de sdrskilda skélen for
undantag ska vara kopplade till foremélet for kontraktet och dérfor ocksa

hinfora sig till den forevarande upphandlingen.
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De hilsoskél som landstingen &beropat som sérskilda skl 4r enligt
kammarréittens mening inte kopplade till foremalet for kontraktet, dvs.
vaccinet, utan till de konsekvenser som en eventuell éverprévning skulle
kunna f& vid en kommande upphandling. De #r alltsa inte heller kopplade
till nu aktuell upphandling. De begrinsade mojligheterna eller
lampligheten/olampligheten i att i stéllet anvénda direktupphandling vid en
kommande upphandling 4r inte heller kopplade till nu aktuell upphandling

eller ens foremal for provning 1 detta mal.

Kammarrétten finner séledes att landstingen inte visat att det foreligger
nagra sérskilda skl for att tillata att avtalstiden for aktuell upphandling
Overskrider ldngsta tillatna ramavtalstid enligt 5 kap. 3 § LOU.

Kammarrétten finner vidare att den ldngre avtalstiden kan komma att
begrénsa konkurrensen péa den aktuella marknaden pé ett otillbérligt sitt och
att klaganden hérigenom kan komma att lida skada. Det foreligger dérfor
skl for ingripande enligt LOU. Eftersom den aktuella klausulen forelag
redan i det konkurrensupps6kande skedet ska den aktuella upphandlingen
goéras om. Redan pa denna grund ska 6verklagandet bifallas och skil saknas

att ndrmare g in pé klagandens 6vriga invandningar.

Kammarrittens interimistiska forordnande i beslut den 8 oktober 2010 ska

hérigenom upphéra att gilla.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga B (formulér 1).

. - ’ ,:,' I . ’ C‘)
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~ Eva Lindeblad Siiri Lewis Charlotta Lokrantz
kammarrittsrad kammarrittsrad kammarrittsrad '
ordférande referent
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foredragande
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Enhet 15

SOKANDE
Sanofi Pasteur MSD S.N.C, 392032934

Ombud: Advokat Anna Ulfsdotter Forssell, jur.kand. Sara-Li Olovsson och
jur.kand. Enik Olsson

Advokatfirman Delphi KB

Box 1432

111 84 Stockholm

MOTPARTER

1. Stockholms l4ns landsting 12. Landstinget 1 Uppsala ldn

2. Gotlands kommun 13. Landstinget Véstmanland

3. Region Skéne 14, Norrbottens ldns landsting

4. Landstinget i Ostergétland 15. Jamtlands ldns landsting

5. Landstinget Sormland 16. Landstinget Vasternorriand
6. Landstinget Blekinge 17. Landstinget i Jonkopings lén
7. Landstinget i Kalmar lén 18, Vistra Gotalands ldns landsting
8. Landstinget Kronoberg 19. Landstinget Halland

9. Vasterbottens léns landsting 20. Landstinget Dalarna

10. Landstinget i Varmland 21. Landstinget Gévleborg

11. Orebro léns landsting

Ombud 1-21; Advokat Roger Hagman
Advokatfirman Roger Hagman AB
Box 3460

103 69 Stockholm

SAKEN
Overprévning enligt lagen (2007:1091) om offentlig upphandling — LOU

DOMSLUT
Férvaltningsrétten avslér Sanofis ans¢kan om ingripande enligt LOU.

Forvaltningsréttens beslut av den 18 mars 2010 att upphandlingen tills
vidare inte fir avslutas upphor ddrmed att gélla.

Dok.1d 24985

Postadress Bestksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Tegeluddsvigen 1 08-561 680 00 08-561 680 01 méndag — fredag
15 76 Stockholm E-post: 09:00-15:00

forvaliningsrattenistockholm@dom se
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BAKGRUND

Sveriges landsting, regioner samt Gotlands kommun (landstingen) har genom

SLL Upphandling genomftrt en upphandling avseende HPV-vaccin (objekt

SLL1041), dnr LS 0910-0855. Upphandlingen har genomftrts som &ppet

forfarande.

I tilldelningsbeshut meddelade den 8 mars 2010 beslot landstingen att anta

annat anbud 4n anbudet fran Sanofi Pasteur MSD S.N.C (Sanofi).

Sanofi har hos forvaltningsrétten ansékt om §verprovning enligt LOU och
bl.a. yrkat att upphandlingen inte far avslutas innan nfgot annat har

beslutats,

Férvaltningsritten har i beslut den 18 mars 2010 férordnat att

upphandlingen tills vidare inte far avslutas.

Sanofi yrkar i forsta hand att forvaltningsréatten férordnar att
upphandlingen fér avslutas forst sedan réttelse gjorts pé s& sétt aft
utvirderingen gérs om varvid anbudet fran GlaxoSmithKline (GSK)
forkastas och att Sanofis anbud antas. I andra hand yrkar Sanofi att
upphandlingen ska géras om <;ch i tredje hand att upphandlingen gbrs om (i
ett &ppet eller selektivt forfarande) i de delar som avser optionerna, dvs.
den tvairiga forlingningen av avtalstiden samt optionen roérande

vaccination av gruppen flickor 13 — 17 &r.

Som grund for sin talan anfor Sanofi bl.a. foljande. GSK uppfyller inte 1
forfrigningsunderlaget stéllt skall-krav avseende efterfrégad
dokumentation rérande kriteriet effekt mot livmoderhalscancer. I avsnitt
2.3 i kravspecifikationen ombeds anbudsgivarna att komma in med
efterfrigad relevant dokumentation for att denna ska utgéra underlag till
och mojliggdra expertgruppens arbete med att utvérdera anbuden utifran

utvirderingskriterierna. Kravet 4r angivet som ett skall-krav pé s& vis att
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» Anbudsgivare skall som underlag for utvérdering av den medicinska- och
farmaceutiska indamélsenligheten till anbudet bifoga dokumentation som
underlag for expertgruppens arbete”. Att skall-kraven #r obligatoriska och
att de maste vara uppfyllda for att ett anbud ska provas och utvérderas
framgar av punkten 1.7 i anbudsinbjudan. Under punkten 1.16 1
anbudsinbjudan framgér vilken information som efterfragas per del i

utvirderingen av den medicinska- och farmaceutiska dndamaélsenligheten:

Effekt mot livinoderhalscancer

"Forvantad effekt pa cervixcancer utifrén effekt i studier, med minst tre ars uppfoljning,
p4 population utan infektion med onkogent HPV, matt som typspecifik effekt i lesioner
med CINy eller CIN3,. Fordelning av HPV i cancer bor utgd frén data fr&n N Europa
rapporterade i Smith et al Int J Ca 2007.”

I GSK:s studier benimns denna population som TV C-naiv. GSK har inte
visat att den offererade produkten uppfyller kraven pé effekt i studier, med
minst tre ars uppfoljning, vad avser den relevanta populationen. Den enda
information som ges i GSK:s anbud rérande uppfoljningstid framgér pé
sidan 8 (avsnitt 1.3) i den medicinska och farmaceutiska dokumentationen
avseende Cervarix, vilken &r GSK:s offererade produkt. Dér anges att
effekten av Cervarix utvirderades i den slutliga analysen av en fas III-
studie, som nyligen avslutades efter en genomsnittlig uppfoljningsperiod
pa ungefir 39,4 méanader. Fas I1l-studien finns publicerad i Lancet 2009
och ansvarig forskare #r professor Paavonen. Vid genomgéng av denna
studie framgér det emellertid att den av GSK angivna uppfoljningsperioden
pé 39,4 manader avser en annan population @n den efterfragade, ndmligen
en sammanldggningspopulation vari TVC-naiv endast utgdr en
delpopulation. Nagon uppfoljningsperiod avseende den population som
utvarderingskriteriet kréiver anges dverhuvudtaget inte. GSK har séledes
inte uppfyllt skall-kravet pa att inkomma med efterfrigad information om
en minst tredrig uppfoljandeperiod rérande den efterfrigade populationen.
GSK har under anbudsfasen inkommit med en fréga till landstingen

rérande kravet pa uppfoljningstid. Landstingen har i svar bekréftat att den
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efterfrigade uppfoljningstiden ska vara minst tre ar for den efterfragade

populationen, sésom angetts i upphandlingsunderlaget.

Forfragningsunderlaget ar otydligt; dels & upphandlingens omfattning,
dvs. om optionen avseende flickor 13-17 &r och mé&jligheten till
forléngning av avtalstiden ska anses ingd eller inte, mycket oklar, dels &r
forutsdttningarna for optionens pékallande; volymer, hantering f6r avrop
etc., hogst otydliga. Det har dérfor varit omojligt for anbudsgivare att
prissitta sina anbud optimalt och dérmed ldmna sitt mest
konkurrenskraftiga anbud, Under punkten I1.2.2 i annonsen till
upphandlingen anges att option inte finns. Av punkten 1.11
anbudsinbjudan framgar att det finns en mojlighet for landstingen att kopa
vaccin till de aldersgrupper, flickor 13-17 &r, som idag vaccineras inom
forman, dvs. en option. I punkten 1.2 i anbudsinbjudan némns dérefter att
upphandlingen omfattar vaccinering av cirka 55 000 flickor &rligen med tre
doser samt mdjlighet for landstingen att rekvirera till offererat pris &ven till
de &ldersgrupper som ingér i ldkemedelsformanerna, vilket motsvarar
ytterligare tre doser till maximalt 200 000 flickor under fem ar. Av denna
formulering framgér att optionen &r fem &r och som mest omfattar totalt
600 000 doser. Av forsta sidan i anbudsinbjudan framgar vidare att
avtalsperioden &r 2010-06-01 —2012-05-31 med option for bestdllaren om
forlangning upp till 24 ménader vid ett eller flera tillféllen. Detta ar
ytterligare en option sofn inte kan utlisas av annonsen. I ramavtalet ndmns
ingenting om optionen rérande flickor 13-17 &r. I ramavtalet ndmns
optionen om forlangningen avseende avialstiden. Det finns séledes en stor
mingd motstridiga uppgifter avseende optionerna, dels om optionen
sverhuvudtaget ska anses existera eller inte, dels vilken omfattning

optionerna har om de ska gélla. I svar pé forfrdgan uppges foljande:

"Forfragningsunderlaget giller. Mojligheten skall finnas att kopa vaccin for de &rskullar
som ingér i en s k. catch-upvaccinering. SLL ser inte detta som ett kontraktsvillkor och

méjligheten omnémns dérfor i anbudsinbjudan.”
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Optionen avseende flickor 13-17 &7 ska siledes anses ingd 1
upphandlingen. Dock némns inget om optionens 16ptid eller volym. En
potentiell anbudsgivare har bett om fortydligande detaljer kring optionen,

bl.a. vem som har rétt att pakalla optionen och nér leverans ska ske. Svaret

ar foljande:

»Samma reglering som i dvriga delar forfragningsunderlag, kund &r landsting, samma

leveransadress géller och samma leveranstid.”

