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Overprovning enligt lagen (1992:1528) om offentlig upphandling, LOU
Upphandling av ldkemedel, ldkemedelsndra- och medicintekniska produkter

Landstinget genomf6r en ppen upphandling (dnr UC-2007-390) av ldke-
medel, ldkemedelsnéra- och medicintekniska produkter. Det ekonomiskt
mest fordelaktiga anbudet ska antas, med beaktande av funktion, ekonomi

och kvalitet, i fallande rangordning,

Landstinget meddelade den 18 januari 2008 tilldelningsbeslut enligt vilket
anbud som ldmnats av Pfizer Aktiebolag (Pfizer) inte hade antagits i nu
aktuella delar. I relevanta delar har upphandlingen huvudsakligen tilldelats
LEO.

Pfizer ansdker om Gverprovning av upphandlingen och yrkar i férsta hand
att lansratten genom beslut om réttelse forordnar att Landstinget skall tillde-
la Pfizer upphandlingen som huvudsaklig leverantdr med sitt preparat
Fragmin avseende den 5-stélliga ATC-koden BO1AB, vilket preparat {6lj-
aktligen ocksa skall anses antagen for den 7-stélliga ATC-koden BO1ABO4.
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I andra hand yrkar Pfizer att l4nsritten genom beslut om rattelse forordnar
att Landstinget skall tilldela Pfizer upphandlingen med sitt preparat Frag-
min avseende den 7-stélliga ATC-koden BO1ABO4. 1 sista hand yrkar Pfi-
zer att lansrétten alternativt forordnar att Landstinget skall géra om upp-
handlingen i den del som avser anbuden betraffande ATC-kodema
B01AB04 och BO1AB10 samt BO1AB (dock endast till den del upphand-
lingen avser ATC-koderna BO1AB04 och BO1AB10).

Landstinget avstyrker bifall till Pfizers talan.

Lansrétten har den 28 januari 2008 genom interimistiskt beslut bestdmt att
upphandlingen inte fr avslutas betrdffande produkter med ATC-koderna
B01AB04 och BO1AB10 samt BO1AB (dock endast till den del upphand-
lingen avser ATC-koderna BO1AB04 och BO1AB10) innan lansritten be-

slutar annat 1 malet.

ATC-system (Anatomical Therapeutic Chemical Classification system) ar
ett klassifikationssystem, som WHO anvénder vid registrering av ldkeme-

delsanvéndning.

SKALEN FOR LANSRATTENS AVGORANDE

Parternas argumentering

Pfizer anfor bl.a. féljande.

Genom Landstingets tilldelningsbeslut avseende ATC-kod BO1AB och dess
underliggande substansnivaer BO1AB04 och B01AB10 samt felaktig till-

lampning av de i forfragningsunderlaget angivna grunderna for hur ett till-

delningsbeslut skall fattas har landstinget brutit mot bestdmmelserna i LOU.
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Landstinget har brutit mot LOU genom att vid tilldelningsbeslut avvika fran
de kriterier som angetts i forfrégningsunderlaget. I detta underlag angavs att
utvirdering skulle ske av preparatens medicinska dndamalsenlighet, i vilket
ligger att gora en virdering/rangordning betréffande graden av uppfyllelse
av denna dndamaélsenlighet. Av tilldelningsbeslutet framgéar att Landstinget
har forandrat detta utvirderingskriterium till att istéllet utgéra ett minimi-
krav for vad som erfordras. Landstinget har inte &gt rétt att pd detta sitt for-
andra utvirderingskriteriet. Landstinget har genom ovanstdende forfarande
&sidosatt kravet pa transparens, 6ppenhet och forutsebarhet, varfor upp-

handlingen i detta avseende strider mot 1 kap. 4 § LOU.

Landstinget har dven brutit mot 1 kap. 22 § LOU genom att inte anta den
anbudsgivare, som avgivit det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet. I for-
fragningsunderlaget angavs att vid bedomning av vad som utgor det eko-
nomiskt mest fordelaktiga anbudet skall Landstinget ta hinsyn till bl.a. me-
dicinsk dandamaélsenlighet och pris, i den rangordningen. Pfizers preparat
Fragmin kan anvéndas till dubbelt s& ménga indikationer som Innohep, var-
for Fragmin maéste anses vara klart mest medicinskt andamélsenligt. Betraf-
fande pris har Landstinget i tilldelningsbeslutet angivit att drskostnaden for
forbrukning blir visentligen lika oavsett vilket av preparaten Fragmin och
Innohep som viljs och LEO:s anbud avseende Innohep dr ddrmed inte hel-
ler prisméssigt mer fordelaktigt &n Pfizers anbud. For det fall Pfizer tillde-
lats upphandlingen avseende den 5-stélliga ATC-koden BO1AB hade Pfi-
zers anbud avseende visentliga patientgrupper blivit billigare &n LEO:s

anbud.

Landstinget har ocks4 i ett annat avseende tillampat kriterierna i forfrag-
ningsunderlaget pé felaktigt sitt. Anbudsforfrgan stadgar att “ett patagligt
attraktivt anbud pa efterfrigad 7-stéllig niva kan medfdra att anbudsgivaren

antas som huvudsaklig leverantdr pé 5-stéllig niva”. Det framgér av ordaly-
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delsen att denna bestammelse endast skall tillampas dé ett anbud framstar

som klart bittre 4n det andra, vilket inte var fallet med LEO:s anbud.

