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Forvaltningsritternas interimistiska bestut den 22 september 2011 upphor

ddrmed att gélla.
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BAKGRUND

Sveriges landsting och regioner beslutade i mars 2010 att anta ett anbud
fran GlaxoSmithKline AB (GSK) i en upphandling av HPV-vaccin. An-
budsgivaren Sanofi Pasteur MSD (MSD) anstkte om &verprovning enligt
LOU. Forvaltningsritten i Stockholm avslog ansdkan om ingripande i dom
den 28 september 2010 (mal nr 25902-10 m.fl.). MSD &verklagade domen
till kammarratten. Kammaritten i Stockholm bifoll 6verklagandet den

23 mars 2011 och forordnade att upphandlingen skulle géras om (mél nr
5609-10 m.11.).

Sveriges landsting och regioner (landstingen) har dérefter, genom Stock-
holms lsns landsting, gjort om upphandlingen av HPV-vaccin (SLL1041).
I tilldelningsbesluten, som séndes ut till anbudsgivarna den 12 september

2011, beslutade landstingen att anta anbudet frAn MSD.

GSK har hos samtliga forvaltningsratter ansokt om Sverprdvning av upp-
handlingen enligt LOU. Forvaltningsrétterna har i beslut den 22 september
2011 forordnat att upphandlingen tills vidare inte fér avslutas. Ovriga for-
valtningsrétter har darefter 6verldmnat handlingarna i mélen till Forvalt-

ningsritten i Stockholm fér gemensam handlaggning.
YRKANDEN M.M.

GSK yrkar i forsta hand att forvaltningsritten beslutar att upphandlingen
antingen rittas pa s sitt att landstingen gor en ny utvérdering i enlighet
med hur offererat vaccins skyddseffekt ska visas enligt forfrigningsunder-
laget alternativt att upphandlingen ska géras om. Till stod for sin anstkan
om dverprovning anfor GSK sammanfattningsvis bl.a. foljande. Det for -
utvirderingen enskilt viktigaste utvérderingskriteriet har vid landstingens

utvirdering av inkomna anbud tilldmpats pé ett sddant st att andra &n
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efterfragade data beaktats i strid mot forfrigningsunderlaget och principen
om transparens i 1 kap. 9 § LOU. Genom att landstingen beaktat annan
data utan att i forvig faststilla vilken vikt olika data kommer att tillerkdn-
nas vid utvirderingen har landstingen jamfort tva anbud som grundar sig
pa olika data och dérigenom inte &r jamforbara i strid mot principen om
likabehandling i 1 kap. 9 § LOU. Genom landstingens &sidoséttande av
dessa grundliggande principer riskerar GSK att lida skada.

Utvirderingskriteriet effekt mot livmoderhalscancer
Av anbudsinbjudan punkt 1.18 framgar att anbudsgivare vid sin berskning
av ett vaccins skyddseffekt mot livmoderhalscancer har att ta hénsyn till

_ foljande faktorer. For det forsta bor berdkningen av ett vaccins skyddsef-
fekt mot livmoderhalscancer grunda sig p& en sérskild studie publicerad av
forskaren Sanjose m.fl. Att det &r Sanjose-rapporten som ska ligga till
grund for berikningen av skyddseffekt framgér inte bara av anbudsinbju-
dan, utan bekriftas dven av landstingens svar pa anbudsgivarnas frégor
angéende hur Sanjose-rapporten ska anvandas. For det andra bor skyddsef-
fekten vara mitt pa typspecifik niva (dvs. anbudsgivaren bor, avseende
varje enskild HPV-typ, ange vilket statistiskt pavisbart skydd vaccinet har
mot cancer orsakade av den aktuella virustypen). Landstingen har under
upphandlingsforfarandet, som svar pa anbudsgivarens fraga rorande krite-
rium A effekt mot livmoderhalscancer, klargjort att statistiskt signifikanta
skillnader fran kliniska effektstudier (dvs. effektstudier som pévisar att ett
vaccin ifrdga har en métbar effekt per HPV-typ) kommer att tillmatas hog-
re bevisvirde 4n andra data som pévisar skyddseffekten. Detta framgér av
landstingens svar pa fraga 14. For det tredje bor skyddseffekten vara matt i
Jesioner (dvs. cellforindringar) CIN 2+ (vilket inkluderar CIN2 och svarare
grader av cellférandringar) eller CIN3+ (vilket inkluderar CIN3och svéarare
grader av cellforéndringar). Landstingen har pa ett mycket detaljerat sétt
angivit vad som kommer att tillmétas betydelse vid utvérderingen av krite-

rium A, effekt mot livrnodérhalscancer.
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Som GSK har uppfattat forfragningsunderlaget har anbudsgivarna saledes
haft att grunda sina berdkningar av skyddséffekt mot livmoderhalscancer
pa de prevalenssiffror som anges i Sanjose-rapporten. GSK har ocksa upp-
fattat forfragningsunderlaget pé s vis att landstingen vid utvérderingen
anser statistiskt signifikanta data ha hégre bevisvérde och att beréiknad
skyddseffekt som grundar sig pa resultatet av kliniska effektstudier kom-
mer att tillmétas hogre vikt vid utvirderingen. Vilken prevalensstudie som
ligger till grund for berikningen av skyddseffekt mot en viss HPV-typ &r
direkt avgorande for vilken skyddsnivé ett vaccin berdknas ha péa typspeci-
fik niva och att samma prevalensstudie ligger till grund for att beddma
samtliga anbudsgivares offererade vaccins skyddseffekt dr en forutsattning

for att dessa ska kunna jimforas och behandlas lika.