Ytterligare fortydliganden har efterfragats avseende leveranstid och
volymer for de s.k. catch-updoserna (dvs. optionen avseende flickor 13-17
ar). Svaret ar foljande:

*Volymer for catch-upen kan inte faststéllas i dagslaget eftersom det inte &r klart i alla

landsting och regioner vilka som kommer att gora catch-upvaccinering. Samma
leveranstider som for 6vriga avrop géller dven for catch-upavrop.”

Sammanfattningsvis foreligger stora oklarheter avseende optionens
omfattning och villkoren for dess pékallande. Volymen i upphandlingen
kan omfatta allt frén 660 000 doser (om ingen option finns eller pakallas)
#11 1 261 000 doser (om optionen utnyttjas fullt ut). Denna differens &r
enorm och innebir dels mycket stora svarigheter for en leverantdr att
planera sin verksamhet men framst ett oerhort stort osdkerhetsmoment vid
prissdttningen av anbudet. Det &r orimligt att anbudsgivare ska offerera
priser helt i blindo, framfor allt i en upphandling som har sé& oerhdrt stor
betydelse for samtliga aktorer pi marknaden. Enligt Sanofis uppfattning 4r
det i forevarande fall uppenbart att forfrégningsunderlaget brister i

transparens.

Om Sanofi kint till den verkliga omfattningen eller hade kunnat forlita sig
pé samstdmmiga uppgifter i samtliga upphandlingsdokument ett l&gre pris
kunnat lamnas och darmed hade det funnits avsevért forbattrade
m&jligheter att vinna upphandlingen. Tilldelning av ramavtal som inte

annonserats utgdr vidare i upphandlingsrattslig bemérkelse s.k. otillatna
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direktupphandlingar. Detta géller &ven om dessa tilldelningar utgdr
optioner eller forldngningar pa ett avtal som visserligen annonserats men
dér den fulla omfattningen av upphandlingen inte framgar av annonsen
(jmf EU-domstolens avgérande 1 méal nr C-340/02). Mot bakgrund av att
tilldelningsbesluten i den del som avser optioner och forlangning séledes &r
att anse som otillatna direktupphandlingar yrkar Sanofi att
forvaltningsritten ska férordna att upphandlingen ska géras om 1 de delar
som inte annonserats, dvs. optionen avseende flickor 13-17 &r och
forlingningen om tv4 &r. Sanofi har beréknat sitt anbud pé det ramavtal
som annonserats och har dessutom gétt miste om mdjligheten att l&mna

anbud avseende de relevanta optionerna och forléngningen.

Landstingen har inte heller annonserat upphandlingen korrekt; det
foreligger motstridiga uppgifter 1 annonsen jamfort med
forfrigningsunderlaget och ramavtalet och annonsen speglar dérfor inte
upphandlingens faktiska krav och forutsittningar, vilket 4r i strid med
L.OU, bakomliggande upphandlingsdirektiv och praxis fran EU-domstolen.
Syftet med annonsering &r att potentiella anbudsgivare ska f& kinnedom
om upphandlingen ifriga och kunna inférskaffa s& pass mycket
information om upphandlingen att denne kan bilda sig en uppfattning om
det 4r intressant att ldimna anbud i upphandlingen. Annonsen méste dérfor
inneh&lla korrekt information som tydligt speglar de grundldggande
forutsittningarna i upphandlingen. Optionema kan dels komma att omfatta
samma volym som grundleveransen, dels en lika lang period som den
angivna avtalsperioden och dr dérfor av avgérande betydelse for
upphandlingens storlek. I annonsen framgér att option inte ingér i
upphandlingen. Det 4r sdledes viktig information som inte framgér av
annonsen. Annonsen speglar sdledes inte upphandlingens faktiska
forutsittningar vilket strider mot LOU. Eftersom bristerna &r hénforliga till
det konkurrensuppstkande skedet ska upphandlingen gbras om (se RA

2005 ref, 47).
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Landstingen har anvént utvérderingskriterier vars vikining i form av ett
prispaslag ensidigt gynnar GSK och séledes strider mot
likabehandlingsprincipen. Av viktningsmallen till forfragningsunderlaget
framgér vid utvirderingskriterium f, skydd mot kondylom, att avsaknad av
skydd mot kondylom innebér ett paslag pd anbudspriset med 10 MSEK.
Paslaget motsvarar irite den verkliga kostnad for samhéllet som ett
bristande skydd mot kondylom de facto innebér. Enligt Socialstyrelsens
berékningar uppgar de potentiella kostnadsbesparingarna relaterade till
kondylomskyddet till 46 MSEK per &r. For att utvirderingskriterierna ska
leda till att det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet viljs skulle
upprikningen vid avsaknad av skydd mot kondylom séledes ha varit 46
MSEK. I landstingens svar pa en forfragan rérande péslaget vid avsaknad
av kondylomskydd framgér tydligt att landstingen anser aft skydd mot
kondylom #r av avgdrande betydelse i upphandlingen eftersom ett sddant
skydd ger snabbt genomslag och ddrigenom ger vinst for landstingen inom
kort tid. Det &r uppenbart att landstingen anser att skydd mot kondylom &r
ett mycket viktigt sitt att spara pengar for landstingen vilket indikerar att
paslaget ar for 1agt i forhéllande till de verkliga fordelar och kostnader som
utvirderingskriteriet innebar, Ett s& litet paslag ger ensidigt fordelar till
GSK i forhallande till Sanofi, som har en ndgot dyrare produkt men som
ocksd ger ett effektivt skydd mot kondylom. Kriteriet star darfor 1 strid
med likabehandlingsprincipen. Hade péslaget varit forenligt med
likabehandlingsprincipen och speglat den verkliga kostnaden (46 MSEK)
s& hade Sanofi tilldelats ramavtal i upphandlingen.

Vidare har landstingen under upphandlingens géng frénfallit ett skall-krav i
strid med likabehandlings- och transparensprinciperna. I punkten 2.4 1
kravspecifikationen anges fljande avseende forpackningar, instruktioner

och bruksanvisningar:

"Klisterlappar med Batchnummer i siffror och scanningkod (enligt standard) skall finnas
bipackad.”
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Landstingen har i svar pa forfrégan uppgett bl.a. f6ljande:

"D4 den streckkod som oftast finns pé likemedelsforpackningar inte innehdller
information om batcknummer har vi felaktigt angett denna som ténkt apoteksstandard.
Kravet pa klisterlappar med batchnummer kommer darfor att vara beroende av den
utrustning som vissa skolor anvénder och nigon standard finns inte. Detta skall-krav
stryks darfor.”

Landstingen har s&ledes under upphandlingens gng &ndrat i befintliga
skall-krav. Efter att ha publicerat forfragningsunderlaget far en
upphandlande enhet inte géra ndgra vasentliga foréndringar 1
forutsittningarna for upphandlingen. Det framstér som uppenbart att
forandringar av kraven avseende foremélet for upphandlingen kan paverka
vilken anbudsgivare som anses ha ldmnat det ekonomiskt mest fordelaktiga
anbudet och séledes ska tilldelas ramavtal. Forandringar av kraven pé
foremalet for upphandlingen &r darfor att betrakta som vésentliga och
darfor inte tillatma. Forandringar i forfragningsunderlaget, innefattande att
den upphandlande myndigheten frénfaller skall-krav, &r en sadan
forandring som medfor att myndigheten méste avbryta upphandlingen och
géra om den. Landstingen har, d& detta inte skett, brutit mot savél

likabehandlings- som transparensprincipen.