Avseende medicinsk dndama&lsenlighet anfor Pfizer bl.a. foljande. Vid en
korrekt utvirdering av kriteriet medicinsk &ndamalsenlighet framstér Frag-
min som medicinskt mer indamélsenlig 4n Innohep. Anbudet avseende
Fragmin bér anses utgdra ett patagligt attraktivare anbud &n Innohep. Pfi-
zer #r saledes den leverantér som borde ha utsetts till huvudleverantor for
den 5-stilliga ATC-koden BO1AB. ATC-kod BO1AB avser likemedel for
antikoagulation. I tilldelningsbeslutet anges att Innohep antas for profylax
mot vends tromboembolisk sjukdom (d.v.s. forebyggande av och behand-
ling av framfor allt vendsa blodproppar). Fér denna anvéndning &r Fragmin
avsevirt mer andaméalsenlig in Innohep. Den aktiva substansen dalterapin i
Fragmin ar godkénd for sex olika indikationer, nimligen, (i) behandling av
akut djup ventrombos eller lungemboli, (i) trombosprofylax vid kirurgi,
(iii) trombosprofylax-antikoagulatio vid hemodialys och hemofiltration, (iv)
profylax till patienter med kraftigt okad risk for vends tromboembolism
som 4r tillfélligt immobiliserade, (v) behandling av instabil kranskérlssjuk-
dom, samt (vi) behandling och forldngd profylax vid vends tromboembo-
lism hos cancerpatienter. Den aktiva substansen i Innohep, tinzaparin, &r
endast godkind for de tre forstndgmnda av dessa indikationer. Detta far i
praktiken till effekt att olika ldkemedel maste anvéndas i olika delar av
vardkedjan. Fragmin maste sdledes till ordinarie priser kopas in separat av
vardinrattningama for de indikationer for vilka Innohep inte dr godkénd,
vilket kommer att orsaka storre kostnader 4n om Fragmin upphandlats fran
borjan i den aktuella upphandlingen. Betydelsen av for vilka indikationer
ett likemedel kan anvindas har nyligen visats genom ett beslut fattat av
Likemedelsindustrins Informationsgranskningsman (IGM) i ett drende ini-
tierat av IGM dér LEO bland annat falldes for att 1 sin marknadsforing ha

frangatt vad som angivits som indikationer for sitt lakemedel Innohep.
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Pfizer gor vidare gillande att anbudet avseende Fragmin i vart fall bor antas
avseende den 7-stilliga ATC-kodsnivan, eftersom LEO inte har avgivit ett
patagligt mer attraktivt anbud &n Pfizer och Pfizer mer &n vél uppfyller kra-

ven for att antas som leverantor pa 7-stéllig ATC-niva.

I forfragningsunderlaget angav Landstinget att det Onskade anta sé fa leve-
rantdrer som mojligt, for att erhilla stora och férutsdgbara volymer. Denna
dnskan har utmynnat i ett mindre fordelaktigt resultat di Landstinget antagit
en leverantdr vars preparat inte &r godként pa alla de 6nskvirda forekom-

mande indikationerna.

Landstinget har i tilldelningsbeslutet angivit att drskostnaden for forbruk-
ning beddms bli vsentligen lika for Pfizers och LEO:s likemedel. Betraf-
fande arskostnaden kan Landstinget siledes uppenbarligen inte identifiera
nagon skillnad mellan preparaten. Darutdver anges det att ett skifte av leve-
rantdr fran LEO till Pfizer skulle medfora “betydande insatser”. Pfizers 1a-
kemedel anvénds redan av Landstinget, varfor det inte skulle handla om
nagot byte av preparat och alltsd inte heller om négon kostnadseffektivitets-
péverkan. Inte heller i detta avseende kan det alltsd goras négon skillnad

mellan Pfizers och LEO:s ldkemedel.

Av Pfizers anbud framgér att 51 procent av forséljningen av antitrombos-
medel inom Landstingets verksamhetsomrade under perioden januari 2005
till augusti 2007 utgjordes av Fragmin och att Innohep innehade resterande
49 procent av forsiljningen. Nagra “betydande insatser” skulle inte behdvas
och nigra omstillningskostnader skulle inte heller uppkomma om Pfizers
preparat skulle upphandlas pa nytt i motsvarande omfattning. Kostnadsef-
fekter uppkommer ddremot om LEO:s preparat till fullo byts ut mot Pfizers
preparat. Det dr sdledes genom Landstingets tilldelningsbeslut, att tilldela

LEO upphandlingen for hela den 5-stélliga ATC-koden BO1AB, som om-
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stallningskostnader uppstér. Landstinget har inte beaktat detta i anbudsvir-

deringen.

Sammanfattningsvis ir det foljaktligen endast i en situation da leverantd-
rernas preparat ersitter varandra som omstéllningskostnader uppstér. Ett
sadant ersittande av preparat kan enligt forfragningsunderlaget komma
ifréga for det fall ett anbud pé efterfrégad 7-stéllig ATC-kodsniva av
Landstinget bedoms som patagligt attraktivt”. Landstinget kan da anta en
huvudsaklig leverantr for den 5-stilliga ATC-koden. Landstinget forefaller
ha utgétt ifrén att LEO skall antas som huvudsaklig leverantor pa 5-stéllig
niva utan att ha beaktat kostnadsaspekten som det for med sig pa grund av

det utbyte av preparat som ddrmed maste ske.

Prisresonemanget i Landstingets tilldelningsbeslut dr ogrundat. En viktig
faktor for att beddma om ett anbud kan betraktas som pétagligt attraktivt”
&r priset. I detta fall framgér det av Landstingets tilldelningsbeslut att &rs-
kostnaden for de bagge preparaten beddms bli “vasentligen lika”, varfor
LEO:s anbud ur denna aspekt j kan anses som “patagligt attraktivt” jam-
fort med Pfizers anbud. Att anfora omstéllningskostnader som grund for
Landstingets beslut & som ovan namnts inte heller héllbart, eftersom lika
stora omstallningskostnader uppstér oberoende av vilken av leverantorerna
Pfizer och LEO som viljs. Foljaktligen kan LEO:s anbud inte heller ur den-

na aspekt betraktas som pétagligt mer attraktivt &n Pfizers anbud.

I tilldelningsbeslutet stér det angivet att LEO erbjuder en béttre sortiments-
bredd #n Pfizer dd LEO offererar ett storre sortiment (12 artiklar) jamfort
med Pfizer (6 artiklar). Detta pastdende &r felaktigt. Pfizers sortimentsbredd
ar 23 artiklar. De sex artiklar som ir rabatterade i Pfizers anbud tacker 80
procent av den totala volymen i slutenvérd. Som framgétt ovan omfattar

Pfizers preparat Fragmin sex indikationer och &r dérfor mer anvandbar 4n
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Innohep. De artiklar for vilka LEO ger rabatt omfattar som sagt endast tre

indikationer.
Landstinget anfor bl.a. foljande.