Sanjose-rapporten

MSD uppfyller inte pa ndgon punkt specifikationerna i forfragningsunder-
laget avseende den berikning som beddms inom ramen for kriterium A,
effekt mot livmoderhalscancer. MSD har valt att utga fran en annan studie
#n Sanjose-rapporten och som skél for detta anfort att sistndmnda studie
inte #r representativ for svenska forhallanden. MSD anger att man dérfor
valt att utgd fran den av WHO publicerade Europastudien istéllet. MSD har
anvant de prevalenssiffror som anges i en separat del av studien som tar
sikte pa enbart Visteuropa. Sverige ingér inte i den delen av studien. MSD
har valt att utga fran den prevalensstudie vars data varit mest gynnsam for
MSD vid berskningen av vaccinets skyddseffekt. MSD har dérigenom till-
godogjort sig 5,7 extra procentenheter avseende fosrekomsten (prevalensen)
av de tva vanligaste HPV-typerna 16 och 18. Enligt Sanjose-rapporten
hade det sammantagna prevalenstalet for dessa tva HPV-typer varit 73 pro-
cent. Enligt Vésteuropastudien &r det sammantagna prevalenstalet istéllet
78,7 procent. Detta har fatt direkt inverkan pa MSD:s berdkning av
skyddseffekten och dérmed ocksa pa fragan om prispaslag. Om MSD i
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stillet hade utgatt frin den i forfragningsunderlaget angivna Sanjose-
rapporten i sina berékningar, hade MSD fatt ett prispéslag vid utvérdering-
en. Det saknar betydelse att det inte med bestimdhet gér att uttala att en
prevalensstudie &r mer rétt &n nagon annan. Vad som &r av betydelse ar den
grundliggande forutsitiningen att samma prevalensstudie méaste ligga till
grund for den bersiknade skyddseffekten i respektive anbud. Lakemedels-
verkets uttalande, angfende att jimforelser av resultat i olika studier bor
goras med stor forsiktighet, visar med &n storre tydlighet att landstingen
har forfarit felaktigt genom att jimfora tvd anbud vars innehall grundar sig
pa tvé helt olika studier.

Statistiskt signifikant effekt pa typspecifik niva

GSK ifragasitter pa vilket sitt landstingen vid sin utvérdering har beaktat
skillnaden mellan & ena sidan skyddseffekt baserad pa statistiskt signifi-
kanta data p4 typspecifik nivd och & andra sidan skyddseffekt som inte ba-
seras pé statistiskt signifikanta data p4 typspecifik nivd. MSD har avvikit
fran specifikationen att skyddseffekten bor vara métt pa typspecifik niva i
sitt anbud. MSD:s vaccin har endast ett statistiskt pavisbart skydd pé typ-
specifik niva mot livmoderhalscancer som orsakas av virustyperna 16 och
18. MSD har inte tilldelats nagot prispaslag, trots att andra data &n statis-
tiskt signifikanta per HPV-typ har redovisats. Vad avser de andra virusty-
perna 31, 33, 45, 52 och 58 har MSD redovisat skydd mot cancer orsakad
av dessa virustyper pa sammanslagen/grupperad nivé i stéllet for att redo-
visa effekten for var och en av dessa virustyper separat. Detta utgdr ett
direkt avsteg fran vad som efterfragats i forfrigningsunderlaget. Av detta
berdkningssitt framgar dessutom inte att vaccinet endast har péavisat typ-
specifik effekt mot HPV 31, medan det helt saknar effekt mot HPV 45.
MSD:s vaccin har inte en statistiskt signifikant effekt mot HPV 33, 45, 52
och 58 pa typspecifik niva. Det gar alltsa inte att visa en statistiskt signifi-
kant skyddseffekt mot vart och ett av de enskilda virustyperna. MSD har,

genom att lagga samman den pé typspecifik niva obetydliga effekten mot
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respektive virustyp, kunnat redovisa en sammanslagen skyddseffekt {or

samtliga dessa virustyper om 6,1 procent.

MSD har ocksé anvént sig av fel data genom att anvéinda data for
CIN2/CIN3 (effekt 43,3 procent) i stéllet for data for CIN2+ (effekt 32,5
procent). Den korrekta siffran om 32,5 procent &r inte statistiskt signifi-
kant. MSD kommer inte upp i 85 procent skyddseffekt med sin berék-
ningsmetod ifall 32,5 procent anvénds i stéllet fr 43,3 procent, vilket med-
for att MSD ritteligen borde ha fatt ett prispéslag vid utvérderingen av

anbuden.