Landstingen har vidare anvént sig av en otilliten ramavtalstid.
Ramavtalstiden r fyra ir med mdjlighet till férlangning pé ytterligare sex
manader, dvs. total m&jlig 16ptid 6verstiger fyra &r. Vidare har optionen,
for det fall en s&dan anses foreligga, 1 upphandlingen en 16ptid pd fem ér,
dvs. langre 4n den tilldtma ramavtalstiden pa fyra ar. Det 4r forbjudet att
kringgh ramavtalsreglerna genom att anvénda sig av en option som stricker
sig utéver den lagstadgade ramavtalstiden utan att det finns sérskilda skal
déarfor. Det 4r enligt Sanofis uppfatining uppenbart att det inte foreligger
sérskilda skl f5r en langre 16ptid &n vad huvudregeln foreskriver varfor

landstingen brutit mot reglerna i 5 kap. 3 § LOU.
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Samtliga dessa overtridelser har inneburit att Sanofi har lidit, eller
&tminstone riskerat att lida, skada. Upphandlingen &r oerhért betydelsefull
for Sanofi eftersom bolagets existens pa den aktuella marknaden i Sverige
numera &r hotad. Enbart pa denna grund ska Sanofi presumeras ha lidit
skada till f51jd av landstingens agerande. Sanofi har placerat sig pa andra
plats 1 utvirderingen och skulle ha tilldelats ramavtal i upphandlingen om
landstingen iakttagit likabehandlings- och transparensprincipen samt
5vriga bestammelser i LOU. Sanofi har &ven lidit skada genom att
landstingen franfallit ett skall-krav och d4 annonsen inte pa ett korrekt sitt
avspeglat forfrigningsunderlaget vilket medfort att Sanofi inte har kunnat
utforma ett mer konkurrenskraftigt anbud. — Sanofl &beropar
Kammarrétten i Stockholms dom den 7 oktober 2008 i mal nr 5042-08,
Kammarrétten i Jonkopings domar den 2 januari 2006 i mal nr 2186-05

respektive den 6 september 2006 i mal nr 2500-06.

Landstingen har i ytirande yrkat att ansékan om ¢verprovning ska avslas
och anfort bl.a. foljande. Landstingen bestrider att GSK inte uppfyllt stéllt
skall-krav. GSK har till sitt anbud fogat den under punkten 2.3 1
kravspecifikationen begérda dokumentationen. Av denna framgér bl.a. att
effekten av vaccinet Cervarix utvirderades i den slutliga analysen av en fas
11T studie (HPV-008, PATRICIA) som nyligen avslutades efter en
genomsnittlig uppfoliningsperiod pa ungefir 39,4 ménader (se sid.3). TVC
kohort definieras 1 tabell 1 (se sid. 13) som alla kvinnor som £6ljts upp
efter att man erhallit minst en vaccindos. TVC-naiva &r en undergrupp till
hela TVC-kohorten. Uppfoljningstiden for populationen utan infektion
(TVC-naiva) dr séledes densamma som for hela studiepopulationen (TVC-
kohorten). Ytterligare stod for att uppfoljningstiden uppfyller kravet om
minst tre &r kan hamtas ur Paavonen 2009. Denna artikel i Lancet &r en av
referenserna i anbudet. Av figur 1 pa sidan 13 i dokumentationen framgér
att TVC och TVC-E-kohorterna #r i stort sett identiska (TVC-E = 99% av
TVC) och att TVC-naive-kohorten &r en delméngd av TVC-kohorten. I



Sida 10

FORVALTNINGSRATTEN DOM 25902-10 m.fl
1 STOCKHOLM
Allminna avdelningen

texten framgér inte explicit uppfoljningstiden for alla delkohorter utan bara
for Efficacy-kohorterna, Uppfoljningstiden for TVC-E &r 39,4 ménader,
vilket motsvarar drygt 3 4r och 3 ménader. GSK har hanvisat till Skinner
som referens (sid. 10). I den referensen framgér att studietiden &r langre &n
tre &r for populationen utan infektion och att tredrskravet &r uppfyllt for
HPV-naiva. Landstingéns expertgrupp har ocksa i sin utvérdering funnit att

GSK:s dokumentation visar p& minst tre drs uppfoljning.

Det bestrids att omfattningen av upphandlingen har varit oklar. Betréffande
avialstiden framgér av anbudsinbjudan att avtalet omfattar perioden den 1
juni 2010 — den 31 maj 2012 med option for bestdllaren om forlangning
upp till 24 ménader, dvs. en maximal avtalstid p& fyra ar. | avtalsmallen
anges under punkten 4.1 att avtalet géller frin och med den 1 juni 2010 till
och med den 31 maj 2012 med méjlighet till forlangning med tvé &r, dvs. i
overensstimmelse med anbudsinbjudan. I svar pé fraga 9 bekréfias att
avtalstiden &r tva &r med mdjlighet till forlingning i tvé &r. Nagon tvekan
om att avtalstiden var tva ar med mojlighet till tva ars forlangning kan
saledes inte ha ratt. Déarutover anges under punkten 4.4 i avtalsmallen att
bestillaren dger ritt att forlinga avtalstiden i lamplig omfattning, dock
hégst sex manader, i det fall en dverprovning enligt LOU fSranleder
forsening vid kommande upphandling. Vad som avses &r séledes en
extraordinar situation for det fall en 6verprovning drar ut pé tiden, vilket
ryms i undantagssituationen i 5 kap. 3 § LOU. Alternativet &r att std utan
leverantdr eller att piborja upphandlingen sd langt i forvag att det inte kan
anses forsvarligt. Ett tredje alternativ &r direktupphandling med hénvisning
till synnerlig bradska. Inget av alternativen &r dock att foredra. Den
omstindigheten att annonsen inte innehallit nAgon uppgift om
forlingningsmajlighet saknar i sammanhanget betydelse. Sanofi har
erhallit anbudsinbjudan med bilagor samt svaret pa fraga 9 varfor det
maste ha statt klart for Sanofi vad som géllde. Sanofi kan dérmed inte

anses lida skada 1 LOU:s mening.
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I anbudsinbjudan under punkten 1.1 l&mnas en beskrivning av HPV-
vaccination och anges att denna fran den 1 januari 2010 ska inforas idet
allminna vaccinationsprogrammet for flickor fodda 1999 eller senare.
Varje rskull bersiknas till 55 000 flickor. Varje flicka erbjuds tre doser och
antalet vaccindoser berdknas till 165 000 per &r och omkring 660 000
under en fyragrsperiod. Det redovisas ocksa aft vaccin till flickor som &r
mellan 13 och 17 &r (catch-upkohorterna) kan komma att kopas inom
ramavtalet. Aven for den gruppen ér det fréga om tre doser per flicka och
antalet doser kan berdknas till 600 000 under en fyradrsperiod. Att
volymen inte beskrivs i avtalsmallen har ingen avgoérande betydelse dé det
av punkten 3.1 i denna framgér att forfrégningsunderlag inklusive
fortydliganden och kompletteringar ingér i avtalet. Det &r varken
nédvéndigt eller dnskvért att upprepa all text i sjdlva ramavtalet. Av svaren
till fragorna 1‘0, 11 och 12 kan utlésas att landstingen ska kunna k&pa
vaccin &ven for aldersgruppen 13-17 &r och att samma villkor ska gélla
som for flickor fodda 1999 eller senare. Anbudsgivarna kan darfor inte ha
svavat 1 villfarelse om vad som géllde. Landstingen gor i forsta hand
géllande att vaccin for flickor 13-17 &r utgdr en del av ramavtalet med
skyldighet att leverera vid avrop och séledes inte en option. For det fall
vaccin for denna &ldergrupp anses utgdra en option gor landstingen
gillande att den omsténdigheten att den inte annonserats saknar betydelse
for Sanofi, som erhallit anbudsinbjudan med bilagor samt svaren pa
aktuella fragor, eftersom omfattningen maste ha stétt klart for Sanofi och
de darmed inte kan anses lida skada i LOU:s mening. Nagon mojlighet for
landstingen att ange den verkliga volym som kommer att avropas har inte
funnits och kompetenta leverantdrer av HPV-vaccin méste vara inforstddda
med att tickningsgraden vid inférande av s.k. massvaccinering dr oséker.
Enligt landstingens uppfattning har anbudsférfragan varit s& tydlig som det
med hénsyn till verkligheten varit méjligt att utforma den. Landstingen har

darfor inte brutit mot principen om transparens.
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Utvérderingskriteriet skydd mot kondylom har inte statt i strid med LOU.
Den aktuella upphandlingen avser vaccin mot livmoderhalscancer och inte
vaccin mot kondylom. Av vikiningsmallen for kriteriet medicinsk
#ndamalsenlighet framgar att sex kriterier — férutom pris ~ vérderades.
Storst utslag gav effekt mot livmoderhalscancer (0-16 MSEK i prispéslag)
och nist storst utslag gav skydd mot kondylom. Landstingen har inte vid
faststillandet av spannet fér skydd mot kondylom (0-10 MSEK) enbart
bedsmt de potentiella kostnadsbesparingar som Socialstyrelsen beréknat
utan har istillet angett vad landstingen &r beredda att som mest betala 0r
bl.a. ett effektivare livmoderhalscancervaccin och for vaccin som ger
skydd mot kondylom. Landstingen har vidare i svar pd frdga 22 angett

foljande.

"De belopp som anges i viktningsmall anger den upphandlande enhetens egen vérdering
av olika egenskaper forutom skall-krav och behover inte besté av faktiska kostnader utan

skall spegla enhetens betalningsvilja infor olika egenskaper.”

Det har inte funnits nigon skyldighet att vérdera skydd mot kondylom vid
k&p av livmoderhalsvaccin. Landstingen kunde ha valt enbart pris eller
endast pris och ndgra av kriterierna i viktningsmallen. Med Sanofis sétt att
resonera forefaller det som att skydd mot kondylom skulle aséttas ett storre
spann 4n effekten av det som upphandlingen avser, ndmligen
livmoderhalscancer. Spannet for prispaslag for kondylomskydd &r
proportionerligt till §vriga utvérderingskriterier och det bestrids att

modellen stér i strid med LOU och att den gynnar GSK.

Landstingen beétm’der vidare att det skett en vésentlig &ndring av
upphandlingens forutsitmingar. Som framgér av svaret till fréga 2 hade
landstingen felaktigt utgatt frén apoteksstandard. Vad landstingen forbisett
var att streckkoden till apoteken inte innehdl] batchnummer. Nagon
standard kopplad till avldsning av batchnummer fanns sdledes inte. Fraga
#r om en 4ndring av liten betydelse i upphandlingen och som skett i god tid

fore anbudstidens utgéng. Sanofi kan inte heller anses lida skada i LOU:s
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mening da Sanofi fatt del av svaret pé frégan och har kunnat anpassa sitt

anbud dérefter.