Landstinget har i sin utvirdering haft tre utvarderingskriterier, funktion,
ekonomi samt kvalitet. Under dessa tre utvarderingskriterier har Landsting-
et ett antal underkriterier sa att anbudsgivama ska kunna se vad som vérde-

satts under respektive utvarderingskriterium.

Landstinget bestrider Pfizers pastaenden att felaktigheter skett vid utvirde-
ring av anbuden eller att utvarderingskriteriema skulle ha 4ndrats. Lands-
tinget hivdar utifrn vad som framkommit i mélet att upphandlingen ge-
nomfdrts med iakttagande av LOU jamte den praxis som utvecklats i lan-

dets domstolar.

Landstinget tillbakavisar Pfizers pastdende om att en utvérdering inte har
gjorts pa korrekt sitt. Landstinget kan vid genomlésning av tilldelningsbe-
slutet se att meningen “Utvarderingsgruppen beddmer att bada leverantd-
rerna har en tillricklig medicinsk dndamalsenlighet for de aktuella indika-
tionerna” kan missforstas pa det sitt som Pfizer dberopar. Vad Landstinget
har avsett 4r att leverantorerna bedomts ha lika god medicinsk &ndamaélsen-
lighet for de aktuella indikationerna i tilldelningen och att den medicinska
andamalsenligheten &r god for bada leverantérerna. Aven om det skulle
anses att Landstingets skrivning skulle sté i strid med reglerna 1 LOU anser
Landstinget inte att formuleringen som sédan har lett till eller skulle kunna
komma att leda till skada for nagon leverantor. Den eventuella bristen ér

darfér inte av sddan art att rittelse kravs.

Landstinget tillbakavisar vidare Pfizers pastdende om att deras preparat

Fragmin skulle ha en hogre medicinsk dndamaélsenlighet dn det antagna
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preparatet frén LEO, Innohep, géllande de indikationer som specificeras i
tilldelningsbeslutet. Landstinget vill hir borja med att klargora att indel-
ningen i olika indikationer inte 4r nagon fast, objektiv eller standardiserad
indelning. Antalet indikationer och hur dessa grupperas &r helt beroende av

hur respektive foretag valjer att formulera sin ansokan.

De forsta indikationerna (i-iii) i Pfizers upprékning &r dven godkénda for
Innohep. Indikation nummer fyra (iv) &r enligt Landstingets uppfattning en
variant av indikation nummer tva. Landstinget anser séledes att Innohep
kan anvéndas dven for det andamaélet. Vad géller indikation nummer sex
(vi) vitsordar Landstinget att Innohep inte dr godként for detta &ndamal. Det
r6r sig om en mycket liten andel av anvéndningen och endast nigon procent
av forbrukningen av aktuella preparat inom gruppen BO1AB. Den extra
indikationen ger #nda inte Fragmin ndgot forsprang vad géller tickning av
Landstingets totala behov i upphandlingen, vilket framgér ldngre ner under

punkten sortimentsbredd.

Vad giller indikation nummer fem (v) patalar Pfizer att Fragmin har en for-
del framfor Innohep eftersom Innohep inte kan anvéndas for denna grupp
av patienter. Landstinget har i upphandlingen antagit ett annat preparat for
detta anvindningsomréade. Nér Pfizer pa flera stéllen hinvisar till Lands-
tingets tidigare forbrukning samt Landstingets beddmningar vid tidigare
upphandling dr detta mot bakgrund av ovanstdende helt irrelevant. Sedan
forra upphandlingen har ett preparat tillkommit som genom att bist uppfylla
kravspecifikationen har tilldelats avtal for gruppen hjartpatienter, ett omra-
de dir Landstinget tidigare anvént Pfizers Fragmin. Pfizer har inte 6verkla-

gat Landstingets tilldelning i den delen.

Nir den medicinska andamalsenligheten ska jamforas mellan Innohep och
Fragmin ir det endast for den del av férbrukningen som inte ticks av det

tredje preparatet. Landstingets bedémning vid utvérderingen var att Inno-
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hep och Fragmin har en likvirdig medicinsk &ndamélsenlighet for de aktu-

ella indikationerna och denna bedomning kvarstér.

Landstinget har grundat sin bedémning vad géller sortimentsbredd pa att
antagen leverantdr offererat 12 artiklar medan Pfizer endast offererat 6 ar-
tiklar. Eftersom det i en utvirdering av en upphandling endast &r tillatet att
utvirdera det som finns med i anbudet ser Lanstinget inte att hdnsyn kan tas
till det eventuella dvriga sortiment som anbudsgivarna har, men valt att inte
offerera. Ur Landstingets synvinkel r det snarare en nackdel att en leveran-
tor har ett stort sortiment av vilket endast en del offereras och rabatteras.
Landstinget far da betydligt svarare att tillgodogdra sig de rabatter som
lamnats eftersom det kréver att all virdpersonal har full kunskap om exakt
vilka forpackningsstorlekar som rabatten galler for. Véljer man fel” for-
packning blir den totala kostnaden betydligt hogre &n vad som kan raknas

fram i anbudet.

Landstinget och Pfizer tycks vara dverens om att Pfizer har offererat ett
snivare sortiment. Pfizers anbud técker ca 80 % av Landstingets behov av
aktuella preparat inom aktuella anvandningsomraden emedan antagen leve-

rantdr har limnat ett anbud som técker ca 95 % av Landstingets behov.

I andstinget har i utvirderingen antagit LEO som huvudleverantor i grup-
pen BO1AB for de i tilldelningsbeslutet definierade anvéndningsomréde-
na/indikationerna. Av forfrigningsunderlaget framgar att Landstingets stré-
van #r att anta s& f& leverantdrer som mojligt. I de fall olika leverantorers
preparat konkurrerar om samma anvandningsomréden &r det saledes tydligt
att anbud i normalfallet endast kommer att antas for en av leverantorerna.
Vilka leverantorers preparat som konkurrerar med varandra kan det vara
komplicerat att i forvig redogora for eftersom det hela tiden tillkommer nya
preparat och ny information om befintliga preparat pd marknaden. Lands-

tinget har dérfor valt att 1 forfrdgningsunderlaget endast redovisa hur den
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tidigare forbrukningen inom Landstinget har sett ut. Landstingets uppfatt-
ning ir att samtliga leverantdrer har full kunskap om sin egen konkurrenssi-

tuation och sjilva vet vilka preparat som konkurrerar med varandra.