Kondylomskydd
MSD har inkluderat de virustyper som orsakar kondylom (HPV 6 och 11) i
sin beréikhing av vaccinets skyddseffekt mot livmoderhalscancer, trots att
det saknas statistiskt signifikanta data f6r MSD:s vaccin som visar att vac-
cinet faktiskt skyddar mot cancer orsakad av HPV 6 och 11. Det &r extremt
ovanligt att HPV 6 och 11 péatréffas i livmoderhalscancer. Forekomsten
(dvs. prevalensen) av HPV-typerna 6 och 11 hos kvinnor med olika stadier
av livmoderhalscancer 4r i det ndrmaste obefintlig enligt Sanjose-
rapporten. Antalet fall i vilka HPV 6 och 11 har patraffats ar sa fa att det
inte gér att redovisa statistiskt pavisbara data som stodjer slutsatsen att
HPV 6 och 11 orsakar livmoderhalscancer. Med andra ord orsakar virusty-
perna 6 och 11 i princip uteslutande kondylom — inte livmoderhalscancer.
MSD har valt att utga fran de mycket laga prevalenssiffrorna av HPV 6
och 11 som redovisas i Vasteuropastudien och har dérigenom kunnat rdkna
* upp sin totala skyddseffekt med 0,6 procentenheter i syfte att Sverstiga
skyddsniva om 85 procent och dédrmed undga ett prispaslag. MSD har ge-
nom att inkludera kondylomskyddet i berdkningen av vaccinets skyddsef-
fekt mot livmoderhalscancer tillatits tillgodogbra sig dubbla fordelar vid
utvirderingen. MSD har ndmligen, genom att tillverka ett vaccin som

framst skyddar mot kondylom, undgatt prispaslaget om tio miljoner kro-
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nor. Kondylomskyddet har i viktningsmallen givits ett oproportionerligt

stort virde i forhallande till det huvudsakliga foremalet for upphandlingen,

nimligen livmoderhalscancervaccin. Prispéslaget for bristen pé kondylom-

skydd har for GSK:s del inneburit ett paslag om 44,9 procent av det totala

anbudspriset.

Tilldelningsbesluten _

Tilldelningsbesluten &r ytterst knapphéndigt motiverade. Av besluten
framgr 1 princip endast att MSD pé oklara grunder tilldelats kontraktet 1
upphandlingen. Det finns dérfor anledning att ifragasétta om landstingen
kan anses ha ldmnat tillrickliga upplysningar om skélen for sitt beslut att
anta MSD som vaccinleverantdr sdsom krdvs enligt 9 kap. 9 § LOU (jfr
prop. 2001/02:142). Av den viktningsmall som bilagts tilldelningsbesluten
kan enbart de prispaslag som tillkommit respektive anbud utldsas. Anbuds-

givarnas anbudspriser redovisas sledes inte.

Landstingen bestrider bifall till anstkan och att de agerat i strid med né-
gon av de principer som LOU vilar p4. Landstingen anfor sammanfatt-

ningsvis bl.a. foljande.

Utvérderingskriteriet effekt mot livmoderhalscancer

Det kan inte rdda nigon tvekan om att det &r frégé om ett bér-krav att data
himtas fran Sanjose-rapporten men att det stér anbudsgivare fritt att utgd
fran andra data i annan rapport. Forutsittningen i anbudsinbjudan &r tydlig
och star dirmed inte i strid med kravet pé transparens. Den star inte heller i
strid med likabehandlingsprincipen eftersom det inte kan vara forenligt
med LOU att ovillkorligt hénvisa till en rapport. Enligt landstingen maste
en anbudsgivare ha mé&jlighet att utgd frén andra rapporter. Det gér inte att
med bestimdhet uttala att den ena rapporten dr mer réitt &n nigon annan.
Eftersom anbuden i landstingens absoluta utvérderingsmodell inte stélls

mot varandra utan utvirderingen sker pd anbudets egen fortjanst kan moj-
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ligheten att utg frin annan rapport inte heller st i strid med likabehand-
lingsprincipen. Av betydelse 4r att anbudsgivare kan visa pa vilken effekt
mot livmoderhalscancer som det offererade vaccinet har. Vad som skulle
utvirderas var om effekten nadde upp till viss nivd. Den effekten kan av
naturliga skil variera beroende pé vilken studie som respektive bolag véljer
som underlag. En anbudsgivare har séledes inte haft att utgd frén att den
var tvungen att grunda sina berékningar av skyddseffekter pé de prevalens-
siffror som anges i Sanjose-rapporten. GSK har &ven hénvisat till fraga 1
och 2 och gér gillande att svaren pa frigorna visar att Sanjose-rapporten
ska anviindas. Fraga 1 och 2 handlar om just Sanjose-rapporten och inne-
haller uttryckliga hanvisningar till Sanjose. Landstingens svar berdr endast
det fallet att en anbudsgivare viljer att utgd frén Sanjose-rapporten och ger

inte uttryck for att anbudsgivare ska utgé fran Sanjose-rapporten.

Likemedelsverket har i ett uttalande den 23 september 2011 uttalat att
bada vaccinernas skyddseffekt mot livmoderhalscancer och dess férstadier
&r vl kartlagd i stora studier men att direkt jamforande studier mellan pre-
paraten avseende skyddseffekt saknas. Lakemedelsverket anfor ocksé att
jamforelse av resultat i olika studier bor gdras med stor forsiktighet. Av
bl.a. detta skil har landstingen inte ansett det m&jligt att ovillkorligen kré-

va att effektberikningen skulle géras utifrén rapporten av Sanjose.

Landstingens svar pa fraga 14A var foljande. ”Vi stker Best Medical Evi-
dens. Statistiskt signifikanta skillnader fran kliniska studier har d& hogt
bevisvirde, men dven andra data kan vara av intresse.” Svaret pa sjélva
fragan far tolkas som ett nej. Landstingen krdvde inte att endast statistiskt
signifikanta effektstudier skulle anvéndas. Vad landstingen uttalat sig om
4r endast bevisvirde. Landstingen har inte uttalat att statistiskt signifikanta
data skulle tillmatas storre vikt. Svaret far i stéllet tolkas som att om lands-
tingens expertgrupp skulle finna att tilltro kunde féstas till andra data sa
skulle dessa kunna tillmitas samma vikt som statistiskt signifikanta. Nagot
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annat framgér inte av svaret och kan inte heller utldsas av detta. Slutsatsen

blir att landstingen i anbudsinbjudan och genom svaret pa fréga 14A tyd-

ligt redovisat att anbudsgivare inte var ovillkorligt hénvisade till rapporten

av Sanjose utan att andra rapporter och andra data &n statistiskt signifikanta

kunde godtas. Landstingen har inte avsett att tillimpa utvérderingskriteriet

effekt mot livmoderhalscancer pa annat sétt &n vad som gér att utlésa av

detsamma.