Det bestrids att den pastddda optionen 16per Sver fem ar. Av punkten 1.2
framg#r att den pastadda optionen kan motsvara tre doser till maximalt
200 000 flickor under fem &r. Det anges inte att avtalstiden &r fem ar utan
syftningen &r att sjdlva vaccineringen —~ som inte omfattas av avtalet — kan
ske efter avtalstidens utgang. Avtalstiden framgér klart av anbudsinbjudan
och avtalsmallen. Det vitsordas att optionséren inte har annonserats och —
om forvaltningsritten skulle finna att vaccin till aldersgruppen 13-17 &r
utgdr en option — att den pastddda optionen inte heller annonserats.
Landstingen gér dven hér gallande att Sanofi inte lidit skada 1 LOU:s
mening eftersom de erhéllit anbudsinbjudan med bilagor samt svaren pé

stillda fragor och omfattningen dérmed har statt klar for Sanofi.

Betraffande Sanofis tredjehandsyrkande bestrider landstingen att
anbudsforfragan inte uppfyller de krav pd tydlighet och forutsebarhet som
kan krévas i en upphandling som denna med ovisshet betréffande
efierfragan pé vaccin hos flickor i ber¢rda aldersgrupper. Vad Sanofi anfort
om potentiella anbudsgivare saknar betydelse. Det som ska provas ér
vilken skada Sanofi kan antas lida till foljd av ett fel. Péstdendet att Sanofi
beriknat sitt anbud p4 annonsens innehall dr grundldst. Det &r
dverhuvudtaget inte mbjligt att berikna anbudet pa annonsens innehall.
Annonsen ar till for att informera om upphandlingen och fa leverantdrer
intresserade. De preciserade villkoren for upphandlingen framgér av
anbudsforfragan med bilagor. Sanofi, som fatt det av dessa handlingar samt
av svar pa stillda frigor, maste ha forstatt att det &r utifrén dessa
handlingar som de haft att berékna sitt anbud. Den av Sanofi dberopade
domen fran EG-domstolen i mal C-340/02 handlar inte om konsekvenserna
av att forlangningsklausuler och kopoptioner inte medtagits i annonsen
utan om att avtal tecknats om ett sjalvstindigt uppdrag utan att uppdraget

annonserats. Aven om domen skulle tolkas som Sanofi péstar kvarstér det
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faktum att Sanofi inte kan anses som skadelidande i LOU:s mening. ~
Sammanfattningsvis gors géllande att upphandlingen varit forenlig med

LOU och de grunder som den vilar pa.

Sanofi har i yttrande vidhallit sin talan och anfort bl.a. foljande. Den studie
som GSK:s dokument bygger pé till avgérande del omfattar fem
populationer, vilket vitsordas av landstingen. Uppf6ljningstiden &r vidare
genomsnittlig vilket innebér att uppfdljningstiden for en viss popuiation 1
studien teoretiskt skulle kunna vara fem ménader med uppfoljningstiden
for en annan population &r 50 ménader. Det kan séledes inte utldsas av
GSK:s dokumentation hur 1&ng uppfoljningstiden &r for den efterfrigade
populationen (TV C-naiv). Den exakta uppfljningstiden for den aktuella
populationen finns déremot publicerad i en rapport av den amerikanska
likemedelsmyndigheten Food & Drug Administration (FDA) av vilken
framgar att uppfoljningstiden, enligt det etablerade och statistiskt korrekta
séttet att rakna ut uppfoljningstiden for studiepopulationen, for GSK:s
produkt &r 34,7 ménader (dvs. understiger kravet p& minst tre ars
uppfoljningstid). Enligt Sanofis uppfattning &r rapporten av hogsta dignitet
da data erhallits direkt frin GSK och 1&g till grund for GSK:s ans6kan om
marknadsforingstillstind i USA. De omsténdigheterna att TVC-naiv &r en
delméngd av TVC-populationen och att TVC och TVC-E-populationerna
4r nirmast identiska visar inte att skall-kravet dr uppfyllt. Enligt Sanofis
uppfattning styrker inte heller abstraktet fran Skinner et al att GSK
uppfyller skall-kravet avseende uppfoljningstid. Ett abstrakt kan aldrig
jamstillas med en vetenskaplig publicerad studie. Uppgiften avseende
uppfoljningstid kan ddrmed inte tillmétas betydelse eftersom samma
information inte &terfinns i studien presenterad i den fullstdndiga artikeln i
The Lancet. Att uppfoljningstiden ska avse aktuell population (TVC-naiv)
beror pa att denna population &r den som bést Gverensstdmmer med den
population kvinnor som den aktuella upphandlingen avser. Landstingens

expertgrupp har utgatt ifrén att det som GSK anger i sitt anbud stammer,
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vilket inte ar fallet. Landstingen har siledes baserat sin utvérdering pa

felaktiga uppgifter.

Betraffande upphandlingens omfattning vidhalls att avtalstidens omfattning
har varit oklar. Landstingen gor nu géllande att catch-upvaccinerna inte
utgor en option, vilket Sanofi bestrider och star helt i strid med vad
landstingen under anbudstiden angett (se fragor och svar nr 12 och 25).
Tvértemot vad landstingen hévdar s& har det inte av punkterna 1.1och1.2
samt svaren pé fragorna 10-12 eller i dvrigt framgétt att landstingen Onskar
teckna ramavtal for catch-upvaccinerna. Det &r just detta som Sanofi har
stallt frigor om under upphandlingen. Eftersom optionen inte heller &r
inskriven i ramavtalet maste ett tilliggsavtal upprattas for det fall catch-
upvaccinerna ska pakallas, vilket &r ytterligare en omsténdighet som talar
emot landstingens argumentation. Av vad landstingen har uppgett i frégor
och svar framgar att landstingen inte ser catch-upvaccinerna som ett
avtalsvillkor, Ytterligare en grund har tillkommit for att upphandlingen ska
g6ras om, for det fall vaccin for flickor 13-17 &r anses vara en del av
ramavtalet och inte en option. Detta innebér att landstingen, efter det att
tilldelningsbeslut har fattats, har fringatt det som angetts i
forfragningsunderlaget samt de fortydli ganden som gjorts och utgor en
visentlig foréndring och ett brott mot principerna om likabehandling och
transparens. En mojlighet att teckna avtal for en viss grupp och en viss
volym utgér en option. Om landstingen anser att vaccinet for nimnda
grupp flickor &r en del av ramavtalet maste det ses som en option. [ annat
fall &7 det Aven av denna anledning att betrakta som nagot som inte
upphandlats, dvs. en otillaten direktupphandling. Avsaknaden av
information om optionen har inneburit ett mycket stort osékerhetsmoment

vid prissittningen av anbudet och har inneburit skada for Sanofi.

Enligt Sanofis bergkningar skulle landstingen med deras offererade
produkt, som férutom skydd mot livmoderhalscancer #ven omfattar skydd

mot kondylom, kunna géra en kostnadsbesparing pa ytterligare 29,95
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MSEK. per ar jamfort med GSK:s offererade produkt. Det &r detta som &r
bakgrunden till att skyddet borde ha tillmétts stérre betydelse och att det pa
ett bittre och mer rattvisande sétt borde ha avspeglats i
utvirderingsmodellen. Enligt Sanofi riskerar GSK att gynnas otillborligen
av det oproportionerligt utformade kravet och att Sanofi har lidit skada &r
uppenbart. Sanofi bestrider att &ndringen av skall-krav skulle vara av liten
betydelse i upphandlingen. Alla skall-krav har samma viktien
upphandling och det faktum att landstingen formulerat kravet som just ett
skall-krav visar att landstingen har ansett detta vara s& pass viktigt att det

skulle vara en forutsdttning for att ett anbud §verhuvudiaget ska kunna

prévas.

Att en Sverprévning av den kommande upphandlingen infor det nu
upphandlade ramavtalets upphorande kan ske ger inte férutséttningar {or |
&beropande av undantaget i 5 kap. 3 § LOU. Fraga ska vara om styrkta |
undantagsfall, sarskilt genom féremélet for avtalet, vilket inte &r aktuellt i
detta fall. Enligt Sanofis uppfatining ska ramavtalstiden i upphandlingen
beriknas med iakttagande av den mdjlighet till forlangning som anges 1
punkten 4.4 i ramavtalsmallen. Sanofi dberopar i detta sammanhang

Kammarritten i Jonkopings dom den 9 oktober 2008 i mal nr 2511-08.

Landstingens resonemang att texten i punkten 1.2 1 anbudsinbjudan inte
innebir att ramavtalstiden for optionen #r fem &r utan endast syftar till att
vaccineringen kan fortsétta ske efter avtalstidens utgang eftersom
vaccineringen inte omfattas av avtalet framstar som en
efterhandskonstruktion. En sadan tolkning skulle innebéra att det & mojligt
att helt sdtta reglerna avseende ramavtals lings ur spel. Den uppenbara
innebdrden av texten &r att det finns méjlighet till en option pa fem &r som
omfattar tillkommande doser for hogst 200 000 flickor. Det framstér som
osammolikt att landstingen skulle géra ett stort avrop precis fore utgngen
av den fyradriga ramavtalstiden for att sedan anvinda dessa doser under det

fernte &ret eftersom landstingen i absolut stérsta delen av fallen bestéller
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HPV-vaccin en ging i ménaden och da vaccinet méste férvaras pa visst sétt
och har viss hallbarhet. Sanofi &r i princip ensam akt6r p& den privata

marknaden, vilket betyder att det enda foretaget som kan lida skada av

denna olagliga ramavtalsperiod om fem &r istallet for fyra &r Sanofi.