Landstinget har i upphandlingen fatt ett anbud som bedéms técka 95 % av
behovet inom de aktuella anvandningsomraden/indikationer som tilldel-
ningen avser. Landstinget har bedomt detta anbud som patagligt attraktivt.
Landstinget vill fortydliga att de ca 5 % av forbrukningen som inte ticks av
anbudet fran LEO, trots avsaknad av avtal, delvis kommer att kopas av Pfi-
zer (Fragmin) eftersom det 4r en produkt som técker delar av ett kvarvaran-
de behov. Pfizer kan darfor inte sdgas lida skada av att Landstinget inte
tecknar avtal med Fragmin, utan istdllet koper produkten till det orabattera-
de priset (AIP). Att anta Pfizers anbud for de kvarvarande procenten leder
inte till en bittre totalekonomi for Landstinget pd grund av risken for fel-

kop” enligt resonemanget ovan.

Landstinget bestrider Pfizers pastéende att Pfizers anbud skulle ha varit mer
ekonomiskt fordelaktigt. Landstinget anser att utviarderingen av den aktuel-
la upphandlingen har skett med beaktande av reglerna i LOU samt den

réttspraxis som utvecklats pd omradet.
Pfizer anfor bl.a. foljande i yttrande den 21 februari 2008.

Enligt forfragningsunderlaget skulle utvérderingen genomforas s att det

anbud antogs som var det ekonomiskt mest fordelaktiga med hénsyn taget
till ”funktion”, ekonomi” och “kvalitet” i fallande rangordning. Inom ut-
varderingskriteriet funktion anges “medicinsk dndamaélsenlighet” som det

kriterium som rangordnas hogst.

Att erhélla ett godkdnnande for en indikation &r en kvalitetsstdmpel. Att

lakemedel endast anvinds for behandling av de av Likemedelsverket god-
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kinda indikationerna &r enligt Pfizers mening ett krav for att kunna garante-
ra patientsikerheten. Innohep ar inte godként for anvéindning for indikation

(iv). Detta framgér tydligt av Lakemedelsverkets godkénnande for Innohep

och av FASS. Landstingets avsikt att Innohep skall anvéndas utanfor god-

k#nd indikation kan utgora en fara for patientsékerheten.

Anledningen till att Innohep inte dr godkénd for indikation (iv) ér att LEO
inte har lagt fram tillricklig dokumentation som visar att Innohep har nigon
vetenskapligt sékerstélld effekt pa den aktuella indikationen. Dérmed upp-
fyller inte Innohep kraven for godkédnnande och bor inte anvéindas for den
aktuella indikationen. Enligt Pfizers uppfattning férekommer det inte att
lakemedelsforetag avstar fran att anstka om godkdnnande for ytterligare
indikationer om de har tillging till dokumentation som 4r tillrécklig for att

erhalla godkannande for sddana ytterligare indikationer.

Det bor noteras att med “medicinsk dndamaélsenlighet” avses enligt forfrag-
ningsunderlaget just dokumentation och klinisk erfarenhet. Det understry-
ker ytterligare det faktum att Landstinget inte har haft ritt att utvirdera In-
nohep utifrén forutsittningen att preparatet skulle kunna anvindas avseende
den icke godkinda indikationen (iv) for vilken det alltsd inte finns ndgon

relevant dokumentation betréffande Innohep.

Det resonemang Landstinget for om indikation (v) dr ocksa felaktigt ur ett
LOU-perspektiv. Det &r visserligen riktigt att Landstinget har antagit prepa-
ratet Arixtra for denna indikation. Detta saknar relevans for frigan om valet
mellan Fragmin och Innohep i den ifrdgavarande upphandlingen. Vid en
utvirdering av preparaten Fragmin och Innohep, och deras respektive medi-
cinska andamaélsenlighet, maste det tillgodoréknas Fragmin som en fordel
att det &r godként for indikation (v), och ddrmed har ett bredare anvind-
ningsomréde dn Innohep. Det hade sjalvfallet varit en fordel for Landstinget

om det hade antagits ett alternativ till Arixtra vid behandling av instabil
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kranskirlssjukdom eftersom detta hade inneburit att forskrivarna haft en

storre valfrihet vid sddan behandling.

Det framgér av forfragningsunderlaget att utvérderingskriteriet ’sortiments-
bredd” skall beaktas vid utvérderingen av produkternas “funktion”. Lands-
tinget pastér att bedomningen av sortimentsbredd har sin grund i att LEO
offererat 12 artiklar medan Pfizer endast offererat 6 artiklar. Detta pastien-
de ir felaktigt och tycks ha sin grund i en sammanblandning av utvérde-
ringskriterierna “sortimentsbredd” (vilket alltsa &r ett funktionskriterium)

och “pris” (vilket &r del av det ldgre rangordnade ekonomikriteriet).

Pfizer har i sitt anbud offererat samtliga 23 artiklar. En helt annan sak &r att
det &r 6 av dessa artiklar (de artiklar som huvudsakligen anvénds 1 sluten-
varden vilket &r det som omfattas av nu aktuell upphandling och som técker
ca 80 % av den totala volymen) som har rabatterats. Det dr séledes felaktigt
nar Landstinget framstéller saken som att inte samtliga Pfizers 23 artiklar 1
sortimentet finns med i anbudet. LEO har offererat de 20 artiklar som finns
i deras sortiment, varav 12 artiklar har rabatterats. Det &r ddrmed klarlagt att
Pfizer erbjudit en battre sortimentsbredd dn LEO sett till det utvérderings-
kriterium som formulerats i forfrigningsunderlaget. Det skall alltsd under-
strykas att vid en korrekt utvérdering, med tillimpning av de utvérderings-
kriterier som angivits i Landstingets forfragningsunderlag, skulle Fragmin

ritteligen har betraktats som béttre &n Innohep sett till sortimentsbredd.