Sanjose-rapporten

MSD har inte frangétt de i forfrégningsunderlaget aktuella specifikationer-
na avseende kriteriet effekt mot livmoderhalscancer. MSD har i sitt anbud
beriknat skyddseffekten utifrdn WHO:s Véisteuropastudie. Det &r riktigt att
den inte innefattar Sverige men det gor inte heller rapporten av Sanjose.
Klart #r dessutom att det inte star i strid med punkten 1.18 i anbudsinbju-
dan att hinvisa till en studie fran Visteuropa. Enligt punkten 1.18 bor for-
delningen av HPV i cancer utgé frén data frin Europa. MSD har uppfyllt
det kravet. Sammanfattningsvis har MSD:s berékning av skyddseffekt
grundat sig p& anbudsinbjudans forutsdttningar som i sin tur varit forenliga
med LOU.

Statistiskt signifikant effekt pa typspecifik niva

Det rader ingen tvist om att skyddseffekten bor vara métt pd typspecifik
niva. Nagot hinder att redovisa de ovanligt férekommande virustyperna 31,
33, 45 etc. pa sammanslagen grupperade niva har siledes inte forelegat.
Landstingen vidhéller att det for expertgruppen och landstingen varit for-
enligt med anbudsinbjudan och svaret pa friga 14A att for de mindre van-
ligt forekommande virus som orsakar cancer, HPV 6 och 11 samt HPV 31,
33 etc., godta andra data #n statistiskt signifikanta skillnader. Landstingens
expertgrupp har funnit att MSD:s lamnade data haft betydelse och att tilltro
lkunnat fistas vid dessa. Landstingen har godtagit andra data och ansett att
MSD uppfyllt beviskravet pé andra data for de mer ovanligt férekomman-
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de virustyperna. Det vérde for skydd 43,3 procent som anges av MSD gill-
er enligt forklarande text skydd mot CIN2/CIN3, AIS och cancer vilket dr

detsamma som CIN2+. Effekten 43,3 procent &r dérfor angiven for korrekt

grupp.

Utvérderingen savitt avser skyddseffekt mot livmoderhalscancer

Av vikiningsmallen framgar att om effekten mot livmoderhalscancer upp-
gér till mer &n 85 procent gdrs inget prispaslag. MSD har i sitt anbud inte
hanvisat till data frén Sanjose utan till data fran Europa i en WHO-rapport.
En sidan hanvisning &r enligt landstingen forenlig med anbudsinbjudan.
Vad hrefter giller vaccinets klarlagda skyddseffekt har MSD 1 sitt anbud
redovisat 100 procent skyddseffekt for de vanligast forekommande virus
som orsakar cancer HPV 16 och 18. Dessa tal (data) &r statistiskt signifi-
kanta. Effekten mot HPV 6 och 11 p& 100 procent &r inte statistiskt signifi-
kant beroende'pé att antalet smittade i placebogruppen varit f&. Darmed
paverkas den statistiska signifikansen. Genom de forklaringar som lammnats
i anbudet och genom det antal personer som ingétt i studien, 4 616 perso-
ner, har landstingens expertgrupp bedémt att limnade data haft betydelse
och att tilltro kan fistas till den angivna effekten. Aven effekttalen for
HPV 31, 33, 45, 53 och 58 pa 43,3 procent har godtagits utifrén de uppgif-
ter som lamnats i anbudet. Tilliggas kan att HPV 31, 33 etc. ir ovanliga
som orsak till livmoderhalscancer. Utifran vaccinets klarlagda skyddseffekt
har MSD med hénvisning till WHO-rapportens prevalens, antalet smittade
kvinnor, visat pa en effekt pa 85,4 av all livmoderhalscancer. Landstingens
expertgrupp har vid sin ingéende prévning av anbudet inte funnit skal att

ifragasitta den berdkningen.

Kondylomskydd

Av den studie av WHO som MSD hénvisat till framgér att fem fall av HPV
6 och ett fall av HPV 11 patraffats i placebogruppen. I och med att antalet
fall var s fa blev effekten i tabellen 1ag. Likafullt &r det friga om virusty-
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per som forekommer i livmoderhalscancer. I MSD:s anbud framgar att
WHO/ICO rapporten 2010 redovisar HPV 6 och 11 bland de HPV-typer
som beaktas vid analysen av typspecifik prevalens bland kvinnor med in-
vasiv livmoderhalscancer. Det #r saledes inte friga om nagra dubbla forde-
lar som GSK gor gillande. Det &r skyddseffekten mot livmoderhalscancer
som berdknats och inte effekten mot kondylom. En helt annan sak &r att
landstingen som ett annat utvarderingskriterium premierat om vaccinet
gven skyddar mot kondylom. Féremélet for upphandlingen & HPV-vaccin
som skydd mot livmoderhalscancer men &ven inbegripet ett eventuellt
skydd mot kondylom som orsakas av HPV-virus. Det maximala paslaget
for kondylomskydd utgdér omkring 22 procent av det sammanlagda maxi-
mala paslaget pa 45 mnkr och kan inte anset som ett oproportionerligt hogt
paslag.