Sanofis instillning 4r att den fulla omfattningen av en upphandling méste
framg# redan i det konkurrensuppsékande skedet, dvs. vid annonsering.
Detta framgar av praxis och bekréftas dven av doktrin. Sanofi har lidit
skada till foljd av att annonsen inte innehallit information om optionerna
pé sé sitt att anbudspriset blivit hogre &n vad det annars blivit vilket
medfort att de gatt miste om den annonserade delen av upphandlingen samt
da Sanofi fréntagits mojligheten att inkomma med ett anbud avseende

direktupphandlingarna rérande option och forlangning.

Landstingen har i yttrande uppgett bl.a. f6ljande. Kravet pa studier med
minst tre ars uppfoljning utesluter inte att s&vél infekterade som icke-
infekterade personer ingdr i studien sé linge de bada grupperna kan
sarskiljas. GSK:s anbud avser efterfragad population och grupperna i
studien kan sarskiljas. I Paavonens artikel redovisas pé sidan 305
vansterkolumnen tva uppfoljningstider. Den ena &r 34,9 ménader for ATP-
E kohorten och den andra pa 39,4 ménader for TVC-E kohorten.
Skillnaden p& omkring fem ménader mellan ATP-E kohorten och TVC-E
kohorten har sin grund framst 1 vilken tidpunkt som uppféljning réknas
fr4n. Savil TVC-E som TVC-naiva utgér en del av TVC kohorten
(moderpopulation). For TVC kohorten, TVC-E kohorten och TVC-naiva
kohorten bérjar uppfoljningen dagen efter forsta vaccineringen medan den
f5r ATP-E kohorten bérjar dagen efter den tredje vaccineringen. Detta
framgar tydligt pé sidan 303 figur 2 i Paavonens artikel i den erkénda
skriften the Lancet. Den slutsats som kan dras och som landstingens
expertgrupp funnit dr att uppfdljningen for TVC-naiva dverstiger tre ér,
vilket dven bekriftas i Skinners abstrakt. Dokumentet frén FDA ér inte
nagon studie och har inte aberopats av GSK i anbudet. Bakgrunden till
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dokumentet #r en anstkan om marknadsforingstillstdnd inldmnad av GSK.
I promemorian redovisas ett antal av GSK:s studier, bland annat studie
HPV 008. Det framgér av denna att studien har pagatt i drygt fyra &r och
uppgifterna i FDA-rapporten styrker séledes redovisningen i Paavonens
och Skinners studier som visar pa 39,4 ménaders uppfSljning f6r TVC-
naiva. Liksom for TVC och TVC-E startar uppféljningen ndmligen dagen
efter den forsta vaccineringen. Sanofis konstaterande att uppftljningstiden
ar 34,7 ménader for TVC-naiva dr felaktigt. I gruppen ingdr nédmligen
personer som under studien visat pd cellférdndringar. Om en person
exempelvis visar pé cellférandring efter tre ménader rdknas &terstdende tid
i studien inte med i T (year)” trots att personen fortsatt ingér i studien.
Tabell 10 &r sdledes inte representativ for faststéllande av
uppfoljningstiden. Effektkravet &r, vilket Sanofi tycks mena, inte ett skall-
krav. Sanofi har hanvisat till sidan 2 i bilaga 1 till tilldelningsbeslutet som
bl.a. omfattar vardering av bér-kravet effekt mot livmoderhalscancer och
har saledes sammanblandat &pplen och péron. Bor-kravet avser effekt mot
livmoderhalscancer och inte effekt mot allvarliga cellforéndringar.
Sammanfattningsvis har Sanofi inte visat att GSK inte uppfyllt kravet pd
effekt i studier med minst tre &rs uppfoljning pd population utan infektion.
Sanofi har till och med vitsordat att uppf6ljningstiden i genomsnitt &r 39,4

manader.

Landstingen vitsordar att upphandlingen omfattar en option for bestdllarna
att forlinga avialet med 24 ménader och dessutom, vid sérskilda skél om
en Overprovning drar ut pa tiden, med ytterligare sex manader. Betrdffande
avtalstiden s& gér det inte att av anbudsinbjudan och avtalsmallen att utldsa
nigon avtalstid pa fem &r. Avtalstiden 4r den 1 juni 2010 — 31 maj 1012
med moéjlighet till forlingning upp till 24 ménader samt ytterligare en
forlangning pa sex ménader om en dverprévning drar ut pa tiden.
Optionerna har inte annonserats. [ férsta hand gors géllande att nigot
forfattningskrav pé att optioner avseende méjlighet till forlangning av

ramavtalet skulle ha annonserats inte fbreligger.‘ Enligt 4 kap. LOU
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foreligger en skyldighet att annonsera optioner endast vid utnyttjande av
optioner avseende byggentreprenader och tjanster (se 4 kap. 8 § 2 p. LOU).
Det foreligger ddremot inget krav pé annonsering av mojligheten att
forlanga avtal sivitt avser varuupphandlingar. Inte heller direktivet stiller
upp ett sddant krav. I andra hand, for det fall det statt 1 strid med
unionsritten att inte annonsera mojligheten till forldngning av ramavtalet,
gors gillande att Sanofi inte har lidit nagon skada eftersom Sanofi har tagit
del av anbudsforfragans handlingar som klart visar pa mojligheten till
forlangning varfor det maste ha statt klart for Sanofi att avtalstiden var tva
&r med mojlighet till tva ars forléngning. Mojligheten till forlangning pa
sex méanader till f51jd av 6verprovning utgér enligt landstingens
uppfattning sérskilda skl (se 5 kap. 3 § LOU). Det stélls inte krav pa
synnerliga skél. Den jémforelse Sanofl har gjort &r inte representativ da
den galler bestdmmande av vérdet av upphandlingen. Den dom Sanofi har
hanvisat till ar helt i dverensstimmelse med bestimmelserna 1 3 kap. LOU.
T det aktuella malet &r frgan daremot en helt annan — némligen vad som

innefattas i sarskilda skal enligt 5 kap. 3 § LOU.

Skilen for bestridandet av pastaendet att de s.k. catch up-kohorterna &r
optioner #r foljande. Den aktuella upphandlingen avser tecknande av
ramavtal med en leverantdr. Av punkten 5.1 1 avtalsmallen framgar att
leverantoren atar sig att till avropande enhet leverera varor enligt detta
avtal. Av punkten 3.1.4 i avtalsmallen framgér aft avtalet omfattar bl.a.
forfrégningsunderlag inklusive fortydligande och kompletteringar. For en
normalt insatt anbudsgivare bor ha sttt helt klart att upphandlingen
omfattade flickor fodda 1999 och senare som ska inforas i det allmanna
vaccinationsprogrammet samt flickor mellan 13 och 17 ér (catchup-
kohorterna). Eftersom det &r friga om ramavtal har det inte varit aktuellt
med nadgon option. Den omsténdigheten att catch up-kohorterna bendmnts
option i fragor och svar medf®r inte en annan beddmning. Dessutom &r det
vid upphandling av ramavtal inte nagon faktisk skillnad mellan utnyttjande

av optioner och avrop mot upphandlade ramavtal. Vaccin till sdvél flickor
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f5dda 1999 och senare som till flickor mellan 13 och 17 &r omfattas
séledes av ramavtalsupphandlingen. Precis som vid varje annan
ramavtalsupphandling utan garanterade méngder har leverantSremma att
beddma den troliga omfattningen av avropen, som av naturliga skl inte
kan anges till ndgon exakt volym. I sin prissitining har leverantéremna att

beddma denna risk. Risken 4r densamma for varje leverantor och stér inte 1

strid med LOU.

Betraffande skall-kravet pa klisterlappar med batchnummer s& vill
landstingen lagga till foljande. Det &r skillnad pé att efter anbudstidens
utgang bortse fran ett skall-krav och att under anbudsrdkningsfasen rétta
till en felaktighet som inte visentligt pdverkar upphandlingen. Landstingen
uppmérksammades under anbudsrékningstiden pd ett fel i ett stallt skall-
krav. Felet var av mindre betydelse och réttades till genom ett klarlaggande
svar till anbudsgivamna. Ingen av de tvé anbudsgivarna reagerade pé

rittelsen.