Det forefaller vidare som att Landstinget anser att det finns ett egenvirde i
ett stort antal rabatterade artiklar. Kostnaden for Landstinget beror dock
t.ex. pa hur stora rabatter som ges, och hur stora volymer som siljs av re-
spektive artikel med rabatt. Antalet artiklar som rabatterats &r darfor oin-
tressant vid beddmningen av vad som &r ekonomiskt mest fordelaktigt for
Landstinget. Som Pfizer har anfort i sin ansékan om 6verprovning har

Landstinget for 6vrigt i sitt tilldelningsbeslut, med beaktande av offererade
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rabatter, funnit att rskostnaden for forbrukning ar véasentligen lika for

Fragmin och Innohep.

Landstingets pastdenden om risker for misstag av Landstingets egen perso-
nal vid kommande kp saknar relevans vid beddmning enligt LOU. Det
vore allt annat dn affirsméssigt att i en utvérdering enligt LOU beakta och
lagga ndgon anbudsgivare till last att det finns en risk for att den upphand-
lande enhetens egen personal pa grund av eget slarv inte kan halla reda pa

vilka produkter som rekvireras.

Pfizer uppfattar det som ostridigt i mélet att vid utvirderingen avseende
utvirderingskriteriet Ekonomi — och dérvid 1 synnerhet ”Pris” — har Lands-
tinget vid jamforelsen mellan Fragmin och Innohep funnit att drskostnaden

blir visentligen lika oavsett vilket preparat som viljs”.

Landstinget havdar att forfrigningsunderlaget innebér att det &r tydligt att
anbud i normalfallet endast kommer att antas for en av leverantérerna i de
fall olika leverant6rers preparat konkurrerar om samma anvindningsomré-
den. Som anforts 1 Pfizers anstkan om dverprovning framgar det dock
mycket tydligt i forfrigningsunderlaget att huvudregeln om att anta sé fa
leverantdrer som mojligt géller endast nér det finns tva olika lakemedel
med samma 7-stilliga ATC-kod, d.v.s. olika ldkemedel som bygger pa
samma substans. Pfizer och LEO har gett in anbud for olika 7-stélliga ATC-
koder, varfor nyssnamnda huvudregel inte blir aktuell i valet mellan Frag-
min och Innohep. Om landstinget inte hade velat upphandla nagot lakeme-
del med den 7-stélliga koden BO1ABO4 skulle Landstinget inte ha tagit med
den i listan 6ver substanser for vilka de 6nskade anbud. Néar Landstinget nu
tog med den koden sd borde Landstinget ha fattat tilldelningsbeslut avseen-
de Fragmin (om inte annat ldkemedel var patagligt mer attraktivt och dér-

med fick 5-stéllig tilldelning).
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Landstinget bekréftar vidare att Innohep har antagits som huvudsaklig leve-
rantor pa terapeutisk niva (5-stéllig ATC-kod), och att en forutsittning for
att antas som huvudsaklig leveranttr pa denna niva varit att anbudet be-
domts som “patagligt attraktivt”. Det saknas dock helt forklaring till varfor
Landstinget ansett att LEO:s anbud avseende Innohep varit “péatagligt at-
traktivt”. Tvéartom framgér att Fragmin har béttre indikationsbredd &n Inno-
hep vilket innebér att preparatet &r klart mest indamalsenligt, att Fragmin
har offererats i ett bredare sortiment &n Innohep, och att kostnaderna for

Fragmin &r minst lika 1dg som kostnaden for Innohep (om inte lagre).

Vad ovan anforts innebdr att Pfizer istéllet borde har valts till huvudsaklig
leverantor for den 5-stilliga koden BO1AB samt foljaktligen dven for den
underliggande 7-stélliga ATC-koden BO1ABO4.

Det kan vidare konstateras att 4&ven om lansrétten anser att Landstinget har
ratt i sak pa samtliga punkter dr den réttsliga konsekvensen av det att Pfizer
under alla férhallanden borde ha tilldelats upphandlingen avseende den 7-
stilliga ATC-koden BO1ABO4. Anledningen till det &r att det inte foreligger
omstandigheter i sak som utifran forfragningsunderlagets utvérderingskrite-
rier skulle fa till f6ljd att Innohep &r béttre dn Fragmin. Det Landstinget har
anfort i malet kan inte under ndgra forhallanden leda till slutsatsen att det
funnits stod for att bedéma Innohep som “pétagligt attraktivt” i den mening
som kréavts for att anta LEO som huvudsaklig leverantdr for den 5-stélliga
ATC-koden BO1AB. Dirfor borde Landstinget atminstone ha behallit den
nuvarande situationen och fattat tilldelningsbeslut avseende Fragmin for
den 7-stalliga koden BO1 AB04 och Innohep endast for den 7-stélliga ATC-
koden BO1AB10.
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Landstinget anfor bl.a. f6ljande i yttrande den 26 februari 2008.

Pfizer har inte kunnat pavisa ndgon skada kopplat till den eventuella bristen
i tilldelningsbeslutet. Nagon rattelse i den delen &r enligt Landstingets me-

ning séledes inte nddvéandigt.

Landstinget kan konstatera att Pfizer i sitt yttrande férséker missleda rétten
genom att paskina att den formulering som anvénds vid godkénnandet &r
helt avgdrande for ett 1dkemedels anvindning. Som Landstinget tidigare har
framfort stiller Likemedelsverket (eller deras motsvarigheter inom EU i de
fall ett lakemedel godkénts genom dessa) inget krav pa strukturerade och
sinsemellan avstimda indikationstexter. Det fér till f61jd att indikationstex-
terna for olika likemedel ibland &r 6verlappande och ofta har olika deltalje-
ringsgrader. For att ytterligare illustrera indikationstexternas forhallande till
varandra har Landstinget tagit fram ett dokument dér nu aktuella indika-
tionstexter redovisas och kommenteras. Detta dokument har sammanstéllts
av Mikael Hoffman, dverldkare i kliniskt farmakologi och med dr, som

ocksé ar den som stir bakom kommentarerna.