Tilldelningsbesluten

Av tilldelningsbesluten med bilaga framgér tydligt vilka paslag som gjorts.
Anbudsgivare har séledes haft mgjlighet att bedéma vilka dverviganden
landstingen gjort eftersom det vid varje utvarderingskriterium redovisats
vilka frutsittningar som gillde for de olika paslagen. Den omsténdigheten
att forutsittningar for sekretess for sjdlva anbudspriset forelegat innebér
inte att tilldelningsbeslutet vilar p4 felaktiga grunder. GSK kan av utvérde-
ringen utlédsa att bolagets pris inte varit tillrdckligt vid en sammanvégd be-

domning av samtliga utvéarderingskriterier.

Forvaltningsritten har i beslut den 27 oktober 2011 avslagit GSK:s yrkan-

de om muntlig forhandling 1 mélen.
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DOMSKAL

Tillimpliga bestimmelser

Lagen (2007:1091) om offentlig upphandling &ndrades den 15 juli 2010.
Enligt $vergangsbestimmelserna géller dldre bestimmelser for upphand-
lingar som har p&bérjats fore ikrafttridandet. Den nu aktuella upphandling-
en paborjades fore den 15 juli 2010, vilket innebér att lagens lydelse fore
detta datum &r tillimplig i forevarande mal.

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leverants-
rer pa ett likvirdigt och icke-diskriminerande sitt samt genomfora upp-
handlingar pa ett ppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om
omsesidigt erkinnande och proportionalitet iakttas.

Enligt 9 kap. 9 § LOU ska en upphandlande myndighet snarast méjligt
skriftligen underritta anbudssdkandena och anbudsgivarna om de beslut
som fattats om att sluta ett ramavtal eller att tilldela ett kontrakt och om
sk#len for besluten.

Enligt 12 kap. 1 § LOU ska en upphandlande myndighet anta antingen

1. det anbud som &r det ekonomiskt mest fordelaktiga for den upphandlan-
de myndigheten, eller 2. det anbud som innehéller det l4gsta priset. Vid
bedémningen av vilket anbud som #r det ekonomiskt mest fordelaktiga,
ska myndigheten ta hinsyn till olika kriterier som &r kopplade till forema-
let for kontraktet, sdsom pris, leverans- eller genomforandetid, miljéegen-
skaper, driftkostnader, kostnadseffektivitet, kvalitet, estetiska, funktionella
och tekniska egenskaper, service och tekniskt stod.

Enligt 16 kap. 2 § LOU ska ritten besluta att upphandlingen ska goras om
eller att den far avslutas forst sedan rittelse gjorts, om den upphandlande
myndigheten har brutit mot de grundlaggande principernai 1 kap. 9 § eller
nigon annan bestimmelse i denna lag och detta har medfort att leverantd-
ren lidit eller kan komma att lida skada.

Utredningen i malen
Av punkt 1.18 Prévning och utvdrdering av anbud i anbudsinbjudan avse-
ende upphandlingen av HPV-vaccin SLL 1041 framgér bl.a. att utvérde-

ringen sker enligt nedan angivna utvérderingskriterier.
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Utvirderingskriterier

Det anbud som é#r det for landstinget ekonomiskt mest fordelaktiga med
hénsyn tagen till foljande viktade utvérderingskriterier kommer att antas,

se bilaga 1.2 Viktningsmall.

Definitioner:

Effekt mot livmoderhalscancer

Forvantad effekt pd cervixcancer utifran effekt i studier vilka bor ha minst
tre &rs uppfoljning, p& population utan infektion med onkogent HPV, mitt
som typ-specifik effekt i lesioner med CIN2+ eller CIN3+. Fordelning av
HPV i cancer bér utgé frén data frén Europa rapporterade av Sanjose i
Lancet Oncology (The Lancet Oncology, volume 11, Issue 11, pages 1048-
1056, November 2010) |

Likemedelsverket har i ett uttalande den 23 september 2011 anf6rt bl.a.
foljande. Bada vaccinernas skyddseffekt mot livmoderhalscancer och dess
forstadier #r vil kartlagda i stora studier men direkta jémf6rande studier
mellan preparaten avseende skyddseffekt saknas. Jamftrelse av resultat
mellan olika studier bér goras med stor forsiktighet. Det utvarderingsmétt
som anvints i studierna och som legat till grund f6r likemedelsverkets be-
domning #r antal fall av cellférandringar orsakad av HPV 16 eller 18 av en
viss svarighetsgrad (cervical intraepithelial neoplasia CIN > 2) hos vacci-
nerade jamfort med ovaccinerade. Skyddet mot sddana cellfordndringar
bland kvinnor som inte tidigare har varit infekterade med HPV 16 eller 18
ar 6ver 90 procent for savél Gardasil som Cervarix. Likemedelsverket me-
nar att resultaten for denna grupp dr mest relevant for den aldergrupp som
nu 4r aktuell for vaccination i Sverige. De tva HPV-typerna 16 och 18 or-
sakar 70 procent av alla fall av livmoderhalscancer. For béda vaccinerna &r
ocksa visat ett s.k. korsskydd mot cellféréndringar orsakade av HPV-typer
som inte ingr i vaccinet men ocksa kan ge upphov till cancer och som i

viss man liknar HPV 16 och 18. For Cervarix &r denna skyddseffekt i vissa
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fall hogre jamfort med Gardasil. Till skillnad frén Cervarix har darutdver

Gardasil dven dokumenterad effekt mot kondylom.
Forvaltningsrittens bedomning

Inledning

Forvaltningsrétten konstaterar inledningsvis att det inte ankommer pa dom-
stolen att gra ndgon egen utvérdering av anbuden. Forvaltningsrattens
proviing utgdr i stéllet en kontroll av om det pa grundval av det som s6-

kanden har anf6rt finns grund for att ingripa mot upphandlingen enligt
16 kap. 2 § LOU.