Sanofi har i yttrande anfort bl.a. f6ljande. Skall-kravet utesluter inte aft
s&vil infekterade som icke-infekterade ingdr i studien sé lange
uppfoljningstiden for de olika grupperna gér att skilja &t. Detta &r inte fallet
i GSK:s dokument och inte heller i Paavonens artikel. Att
uppfoljningstiden for TVC-E populationen anges 1 Paavonens artikel hor
inte till saken och bringar inte klarhet i frigan. I GSK:s anbud refereras
endast till genomsnittlig uppfoljningstid i studien. Slutsatsen att
uppfoljningen for TVC-naiv Gverstiger tre &r baseras enbart pé antagandet
att en delpopulation (i detta fall TVC-naiv) per automatik har samma
uppfoljningstid som hela populationen (i detta fall TVC-E). Detta
péstaende fran landstingen bekréftas inte i GSK:s dokument eftersom det
inte ndgonstans uttalas att uppfdljningen &r densamma for TVC-naiva som
for hela studiepopulationen. Antagandet &r inte heller vetenskapligt korrekt
d4 det inte 4r givet att en delpopulation har samma uppftljningstid som

hela populationen, i synnerhet inte om delpopulationen, som i detta fall,
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har specifika sirdrag (deltagare i TVC-naiv populationen har inte haft
infektion med négon av de 14 typer av humant papillomvirus). Sanofi
vitsordar att studien pabdrjades den 6 maj 2004 och att den sista
vaccinationen av sista individen gjordes den 4 juni 2006. Personer har
séledes vaccinerats fortlopande under denna period. Detta visar att
uppfsljningstiden for en delpopulation per automatik inte &r identisk med
uppfsljningstiden for moderpopulationen. Om exempelvis en majoritet av
personerna i TVC-naiv population vaccineras mot slutet av perioden
kommer dessa att ha en kortare uppfoljningstid &n de som vaccineras tidigt
under perioden. Konferenspresentationen av Skinner som 4r en del av
PATRICIA-studien kan inte jamstéllas med en vetenskaplig studie vad
giller fullstandiga och tillférlitliga data. I Paavonens artikel, som
publicerades efter Skinners konferenspresentation och som i detalj
beskriver samma population, dterfinns inte uppfdljningstiden for TVC-
naiva. Landstingens pastaende hirom &r séledes felaktigt. Uppgifterna i
Paavonens artikel har stdrre dignitet samt &r mer aktuella och det &r dérfor
dessa uppgifter som géller. I forevarande fall &r vaccinets effektsiffra 70,2
procent, vilket framgar bl.a. av tabell 10 i FDA-rapporten och av
dokumentet. Effektsiffran baseras pé det som kallas incidensgrad, som
réknas ut genom att respektive grupps totala uppfoljningsér T (years)
divideras med antalet personer i gruppen som utvecklar sjukdom (n). T
(years) &r alltsd avgdrande for att berdkna ett vaccins effekt.
Uppfoljningstiden for en viss population, incidensgraden for en grupp 1
studien samt vaccinets effektsiffra hinger séledes ihop pé sé sétt att
samntliga dessa tre uppgifter pdverkas om nagot av de data som dessa
berikningar bygger pa forandras. Om det skulle vara korrekt som
landstingen péstar, att yiterligare ett oként antal personar ska laggas till for
personer med cellférandringar innebdr detta séledes att effektsiffran &r
felaktig och ska raknas om. Detta faller pa sin egen orimlighet da det skulle
innebéra att den presenterade effektsiffran f6r produkten &r felaktig. Enligt

Sanofis berdkningar krévs, for att uppfoljningstiden for TVC-naiv
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population ska vara minst tre ar, att T (years) &r minst 16 347 &r i

vaccingruppen, vilket i sin tur innebér att var och en av de 33 personer som

landstingen pdstér inte réknas in i T (years) skulle ha en uppfdljningstid om

17 &r. Detta &r orimligt och dven om tabell 10 inte &r representativ, sdsom

landstingen péstér, kan uppfoljningstiden for den aktuella populationen

avseende GSK:s vaccin inte dverstiga tre ar. Eftersom effektsiffran hanger

ithop med uppfoljningstiden gér det av FDA-rapporten att utldsa vilken den

korrekta uppfoljningstiden for TVC-naiv populationen &r. Innehéllet i

tabell 10 &r korrekt och enligt Sanofis uppfatining &r det etablerade och

statiskt korrekta séttet att rdkna ut genomsnittlig uppfoljningstid for den

aktuella populationen 15771.51 &r/5449 personer = 2.89 &r per person

(34.7 manader). GSK har anvént sig av data frin FDA:s rapport i

dokumentet, vilket ytterligare ger beldgg for att slutsatserna 1 rapporten &r

korrekta. Ndgon argumentation om boér-kravet pd effekt mot

livmoderhalscancer har Sanofl inte avsett att fora.

Landstingen har hinvisat till 4 kap. LOU betréffande skyldigheten att
annonsera forldngningsoptioner. Detta kapitel handlar inte om annonsering
utan om olika upphandlingsférfaranden. Den bestdmmelse landstingen
hénvisar till ger enligt Sanofi inte ndgot som helst stéd i frdgan om
annonsering av aktuell option. Det foljer av LOU att det &r oerhdrt viktigt
att annonsen &r rattvisande, bl.a. ska virdet av ett kontrakt beréknas med
utgédngspunkt i virdet vid tidpunkten d4 annons om upphandlingen skickas
ut. Vidare dr annonsen avgdrande f6r huruvida potentiella leverantérer
véljer att tillskansa sig ytterligare information om upphandlingen genom
att ta del av forfragningsunderlag. Om upphandlingens omfattning 4r
missvisande kan det leda till att foretag avstar frén att ldmna anbud. I
bilaga VII till direktiv 2004/18/EG anges vilken information som ska ingd i
annonsen. Av artikel 6b), som avser information om varukontrakt, framgar
bl.a. att det finns krav pd annonsering av option avseende méngd av varor

(kpoption). Dock framgér dven att eventuella forléngningar ska
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annonseras. Forlangningarna 4r inte begrinsade till att avse endast

forlangning av kopotion. Att det finns krav pé att annonsera

forlangningsoptioner vid ramavtalsupphandlingar av varukontrakt foljer

dven av 9 § forordningen (2007:1099) om offentlig upphandling inom

omradena vatten, energi, transporter och posttjanster.

Landstingen har i svar p& frgor uppgett att catchup-vaccinerna 4r en
option och 4r bundna av alla de svar som lamnats under upphandlingen och
saledes ocksa av innebdrden av svaren samt den déri anvénda
terminologin. Sanofi har stallt frigor (friga 12 och 25) och de av
landstingen limnade svaren har varit av avgérande betydelse for hur
bolaget ska berikna sitt anbudspris samt for planeringen av bolagets
fortsatta verksamhet pa marknaden for vaccinering inom forménen.
Landstingen havdar nu att catch-upvaccinerna inte 4r optioner utan en del
av ramavtalet, vilket ar mérkligt eftersom det i ramavtalsutkastet inte anges

ett ord om catch-upvaccinerna. I avsnitt 1.1 i ramavtalet uppges foljande.

»Sveriges landsting, regioner och Gotlands kommun har som avsikt att vaccinera minst 90
procent av aktuell &lderskohort med tre doser (cirka 150 000 doser &rligen). Avrop frén
detta Avtal utifrén enhets behov.”

Det #r tydligt att ramavtalet endast avser grundkohorten dé 150 000 doser
sr de som behdvs for att vaccinera en arskull flickor. Det &r vanligt

forekommande att optioner anvénds som komplement till ramavtal.

Landstingen har anfort bl.a. foljande i svarsytirande. Som framgér av
figur 1 och 2 pé sidoma 303-304 1 Paavonens artikel utgér TVC-E
kohorten 99,9 % av TVC-kohorten. Skillnaden forklaras av att 1 19 stycken
(61+58) personer utesléts. TVC-E kohorten ingér séledes till 100 % i TVC
kohorten. TVC-naiv kohorten, som uppgick ;till 11 641 personer ur TVC
kohorten, ingér ocks4 till 100 % i TVC-E kohorten, efter att avdrag skett
for de 119 som uteslutits. Uppfoljningstiden for dessa kohorter réknas fran
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dagen efter férsta vaccinationen. Den av Paavonen pé sidan 305 redovisade
uppfoljningstiden pa 39,4 ménader for TVC-E kohorten géller séledes 4ven
for TVC-naiv kohorten. Aven av FDA dokumentet framgar att
uppfoljningstiden for TVC-E &r mer &n tre &r. Av Paavonens artikel
framg#r att bl.a. TVC-naiv kohorten kan sérskiljas fr&n 6vriga. Uppgifterna
itabell 10 i FDA dokumentet &r inte representativa for att faststélla
uppfoljningstiden. Uppfdljningstiden framgér istdllet pd sidan 91 FDA
dokumentet. Uppfoljningstiden styrks dérutéver av Paavonens artikel samt

Skinners abstrakt, Sanofi har inte bevisat motsatsen.

Vad giller pastdendet att upphandlingens omfattning varit oklar &r 4 kap.
1OU av betydelse. For byggentreprenader och tjdnster anges uttryckligen i
4 kap. 8 § 2 att optioner endast fir utnyttjas om detta framgétt av annonsen
for den ursprungliga upphandlingen. Nagot motsvarande krav finns inte vid
utnyttjande av forldngningsoptioner vid varuupphandlingar. Diremot
vitsordas att nidgon skillnad i betydelse inte framgar mellan punkterna a-c i
bilaga VII till direktiv 2004/18/EG. Sanofi har under alla forhillanden inte
lidit ndgon skada i LOU:s mening. Det har av anbudsforfragan samt
friga/svar klart framgétt vilka forutsittningar som géllt for forlangning.
Sanofi har ldimnat anbud och har dédrmed tagit del av anbudsforfragan och
friga/svar. Annonsen #r framst till for att en leverantor ska kunna bedéma

om det féreligger intresse for den att hamta ut anbudsforfragan.

Alldeles oavsett om vaccin for catch-up kohorterna utgor en del av
ramavtalet eller en option har Sanofl inte lidit ndgon skada i LOU:s
mening. De svar som landstingen ldmnat pé stéllda frigor har tydliggjort
vilka forutsittningar som gillde for upphandlingen av vaccin till catch-up
kohorterna. Avropsvolymema p&verkas inte av om vaccinet utgor en del av
ramavtalet eller av en option. I bada fallen &r det frdga om avrop vid
behov, i det ena fallet mot ramavtalet och i det andra fallet mot optionen.

Som n&mnts i det forra yttrandet &r det i denna upphandling i praktiken
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ingen skillnad mellan avrop mot ett ramavtal och avrop mot en option. Vad
Sanofi har anfort visar inte pé en skada for dem i LOU:s mening utan

endast konsekvensema for Sanofis forsdljning utanfor avtalet om avrop

sker mot ramavtal eller mot option.