Landstinget vill fortydliga att studier av aktuellt slag 4r farskvara. Det fak-
tum att en indikationstext inte explicit inkluderar en viss underdiagnos eller
patientgrupp innebér inte att anvidndning av ldkemedel inte &r i overens-
staimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. Konsekvenserna for
vérden och de enskilda patienterna om val av ldkemedel enbart skulle styras
av en bokstavstrogen tolkning av icke strukturerade och sinsemellan €j av-
stamda indikationstexter skulle vara allvarliga. Déremot skall sjdlvfallet all
anvindning, och all vardering av ldkemedel liksom all annan véard ske i

dverensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet.

Inom sjukvarden talar man ofta om likemedelsgrupper och deras effekter

som klasseffekter istéllet for specifika substanseffekter. Detta géller sérskilt
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lakemedel som funnits en god stund pa marknaden och dér andra effekter
4n de ursprungligt kinda har framkommit. Hansyn méste tas till detta vid

val av terapi, respektive rekommendation av preparat.

Med hinsyn till spretigheten i indikationstexterna och utvecklingen inom
omradet méste sjukvérden sjilv ta ansvar for att se helheten vid anvéndan-
det av likemedel. Den kliniska erfarenheten av olika lakemedel méste vi-
gas samman med indikationstexterna och dokumentationen for respektive
lakemedel. Vid utvirderingen av anbuden i aktuell upphandling har en ex-
pertgrupp gjort bedémningen av de olika lakemedlens anvindningsomré-
den. Beddmningen har vidare provats inom lakemedelsgruppen vid Lands-
tinget 1 Ostergdtlands ledningsstab. Landstinget vidhaller att bedomningen
av de tva likemedlen har gjorts utifran vetenskap och beprévad erfarenhet
och att den medicinska dndaméalsenligheten for aktuella anvandningsomra-

den ar likvardig.

Om det finns medicinska sakskal har varje forskrivare alltid rétt att fringa

upphandlade preparat. Detta framgar dven av forfrdgningsunderlaget.

Av Landstingets forfragningsunderlag framgér att priser ska anges som
AIP-pris minus en fast procentuell rabatt. Detta &r ett skall-krav och de an-
bud som inte uppfyllt detta krav har inte utvérderats. Landstinget finner det
ostridigt i mélet att Pfizer har offererat 6 rabatterade artiklar medan LEO
offererat 12 rabatterade artiklar. Landstinget anser att det stér klart att Inno-
hep har offererats med en bredare sortimentsbredd. Under kriteriet sorti-
mentsbredd har priserna inte végts in. Denna beddmning har gjorts under

kriteriet ekonomi.

Landstinget tillbakavisar Pfizers pastdende att det framkommit i mélet att

Fragmin #r klart mest medicinskt &ndamaélsenligt. Det ligger inte i Lands-
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tingets intresse att anta ett anbud som inte kan anvindas for tinkt behand-

ling.

Landstinget har i sin utvirdering bedomt kostnaden som vasentligen lika

mellan de nu aktuella preparaten.
Pfizer anfor bl.a. foljande i yttrande den 28 februari 2008.

Det Landstinget anfor om bedémningen av godkénda indikationer ger en
starkt forenklad och i flera avseenden felaktig bild. Exempelvis har Lands-
tinget i bilaga 1 pé sidan 1 utformat rutan avseende “’behandling av blod-
propp i vener” si att den ger intryck av att godkénnandet for Innohep om-
fattar samma indikationer som Fragmin. I fotnoten ++ pé sidan 2 anges
ocksé att indikationen for “behandling av djup ventrombos och lungemboli
samt forlangd trombosprofylax hos cancerpatienter” utgdr en delméngd av
den generella indikationen behandling av djup ventrombos och lungemboli.
Som Pfizer tidigare framfort ar detta emellertid inte riktigt. Det ar visserli-
gen korrekt att Heparin under lang tid har anviénts for initial och helt kort-
varig behandling av cancerpatienter. Det har dock endast skett under ett par
dagar innan man for den langre terstdende behandlingsperioden tvingats
dvergé till anvindning av ett annat preparat, Waran. Anledningen till det ar
att varken Heparin eller Innohep ldmpar sig (eller &r godkénd) for forldngd
behandling av denna patientgrupp. Det ar just for denna forldngda behand-
ling som Fragmin kan anvéndas, vilket ocksé framgar av godkénnandet och
indikationstexten. Anvéndning av Fragmin pé denna patientgrupp innebér
att man inom vAarden har fatt ett alternativ till anvéndning av det svarinstéll-

da och interaktionsbendgna likemedlet Waran.

Vidare forekommer under fotnot en tdmligen lang utldggning om anvénd-
ningsomrédet for 1ikemedlet Heparin. Pfizer konstaterar att det lakemedlet

inte dr aktuellt i detta mal. Noten avslutas vidare med pastaendet att "mot-
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svarande resonemang ~ skulle gélla for Innohep. Det finns enligt Pfizer ing-

et stod for det pastaendet.

Pfizer anser att det ar felaktigt att i detta sammanhang se till ldkemedels-
grupper och deras effekter som “klasseffekter”, eftersom preparaten ér bio-
logiskt olika och deras effekter pd patienterna darfor kan skilja sig at p&
substansniva. Pfizer noterar ocksé att resonemanget om ’klasseffekter”
kontra “’substanseffekter” rimmar illa med att Landstinget faktiskt genom-

fort en upphandling pd 7-stéllig nivé, d.v.s. pa substansniva.

Sjélvfallet har Landstingets avsteg vid utvérderingen frin utvirderingskrite-

rierna 1 sitt eget forfragningsunderlag dérmed inneburit skada for Pfizer.