Frigan i mélen 4r sdledes om landstingen vid utvérderingen har fréngétt
anbudsinbjudan och dérigenom brutit mot de grundléggande principerna
om likabehandling och transparens enligt 1 kap. 9 § LOU. Likabehand-
lingsprincipen innebér att alla leverantorer ska behandlas lika och ges s&
lika forutséttningar som mdojligt. Transparensprincipen innebér att upp-
handlingsprocessen ska kénnetecknas av 6ppenhet och forutsebarhet. I det-
ta ligger ocksé att forfragningsunderlag ska vara klart och tydligt utforma-
de och att det av forfragningsunderlaget ska framgd hur den upphandlande
myndigheten ska gé till viga vid anbudsprévningen. I férevarande mal har
GSK dock inte framfort ndgra invéndningar mot utformningen av lands-

tingens anbudsinbjudan.

Forvaltningsrétten vill framhélla att den upphandlande myndigheten all-
miént sett méste ges stor frihet att inom ramen for affirsméssiga dver-
véganden vidrdera de anbud som kvalificerat sig till anbudsutvéarderingen. I
forevarande upphandling &r utvarderingsgrunden det ekonomiskt mest for-
delaktiga anbudet och landstingen har angett effekt mot livmoderhalscan-
cer som ett av flera utvérderingskriterier for att urskilja det ekonomiskt
mest fordelaktiga anbudet. Férvaltningsrétten vill &ven framhalla att nér en

upphandlande enhet faststéller andra kriterier f6r utvérderingen 4n enbart
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pris ar det ofr&nkomligt att kriterierna i viss mén bedoms subjektivt vid

utvarderingen.

Sanjose-rapporten

GSK har anfort att landstingen har frangatt forfragningsunderlaget och
utvirderingskriteriet effekt mot livmoderhalscancer genom att godta
MSD:s berikning av skyddseffekten trots att denna grundar sig pé en an-
nan studie &n den angivna Sanjose-rapporten. Landstingen har & sin sida’
anfort att anbudsgivare enligt anbudsinbjudan har rétt att hinvisa till och

gora beridkningar utifrén annan rapport &n Sanjose-rapporten.

I punkten 1.18 finns definitioner av utvérderingskriterierna och vad giller
kriterium A effekt mot livmoderhalscancer anges bl.a. att férdelning av
HPV i cancer bor utgé fran data fran Europa rapporterade av Sanjose i
Lancet Oncology. Enligt forvaltningsréttens mening finns det dock inte
nagot krav pa att anbudsgivare maste utga fran Sanjose-rapporten och de
prevalenstal som anges déri vid berdkningen av ett vaccins skyddseffekt.
Landstingens svar pé fragor under anbudstiden visar inte heller att det &r ett
krav att anbudsgivare méste utga fran Sanjose-rapporten vid berdkningen
av ett vaccins skyddseffekt. Enligt landstingen har deras expertgrupp vid
en ingdende prévning av anbuden inte funnit skél att ifrdgasétta MSD:s
skyddseffekt pa 85,4 procent som berdknats utifrin WHO-rapporten och de
prevalenstal som anges i denna. I mélet &r ostridigt att MSD har utgétt fran
data frén Europa. GSK har dock gjort invéndningar gillande ldmpligheten
av att MSD har utgétt fran data som avser Vésteuropa i WHO-rapporten.
Forvaltningsritten kan dock inte 6verpréva expertgruppens bedémning att
WHO-rapporten &r ett lampligt och godtagbart underlag vid berdkningen
av skyddseffekten. Mot bakgrund av ovanstéende finner férvaltningsrétten
att landstingen inte har fringétt anbudsinbjudan och utvérderingskriteriet
effekt mot livmoderhalscancer genom att beakta MSD:s berdkningar ut-

ifrAn annat underlag 4n Sanjose-rapporten.
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Statistiskt signifikant data pa typspecifik nivé

GSK har anfort att landstingen godtagit att MSD har baserat sin berékning

av skyddseffekt pa andra data &n statistiskt signifikanta trots att en skydds-

effekt som grundar sig pa statistiskt signifikanta data pa typspecifik niva

ska tillmitas ett hogre bevisvirde vid utvédrderingen av anbuden. Lands-

tingen har & sin sida anfort att de inte krévt att endast statistiskt signifikanta

data ska anvindas och inte heller uttalat att statistiskt signifikanta data

tillmits storre vikt.