Sanofi har anfért bl.a. foljande i svarsytirande. Landstingen hénvisar till
FDA-dokumentet. Dér stér att 14sa att uppfoljningstiden &r ungefér 3,3 ar
men detta avser en annan kohort #n TVC-naiv, ndmligen TVC-1 kohorten.
Detta &r saledes inte samma kohort som moderpopulationen TVC, utan har
andra epidemiologiska karakteristika. Detta anges klart pd sidan 121 FDA
dokumentet och i dokumentets tabell 4. Den angivna tiden om 3,3 &r avser

saledes inte en efterfragade populationen utan en helt annan.

I den rapport som publicerades den 28 maj 2010 frdn den amerikanska
smittskyddsmyndigheten, Centers for Disease Control and Prevention
(CDC) finns en sammanstillning av de viktigaste data for det bivalenta
HPV vaccinet, HPV2/Cervarix, i vilken det med all 6nskvérd tydlighet
framgar att uppfoljningstiden f6r moderpopulationen, TVC-kohorten, 1
genomsnitt #r 34,9 méanader for de 18 644 individerna. Landstingens hela
resonemang i denna del baseras pé denna moderpopulation. Dock framgar
nu av CDC:s rapport att uppfdljningen av effekten av HPV2/Cervarix hos
de 18 644 individerna ske’ft under 34,9 ménader. Det stir ddrmed klart att
inte ens moderpopulationen, dvs. TVC-kohorten, uppfyller 3-&rskravet.

I FDA-rapporten redovisas i texten ovanfor tabell 10 att syftet med tabellen
ar att rdkna ut vaccinets effekt. For att kunna géra det méste man
naturligtvis veta uppfoljningstiden, T, for individerna i TVC-naiv

kohorten. Om uppfbljningstiden ska anses vara en annan, ndmligen 39,4
ménader som landstingen hdvdar, méste vaccinets effekt rdknas om, och
den blir i s4 fall ligre. Detta innebér att landstingen, GSK och Paavonen

samiliga har kommunicerat fel effektsiffra fér vaccinet. Denna slutsats &r



Sida 26

FORVALTNINGSRATTEN DOM 25902-10 m.fl
I STOCKHOLM :
Allmé&nna avdelningen

forstas inte rimlig och det dr séledes klart att tabell 10 1 FDA-rapporten &r
representativ for berdkningen av uppfoljningstid hos Cervarix. Det &r
darmed bevisat att detta vaccin inte uppfyller landstingens krav pé en

uppfoljningstid om minst tre ar for den aktuella kohorten, TV C-naiv.

Sanofi har inkommit med ytterligare yttranden. I yttrande, daterat den 13
september 2010, har bolaget anfort bl.a. foljande. Socialstyrelsen har under
september 2010 utférdat ett komplement till de foreskrifter om vaccination
av barn som bl.a. innefattar vaccination mot humant pappilomvirus i det
nationella vaccinationsprogrammet, dvs. de foreskrifter som
upphandlingen grundar sig pa. Genom komplementet har forutséttningarna
for vaccination av flickor 13-17 &r dramatiskt fordndrats och blivit mycket
enklare att genomftra. Upphandlingens omfattning &r forst nu tydligare
och omfattningen &r betydligt stérre &n vad som tidigare har kunnat utldsas
av underlaget 1 upphandlingen. Om de haft kénnedom om innehéllet i
Socialstyrelsens komplement vid anbudstidens utgéng hade de kunnat
béttre beréikna sitt anbudspris utifran den forutsdttningen att upphandlingen

med allra stérsta sannolikhet dven omfattade flickor 13-17 ar.

Landstingen har i svarsyttrande hemstllt att mélen ska avgdras snarast
méjligt samt anfort i huvudsak f6ljande. Landstingen har redan i
anbudsforfragan forutskickat att de s.k. catch up-grupperna kunde komma
att uppgé till 200 000 flickor. Av till anbudsforfragan bilagd avtalsmall kan

utldsas att leverantdren vid utforandet av dtagandet ska f6lja de lagar,

forordningar, foreskrifter och allménna rad som utfardats och ar tillampliga
pé &tagandet. Den omsténdigheten att en rekommendation fran
Socialstyrelsen dndrats efter det att upphandling p&bérjats, anbud l&mnats
och tilldelningsbeslut fattats leder inte till att upphandlingen ska avbrytas
och géras om. Villkoren vid anbudets avgivande har varit lika for samtliga

anbudsgivare.
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UTREDNING I MALET
1 punkten 2.3 i kravspecifikationen uppges bl.a. foljande.
» Anbudsgivare skall som underlag foér utvérdering av den medicinska- och

farmaceutiska dndamaélsenligheten till anbudet bifoga dokumentation som

underlag for expertgruppens arbete.”

I punkten 1.16 i anbudsinbjudan uppges bl.a. f6ljande.

Definitioner:

Effekt mot livmoderhalscancer

"Forvantad effekt pa cervixcancer utifrémn effekt i studier, med minst tre ars
uppfolining, pd population utan infektion med onkogent HPV, mitt som
typspecifik effekt i lesioner med CINy+ eller CIN3.. Fordelning av HPV i
cancer bor utgd fran data fran N Europa rapporterade i Smith et al Int J Ca
2007.”

I utdrag ur TED frén den 17 december 2009 avseende landstingens annons
om den aktuella upphandlingen anges bl.a. foljande. I punkten II 2.2. anges
att option inte ingar i upphandlingen. I punkt VI.2 anges att upphandlingen

inte ar aterkommande.

Under punkten 1.2 "Omfattning” i anbudsinbjudan anges f5ljande. Denna
upphandling avser leverans av HPV-vaccin till Sveﬂges landsting och
regioner samt Gotlands kommun. Denna upphandling omfattar vaccinering
av cirka 55 000 flickor arligen med tre doser enligt Socialstyrelsens
forfattning samt mojlighet for landstingen att rekvirera till offererat pris
sven till de &ldersgrupper som ingér i lakemedelsférméanerna vilket kan
motsvara ytterligare tre doser till maximalt 200 000 flickor under 5 ér.
Sveriges landsting och regioner samt Gotlands kommun forbinder sig inte

att avropa viss méngd/volym.
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I punkten 2.4 i Kravspecifikationen anges foljande. All text pd
forpackningar, 1 instruktioner och bruksanvisningar for handhavande och
forvaring skall vara avfattad pa svenska. Samtliga ytterforpackningar skall
ha varunummer och skall vara mérkta med EAN-kod. I den mén inner-
eller delforpackning forekommer, bdr dven denna vara forsedd med
varunummer och EAN-kod. Klisterlappar med Batchnummer i siffror och

scanningkod (enligt standard) skall finnas bipackad.

DOMSKAL
Tillampliga bestdmmelser

Lagen (2007:1091) om offentlig upphandling &ndrades den 15 juli 2010.
Enligt punkten 2 6vergéngsbestdmmelserna (2010:571) géller dldre
bestdimmelser f6r upphandlingar som har p&bdrjats fore ikraftirddandet.
Den nu aktuella upphandlingen pébdrjades fore den 15 juli 2010. Det &r
darfor lagens lydelse fore detta datum som &r aktuell i detta mal. Med LOU
avses séledes lagens tidigare lydelse.

Enligt 1 kap. 9 § lagen (2007:1091) om offentlig upphandling, LLOU, ska
upphandlande myndigheter behandla leverantorer pé ett likvérdigt och
icke-diskriminerande sitt samt genomfdra upphandlingar pé ett dppet sétt.
Vid upphandlingar ska vidare principerna om 6msesidigt erkdnnande och
proportionalitet iakttas.

Av 16 kap. 2 § LOU framgér bl.a. att om den upphandlande myndigheten
har brutit mot de grundlédggande principerna i 1 kap. 9 § eller ndgon annan
bestimmelse i denna lag och detta har medfort att leverantdren lidit eller
kan komma att lida skada, ska rdtten besluta att upphandlingen ska géras
om eller att den far avslutas forst sedan réttelse gjorts.

Enligt 5 kap 3 § LOU fér ett ramavtal 16pa under langre tid &n fyra ar
endast om det finns sérskilda skal.

Férvaltningsrdttens bedomning

Sanofi har i sin anstkan gjort géllande att GSK:s anbud, som har antagits
av landstingen, inte uppfyller i forfragningsunderlaget stallt skall-krav
avseende efterfrigad dokumentation rérande kriteriet effekt mot ﬂ
livmoderhalscancer. Sanofi har anfort bl.a. att GSK inte har visat att den

offererade produkten uppfyller kraven pa effekt i studier, med minst tre ars
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uppfoljning vad avser den relevanta populationen eftersom det inte kan
utldsas av GSK:s dokumentation hur 1&ng uppfoljningstiden &r for den
efterfragade populationen (TVC-naiv). I GSK:s anbud refereras endast till
genomsnittlig uppfoljningstid i studien och uppfSljningstiden for de olika
grupperna gar inte att skilja &t. Slutsatsen att uppfoljningen f6r TVC-naiv
verstiger tre r baseras enbart pa antagandet att en delpopulation (1 detta
fall TV C-naiv) per automatik har samma uppfoljningstid som hela
populationen (i detta fall TVC-E). Detta pastéende frén landstingen
bekriftas inte i GSK:s dokument eftersom det inte ndgonstans uttalas att
uppfljningen 4r densamma for TVC-naiva som for hela

studiepopulationen.