Pfizer har aldrig péstétt att en forskrivare inte skulle ha ritt att fringd upp-
handlade preparat om speciella medicinska skal foreligger utan endast pa-
pekat att ju fler preparat som upphandlas, desto storre ar forskrivarens val-
frihet. Sannolikheten att forskrivaren 6nskar vilja annat icke rabatterat pre-
parat minskar ocksd med fler upphandlade preparat, vilket torde vara eko-

nomiskt fordelaktigt for Landstinget.

Pfizer konstaterar att det numera i och med Landstingets senaste yttrande &r
ostridigt 1 malet att priser och rabatter inte skall vigas in under kriteriet
»sortimentsbredd”. Det saknas ocksé stdd i forfragningsunderlaget for ndgot
annat 4n att det r det totala antalet offererade produkter som skall beaktas
vid utvirderingen av sortimentsbredd — utan beaktande av antalet rabattera-

de produkter.

Lagtext m.m.

Av 1 kap. 4 § LOU framgar att upphandling skall gras med utnyttjande av
de konkurrensmojligheter som finns och dven i dvrigt genomforas afférs-
missigt. Anbudsgivare, anbudssékande och anbud skall behandlas utan
ovidkommande hénsyn.
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Av 1 kap. 22 § LOU foljer att en upphandlande enhet skall anta antingen
det anbud som &r det ekonomiskt mest fordelaktiga, eller det anbud som har
lagst anbudspris.

Vid bedémningen av vilket anbud som ar det ekonomiskt mest fordelaktiga
anbudet, skall enheten ta hinsyn till samtliga omsténdigheter sdsom pris,
leveranstid, driftkostnader, kvalitet, estetiska, funktionella och tekniska
egenskaper, service, tekniskt stdd, miljopéverkan m.m. Enheten skall i f6r-
fragningsunderlaget eller i annonsen om upphandling ange vilka omstan-
digheter den tillméter betydelse. Omsténdigheterna skall om mojligt anges
efter angeldgenhetsgrad, med den viktigaste forst.

Av 7 kap. 2 § LOU framgar att om den upphandlande enheten har brutit
mot 1 kap. 4 § eller ndgon annan bestémmelse i lagen och detta har medfort
att leverantoren lidit eller kan komma att lida skada, skall l4nsrétten besluta
att upphandlingen skall géras om eller att den far avslutas forst sedan rattel-
se gjorts.

Principerna om icke-diskriminering, 6ppenhet och forutsebarhet, likabe-
handling, dmsesidigt erkdnnande, proportionalitet m.fl. 4r principer i ge-
menskapsritten som Sverige ska folja.

I avgérandet RA 2002 ref. 50 uttalade Regeringsritten att de skiftande for-
hallanden som forekommer i det ekonomiska livet gor att dven forfrég-
ningsunderlag och utvirderingsmodeller som inte dr optimalt utformade fér
godtas under forutséttning att de principer som bar upp LOU och gemen-
skapsritten inte trads for nar.

Linsritten gor foljande bedomning.

Pfizer anfor att Landstinget har brutit mot LOU genom att vid tilldelnings-
beslut avvika fran kriterier i forfrigningsunderlaget. Pfizer anfor att Lands-
tinget i tilldelningsbeslutet, i strid med 1 kap. 4 § LOU, foréndrat utvirde-
ringskriteriet medicinsk dndamalsenlighet till att utgdra ett minimikrav
istallet for att gdra en vérdering/rangordning betrdffande graden av uppfyl-
lelse av denna dndamaélsenlighet. Pfizer gor géllande att felet paverkat an-

budsutvirderingen.

Pfizer 8beropar vidare att Landstinget &ven har brutit mot 1 kap. 22 § LOU

genom att inte anta den anbudsgivare, som avgivit det ekonomiskt mest
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fordelaktiga anbudet. Vid beddmning av vad som utgor det ekonomiskt
mest fordelaktiga anbudet skall Landstinget ta hinsyn till bl.a. medicinsk
andamalsenlighet och pris, i den rangordningen. Pfizer anfor att deras pre-
parat maste anses vara klart mest medicinskt &ndamalsenligt. Betriffande
pris anfor Pfizer att Landstinget i tilldelningsbeslutet angivit att drskostna-
den for forbrukning blir vasentligen lika oavsett vilket av preparaten Frag-
min och Innohep som viljs och LEO:s anbud avseende Innohep &r ddrmed

enligt Pfizer inte heller prisméssigt mer fordelaktigt &n Pfizers anbud.

Pfizer anfor att Landstinget dven tillampat kriterierna i forfrigningsunder-
laget pé ett felaktigt sétt genom att anta LEO som huvudsaklig leverantér pa
5-stillig ATC-niva med tillimpning av bestdimmelsen om pétagligt attrak-
tivt anbud. Pfizer menar att det framgar av ordalydelsen att denna bestdm-
melse endast skall tillimpas d4 ett anbud framstar som klart béttre &n det

andra, vilket Pfizer menar inte var fallet med LEO:s anbud.

I forfragningsunderlaget anges att det anbud kommer att antas som {or ko-
paren &r det ekonomiskt mest fordelaktiga med hinsyn tagen till utvarde-
ringskriterierna funktion, ekonomi och kvalitet i rangordning. Under varje
utvirderingskriterium anges ytterligare kriterier. I férfrigningsunderlaget ar

utvdrderingskriterierna uppstéllda enligt foljande:

Funktion

Medicinsk andamalsenlighet (dokumentation och klinisk erfarenhet)
Administrationsform

Forpackning (funktion, sdkerhet och sortimentsbredd)

Anpassning till befintlig utrustning

Ekonomi

Pris

Inverkan pa oppenvérd

Kostnadseffektivitet for utbyte av preparat

Kostnadseffektivitet i upphandlingsprocessen (minimibesparing)
Kostnadseffektivitet i samhéllsperspektiv
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Kvalitet

Medicinsk kontinuitet

Servicegrad

Milj6hénsyn (forpackning)