I punkt 1.18 i anbudsinbjudan anges i definitionen till utvérderingskriteriet
effekt mot livmoderhalscancer bl.a. foljande. Férvantad effekt pa cervix-
cancer utifrin effekt i studier vilka bor ha minst tre &rs uppf6ljning, pa po-
pulation utan infektion med onkogent HPV, métt som typ-specifik effekt i
lesioner med CIN2+ eller CIN3+. Landstingen har i frdgor och svar uttalat
att statistiskt signifikanta skillnader fran kliniska effektstudier har hogt
bevisvdrde. Landstingen har vidare uttalat att &ven andra data &n statistiskt
signifikanta kan vara av intresse. Det finns saledes inte négot krav pa att
anbudsgivare méste redovisa statistiskt signifikanta data. Landstingens
anbudsinbjudan samt svar pa fragor under upphandlingsprocessen medfor
saledes att det har funnits méjlighet for landstingen att beakta dven andra
data &n statistiskt signifikanta data. Landstingen har séledes inte fréngétt
anbudéinbjudan och utvirderingskriteriet effekt mot livmoderhalscancer
genom att beakta dven andra data &n statistiskt signifikanta data vid utvar-

deringen av MSD:s anbud.

GSK har vidare anfort att MSD 1 sitt anbud avvikit frén vad som efterfra-
gas i anbudsinbjudan om att effekt ska vara mitt som typ-specifik effekt.
Detta eftersom MSD har redovisat skydd mot cancer orsakad av virusty-

perna 31, 33, 45, 52 och 58 pé& sammanslagen niva. Landstingen har & sin

sida anfort att skyddseffekten bér vara métt pa typspecifik niva, men att
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négot hinder mot att redovisa de ovanligt fsrekommande virustyperna 31,

33, 45 etc. p& sammanslagen grupperad niva inte har forelegat.

1 definitionen till utvirderingskriteriet effekt mot livmoderhalscancer anges
bl.a. ”mitt som typ-specifik effekt”. Det finns dock inget krav pi att
skyddseffekten méaste vara métt pa typspecifik niva. Det har siledes enligt
anbudsinbjudan inte funnits ndgot hinder mot att beakta skyddseffekt &ven
pa sammanslagen nivd. Landstingen har saledes inte frAngtt anbudsinbju-
dan och kriteriet effekt mot livmoderhalscancer genom att godta MSD:s
redovisning av effekt mot vissa virustyper pa sammanslagen niva vid ut-

véarderingen.

I samband med utvirderingen har landstingens expertgrupp bedomt att
andra data &n statistiskt signifikanta data och redovisning av virustyperna
31, 33, 45, 52 och 58 p& sammanslagen niva har varit av intresse och dér-
med kunnat godtas vid utvérderingen. Expertgruppens bedémning att tilltro
kunnat fistas vid sddana uppgifter kan enligt forvaltningsréttens mening

inte bli féremal for domstolens prévning.

GSK har vidare anfort att MSD anvént sig av fel data, dvs. data for
CIN2/CIN3 (effekt 43,3 procent) i stdllet for data for CIN2+ (effekt 32,5
procent). Landstingen har mot detta invént att effekten 43,3 procent enligt
forklarande text i en bifogad rapport 4r angiven for korrekt grupp och att
virdet géller CIN2/CIN3, AIS och cancer, vilket dr detsamma som CIN2+.
Enligt forvaltningsrittens mening har GSK mot denna bakgrund inte visat
att landstingen skulle ha anvént fel data vid utvérderingen av MSD:s an-
bud.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsritten att landstingen inte har
fréngétt anbudsinbjudan vid utvérderingen av kriteriet effekt mot livmo-

derhalscancer. Upphandlingen har séledes genomforts pé ett 6ppet och
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forutsebart sétt. Landstingen har utvirderat anbuden i enlighet med an-
budsinbjudan och anbudsgivarna har ddrmed behandlats lika och utifrén
samma forutsittningar. Det forhallandet att landstingen har godtagit berék-
ning av skyddseffekt utifran en annan rapport &n Sanjose-rapporten, beak-
tat andra data #n statistiskt signifikanta data och godtagit berékning av
skyddseffekt pd sammanslagen niva for vissa virustyper kan énligt forvalt-
ningsrittens mening inte i sig anses medf0ra att landstingen har &sidosatt
likabehandlingsprincipen. Vad GSK har anfort visar siledes inte att lands-
tingen har brutit mot principerna om transpares och likabehandling vid

utvérderingen av kriteriet effekt mot livmoderhalscancer.

Kondylomskydd

GSK har #ven anfort att MSD har fatt dubbla férdelar genom att inkludera
de virustyper som orsakar kondylom (HPV 6 och 11) i sin berékning av
vaccinets skyddseffekt mot livmoderhalscancer trots att det &r extremt
ovanligt att HPV 6 och 11 péatréffas i livmoderhalscancer. Landstingen har
4 sin sida anfort att landstingen har beriknat skyddseffekten mot livmoder-

halscancer och att dessa virustyper férekommer i livmoderhalscancer.

MSD har i en bilaga till sitt anbud angett att HPV 6 och 11 enligt
WHO/ICO-rapporten ska inga bland de HPV-typer som beaktas vid analy-
sen av typspecifik prevalens bland kvinnor med invasiv livmoderhalscan-
cer. Enligt landstingen férekommer virustyperna 6 och 11 i livmoderhals-
cancer. Mot bakgrund hérav finner forvaltningsrétten att det enligt lands-
tingets anbudsinbjudan inte har funnits ndgot hinder mot att beakta dessa
HPV-typer vid utvirderingen av kriteriet effekt mot livmoderhalscancer.
Eftersom det #r skydd mot olika sjukdomar som utvérderas inom utvérde-
ringskriterium A effekt mot livmoderhalscancer respektive utvirderingskri-
terium F skydd mot kondylom, kan MSD inte anses ha fitt dubbla fordelar
av att vaccinet skyddar mot kondylom. Forvaltningsrétten finner inte heller

att prispéslaget avseende utvarderingskriterium F kondylom, som enligt
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landstinget uppgér till 22 procent av det sammanlagda maximala paslaget,

kan anses vara oproportionerligt hdgt.