Av kravspecifikationens punkt 2.3 framgér att anbudsgivare ska som
underlag for utvirdering av den medicinska- och farmaceutiska
dndamalsenligheten till anbudet bifoga dokumentation som underlag for
expertgruppens arbete. Att GSK har lamnat in dokumentation synes vara
ostridigt. Det Sanofi nirmast har anfort &r att GSK:s dokumentation inte
visar p& att den av GSK offererade produkten uppfyller de rekvisit som
anges i punkten 1.16 i anbudsinbjudan. I punkten 1.16 &terfinns emellertid
de utvirderingskriterier som landstingen ansett ska gélla 1 upphandlingen,
inte skall-kraven. Landstingen har utformat sitt forfrigningsunderlag och
sin upphandling p4 s& sitt att uppvisad effekt mot livmoderhalscancer inte
ar ett skall-krav i upphandlingen. Det &r séledes inte ett absolut krav att den
dokumentation, som obligatoriskt ska bifogas anbudet, visar p4 att det skett
en uppfsljning under minst tre &rs tid. Landstingen har dock att forhélla sig
till detta forhallande vid utvarderingen av anbuden. Att landstingen bortsett
frén detta vid utvérderingen har inte visats. Vad Sanofi har anfort i denna

del medfor inte skl for ingripande enligt LOU.

Sanofi har vidare gjort géllande att landstingen anvént ett
utvirderingskriterium ((f) skydd mot kondylom) vars vikining i form av ett

prispaslag ensidigt gynnar vinnande leverantor, GSK. Av viktningsmallen
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framgér betraffande kriteriet medicinsk andamalsenlighet bl.a. att effekt
mot livmoderhalscancer ger ett prispéslag p& mellan 0 — 16 MSEK
beroende pé effekt i procent. Skydd mot kondylom ger ett prispéslag om
10 MSEK forsdvitt skydd inte finns respektive 0 kr forsavitt skydd finns.
Enligt forvaltningsrittens bedémning har det aktuella utvarderingskriteriet
utformats pé ett godtagbart sétt. Inte heller 1 6vrigt finns négot som tyder
pé att Sanofi har negativt sérbehandlats varfor skél f6r ingripande enligt

LOU inte foreligger pd grund av vad som anforts i denna del.

Sanofi har dven papekat att landstingen inte har annonserat upphandlingen
korrekt eftersom omfattningen av upphandlingen inte framgéar av
annonsen. Sanofi har anfort att det 1 den aktuella annonsen anges att
upphandlingen inte omfattas av en option och att annonsen inte
Overensstdmmer med forfrdgningsunderlaget. Sanofi har vidare gjort
gillande att forfragningsunderlaget dr oklart betrédffande upphandlingens
omfattning och betréffande den tid som ramavtalet avser samt att
landstingen foreskrivit en avtalstid som &r utéver vad som &r tillatet enligt
5kap. 3 § LOU. Enligt Sanofi har detta medftrt att det har varit oméjligt
ftr dem och andra anbudsgivare att prissétta sina anbud optimalt och
ddrmed ldmna sitt mest konkurrenskraftiga anbud. Landstingen har anfort
att avtalstiden &r den 1 juni 2010~ den 31 maj 2012 med méjlighet till 24
maénaders forlangning samt 4l ytterligare en forldngning pé sex ménader

om en Overprdvning drar ut pa tiden.

Upphandlingen har genomforts genom ett &ppet forfarande.
Bestdmmelserna 1 4 kap. 5 — 8§§ LOU, som avser forhandlat forfarande, &r
darfor inte &r tillampliga pé den aktuella upphandlingen. Vidare finner
forvaltningsrétten att landstingen, i upphandlingens inledande fas
annonserat ut upphandlingen i enlighet med 7 kap. 1 § LOU. Sanofi har
angett att omfattningen av upphandlingen inte framgar av annonsen och att
detta medfort att landstingen genomfort en otillaten direktupphandling av

de delar av upphandlingen som inte anges 1 annonsen samt att deras
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mdjlighet att 1dmna ett konkurrenskraftigt anbud minskat och att
potentiella leverant6rer kan ha avstétt frén att 1&mna anbud. I den aktuella
annonsen anges i punkten I 2.2 att upphandlingen inte omfattas av en
option. Annonsen dverensstammer ddrmed inte med forfrdgningsunder-
laget som ger mojlighet till option. Annonseringen kan dérmed inte anses
uppfylla kraven som stélls enligt LOU. Emellertid har Sanofi efter begéran
tagit del av anbudsinbjudan och kravspecifikation i vilka den information
som inte angavs i annonsen framgér. Sanofi kan dérfor, oaktat det
forhallandet att landstingen vid annonseringen kan ha kommit att bryta mot
LOU eller ndgon av de unionsréttsliga principerna, inte anses ha lidit eller
riskerat att lida skada. Landstingen har i forfrégningsunderlaget angett
férutsdttningarna for upphandlingen. De har dven anfort att
anbudsforfragan har varit s& tydlig som det har varit méjligt att utforma
den. Férvaliningsrétten finner inte anledning att ifragasétta den senare
uppgiften. Sanofi har tagit del av anbudsinbjudan och kravspecifikation
och dven ldmnat ett anbud. Vad Sanofi har anfort 1 dessa delar visar inte att
bolaget har lidit eller riskerat att lida skada. Vad Sanofi anfort om
Socialstyrelsens dndring av en rekommendation efter det att
tilldelningsbeslut meddelats innebér inte att det finns grund for ingripande

med stdd av LOU.

Av forsta sidan p4 anbudsinbjudan framgér att avtalstiden for aktuell
upphandling 4r den 1 juni 2010 — den 31 maj 2012 med m&jlighet till dels
en forlingning om 24 ménader, dels ytterligare en forldngning om sex
méanader for det fall en &verprévningsprocess drar ut pd tiden. I 5 kap. 3 §
LOU anges att ett ramavtal far 16pa under langre tid &n fyra &r om det finns
sérskilda skil. I forarbetena till LOU anges aft det aligger den
upphandlande myndigheten att visa att det finns sidana sérskilda skal.
Aven om s4 inte #r fallet i malet och méjligheten till férléngning med
ytterligare sex ménader séledes strider mot 5 kap. 3 § LOU visar inte vad

Sanofi anfort att bolaget lidit eller riskerat att lida skada varfor skél for
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ingripande inte foreligger till f6ljd av vad som anférts av bolaget i denna

del.

Landstingen har stéllt upp ett skall-krav som det senare har bortsetts ifrén.
Landstingen bestrider att detta har inneburit en vésentlig dndring i
upphandlingens forutsttningar eftersom det 4r frdga om en dndring av
liten betydelse i upphandlingen som skett i god tid fore anbudstidens
utgdng. Vidare anser landstingen att Sanofi inte lidit nigon skada av
agerandet eftersom bolaget har fatt del av denna information och haft tid
att anpassa sitt anbud. Négot generellt forbud mot dndringar av
upphandlingens underlag aterfinns inte vare sig i LOU eller i praxis. I det
aktuella fallet har landstingen, efter fragor fran leverantsr géllande stallt |
skall-krav, varseblivit att skall-kravet, som avser ett materiellt krav pa :
offererad produkt, inte kan uppfyllas av ndgon leveranttr p& marknaden
och darfor strukit skall-kravet ur upphandlingen. Landstingen har
oemotsagda uppgett att dndringen har skett i god tid fére anbudstidens
utgéng. Det kan inte anses visat att Sanofi lidit eller riskerat att lida skada
pé grund av dndringen. Grund f6r ingripande enligt LOU féreligger inte till

6ljd av vad som anforts i denna del.

Sammanfattningsvis &r det férvaltningsréttens bedémning att vad Sanofi
dberopat inte visar att det finns grund for ingripande med stéd av LOU,

Bolagets anstkan ska darfor avslés.

HUR NLAN OVERKLAGAR, se bilaga (DV 3109/1a LOU).

S
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Kurt BJork

Radman

Foredragande har varit Ulrika Alvinger.




Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR

Den som vill dverklaga kammarrittens avgorande ska skriva till Hogsta
forvaltningsdomstolen. Skrivelsen stills alltsa till Hogsta férvaltningsdomstolen men
ska skickas eller limnas till kammarritten.

Overklagandet ska ha kommit in till kammarriitten inom tre veckor frin den dag da
klaganden fick del av beslutet. Tiden for 6verklagande for det allmiinna riiknas dock
fran den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen fOr dverklagande infaller pa en l6rdag, séndag eller helgdag, midsommar-,
jul- eller nyérsafton, racker det att skrivelsen kommer in nista vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i Hogsta forvaltningsdomstolen fordras att
provningstillsiand meddelas. Hogsta forvaltningsdomstolen ldmnar provningstillstind om
det &r av vikt for ledning av rattstillimpningen att talan prévas eller om det foreligger
synnerliga skil till sddan provning, sdsom att grund for resning foreligger eller att mélets
utgéng i kammarritten uppenbarligen beror pa grovt forbiseende eller grovt misstag.

Om provningstillstdnd inte meddelas stdr kammarréttens beslut fast. Det dr darfor viktigt att
det klart och tydligt framgar av ¢verklagandet till Hogsta forvaltningsdomstolen varfér man
anser att provningstillstdnd bér meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska undertecknas av klaganden eller dennes ombud och ges in i original
samt innehalla foljande uppgifter;

I. den klagandes namn, personnummer/organisationsnummer, yrke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och telefonnummer till arbetsplatsen och eventuell annan plats dér klaganden kan nas
for delgivning ldmnas om dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i malet. Om négon person- eller
adressuppgift dndras 4r det viktigt att anmélan snarast gérs till Hogsta forvaltningsdomstolen

2. det beslut som &verklagas med uppgift om kammarrittens namn, malnummer samt dagen for beslutet
3. de skil som klaganden vill dberopa for sin begdran om att f& prévningstillsténd

4. den &ndring av kammarrittens beslut som klaganden vill fa till stind och skélen for detta

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