Tilldelningsbesluten

GSK har slutligen anfort att det kan ifragaséttas om landstingen kan anses
ha lamnat tillrdckliga upplysningar om skilen for tilldelningsbeslutet.
Landstingen har 4 sin sida anf6rt att det av tilldelningsbeslutet med bilaga
tydligt framgér vilka paslag som gjorts.

Syftet med underrittelsen om ett tilldelningsbeslut enligt 9 kap. 9 § LOU
ar att den ska ge anbudsgivarna information om vinnande leverantdr och
skalen for beslutet. Av forarbetena (prop. 2009/10:180 s.114) framgar att
vilka upplysningar som bor ldmnas for att uppfylla detta méste avgdras

med hénsyn till omsténdigheterna i1 varje enskild upphandling.

Av landstingens tilldelningsbeslut framgér att MSD har antagits som leve-
rant6r. Till Stockholms ldns landstings tilldelningsbeslut har bifogats en
rapport avseende upphandlingen, ppningsprotokoll samt viktningsmall. I
rapporten anges, savitt géller utvirderingen, bl.a. att utvérderingen har
skett utifran i forfragningsunderlaget angivna kriterier, att det antagna an-
budet 4r det for landstingen ekonomiskt mest fordelaktiga med hénsyn ta-
gen till viktningsmallen och dess kriterier, att anbudspriset har angivits
som pris per dos och sedan multiplicerats med det genomsnittliga antal
doser som behovs for att vaccinera en arskull, att paslagen som redovisas i
viktningsmallen &r i tusentals SEK samt att sammanvégning av anbudspris
och det paslag som redovisas i viktningsmallen har resulterat i att MSD:s
produkt Gardasil 4r det mest fordelaktiga for landstingen. Ovriga landsting
har i sina tilldelningsbeslut hénvisat till utvérderingsrapporten alternativt
fattat ett likalydande beslut som Stockholms ldns landsting for egen del.
Forvaltningsritten finner att landstingens motivering av tilldelningsbeslu-

ten &r tillrdcklig och uppfyller kraven i 9 kap. 9 § LOU. Forvaltningsrétten
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finner saledes inte heller skl att pd denna grund ingripa mot upphandling-

en.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsrétten att det inte foreligger grund
for ingripande mot upphandlingen enligt 16 kap. LOU. GSK:s anstkan om

overprovning ska darfor avslas.

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

Wy z@u}/

Kaisa Soderberg

Réadman

Foredragande har varit Carina Négling.



SVERIGES DOMSTOLAR

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill éverklaga forvaltningsrittens
beslut ska skriva till Kammartitten 1
Stockholm. Skrivelsen ska dock skickas
eller limnas till férvaltningsritten.

@verklagandet ska ha kommit in tll
forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag di klaganden fick del av beslutet. Tiden
for &verklagandet for offentligpart raknas
emellertid frin den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen f&r 6verklagandet infaller pa
lérdag, sondag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyérsafton
ricker det att skrivelsen kommer in nista
vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp 1
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammatritten Jamnar
provaingstillstind om det 4r av vikt for
ledning av rattstillimpningen att
6verklagandet prévas, anledning
forekommer till 4ndting 1 det shut vartill
férvaltningsritten kommit eller det annars

finns synnetliga skil att préva Gverklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas star
férvaltningsrittens beslut fast. Det ar darfor
viktigt att det klart och tydligt framgér av
6verklagandet till kammarritten varfGr man
anser att provningstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med Gverklagande ska
innehalla

1. den klagandes namn, personnummer,
yrke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dér klaganden kan
nds f6r delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigate uppgetts 1 malet.
Om négon person- eller adressuppgift
dndras 4r det viktigt att anmélan snarast
gbrs till kammarritten,

2. det beslut som &verklagas med uppgift

3. om férvaltningsrittens namn,
malnummer samt dagen {6t beslutet,

4. de skil som klaganden anger till stéd {6«
begiran om pr&vningstillstind,

5. den indting av forvaltningsrittens beslut
som klaganden vill {3 #ill stdnd,

6. de bevis som klaganden vill 4beropa och
vad han/hon vill stytka med vatje
sarskilt bevis.

Sktivelsen ska vara undertecknad av
klaganden eller hans ombud. Adressen tll
forvaltningsritten framgir av beslutet. Om
klaganden anlitar ombud ska denne sinda in
fullmakt i original samt uppge sitt namn,
adtess och telefonnummer.

Om nagon person- eller adressuppgift
dndras, ska Ni utan dr&jsmil anmila
dndringen till kammarritten.

I mal om Gverprévning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omradena vatten, enetgi, transporter och
posttjanster fir avtal slutas innan tiden {6r
6verklagande av rittens dom eller beslut har
l6pt ut. I de flesta fall fir avtal slutas nir tio
dagar har gatt frin det att titten avgjort
malet eller upphévt ett interitistiskt beslut. I
vissa fall far avtal slutas omedelbart. Ett
Overklagande av rittens avgérande fir inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstdndig
information finns i 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behdver Ni fler upplysningar om hur man
6verklagar kan Ni vinda Er till
forvaltningsritten.

DV 3109/1ALOU