Ett centralt begrepp inom liakemedelsomrédet ar s.k. indikationer vilket av-
ser sjukdomstillstdnd/diagnos eller anvindningsomrade. I samband med att
ett likemedel godkinns anges i produktinformationen de anvéndningsom-
raden eller indikationer som ldakemedlet har godkénts for. Varje indikation
som godkinns for ett lakemedel méste stodjas av fullgod vetenskaplig do-
kumentation kring kvalitet, sdkerhet och effekt. Den exakta avgrénsningen
av en viss indikation r ofta en komplicerad och grannlaga uppgift for ve-

tenskaplig expertis vid lakemedelsmyndigheterna. (Prop. 2001/02:63 s. 20)

Det finns 1 princip inget lagligt hinder mot att ett ldkemedel forskrivs utan-
for godkédnda indikationer under forutséttning att forskrivningen sker inom
ramen for vetenskap och beprovad erfarenhet. Det torde 1 allménhet krivas
relativt tungt vigande skél for att kunna fastsla att en viss forskrivning utan-
for godkind indikation skulle st i strid med vetenskap och beprévad erfa-

renhet. (Prop. 2001/02:63 s. 64)

Godkinda indikationer styr marknadsforingen av lakemedel. Den medi-
cinska utvecklingen medfor emellertid att dessa indikationer éver tid grad-
vis forindras i den praktiska tillampningen. Detta benémns i allménhet som
indikationsglidning. Studier som syftar till att dokumentera en anvéndning
pa fler indikationer dn de som ldkemedlet formelit &r godként for genom-
fors ofta forst efter godkdnnandet. (SOU 2000:86 Den nya ldkemedelsfor-
maénen s. 103-104)

Pfizer anfor att preparatet Fragmin kan anvéndas till dubbelt s4 manga indi-
kationer som Innohep, varfor Fragmin méaste anses vara klart mest medi-

cinskt dandamalsenligt.
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Landstinget skall géra en bedémning av produkterna med beaktande av
utvirderingskriterierna funktion, ekonomi och kvalitet i fallande rangord-
ning. Harutéver har Landstinget inte preciserat hur utvérderingskriterierna
och dess angivna underkriterier viktas. Landstinget anfor att de under ut-
viarderingskriterierna angivit ett antal underkriterier sa att anbudsgivama
ska kunna se vad som vardesétts under respektive utvirderingskriterium.
Av Pfizers talan framgar att bolaget utgatt frén att dven underkriterierna
angivits 1 fallande rangordning. Det &r oklart om Landstinget menar att dven
underkriterierna angivits i1 fallande rangordning och hur viktningen och be-
démningen gjorts av dessa underkriterier. Landstinget har inte kunnat ge en
klar bild av hur de gjort denna utvardering. Lansratten finner att forfrag-

ningsunderlaget ger utrymme for stor godtycklighet.

Vad giller medicinsk éndaméalsenlighet synes LEO:s preparat Innohep vara
begrénsat jamfort med Pfizers preparat Fragmin. Lansratten finner att
Landstinget vid sin vardering av produkternas medicinska dndamalsenlighet
inte varit begrénsad till att beakta produkternas godkénda indikationer. En
utvirdering av produkterna skall ske med beaktande av godkénda indika-
tioner samt utifran vetenskap och beprévad erfarenhet. Av Likemedelsver-
ket godkénda indikationer utgdér dokumentation av stor betydelse. Lands-
tinget har for preparatet Innohep lagt fram en begrdnsad dokumentation
avseende indikationerna (i) — (v). Landstinget medger vidare att Innohep
inte dr verksamt for indikation (vi). I tilldelningsbeslutet anfor Landstinget
att utvarderingsgruppen bedomt att bada leverantorerna har en tillracklig
medicinsk dndamalsenlighet for de aktuella indikationerna. Liksom Pfizer
anfort finner lansritten att denna formulering ger uttryck for att kriteriet
medicinsk dndamaélsenlighet vid utvarderingen utgjort ett minimikrav och
att Landstinget inte gjort en faktisk vardering av produkternas medicinska
andamalsenlighet. Lansritten finner vid en sammantagen bedémning att
Landstinget &sidosatt kravet pa transparens, oppenhet och forutsebarhet,

varfor upphandlingen i detta avseende strider mot 1 kap. 4 § LOU.
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Bedomningen av vilket anbud som &dr ekonomiskt mest fordelaktigt och om
ett anbud &r att betrakta som patagligt attraktivt &r avhingigt av en korrekt
utvirdering av uppstéllda utvirderingskriterier. Lénsrétten har funnit att
Landstinget asidosatt kravet pa transparens, Oppenhet och forutségbarhet.
Dessa grundprinciper kommer &ven till uttryck i 1 kap. 22 § LOU. Medi-
cinsk dndamaélsenlighet &r uppstillt som ett underkriterium till utvérde-
ringskriteriet funktion, vilket av Landstinget rangordnats som det viktigaste
utvarderingskriteriet. Utvarderingen av detta kriterium ger effekt vid be-
démningen av vilket anbud som skall anses vara ekonomiskt mest fordelak-
tigt och om ett anbud skall anses vara pétagligt attraktivt. Den brist i upp-
handlingen som foréndringen av utvarderingskriteriet medicinsk dndamals-
enlighet inneburit har varit av saddan art att kravet pa affarsmaéssighet och de

grundldggande EG-rittsliga principer som omfattas av detta begrepp &sido-

satts.

Med hénsyn till ovan ndmnda brister finner ldnsratten att Pfizer har lidit
eller kan komma att lida skada. Det finns ddrmed grund for att tillgripa at-
gérder enligt 7 kap. 2 § LOU. Lansrétten finner att ansdkan skall bifallas

och upphandlingen i éverklagade delar géras om.
LANSRATTENS AVGORANDE

Lansrétten bifaller ansokan och beslutar att Landstingets upphandling av
lakemedel, 1akemedelsnéra och medicintekniska preparat, med dnr UC-
2007-390 skall goras om 1 den del som avser anbuden betraffande ATC-
koderna BO1AB04 och BO1AB10 samt BO1AB (dock endast till den del
upphandlingen avser ATC-koderna BO1AB04 och BO1AB10).
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga linsrittens beslut skall
skriva till Kammarritten 1 Jénkoping.
Skrivelsen skall dock skickas eller limnas
till linsritten.

Ovexklagandet skall ha kommit in till lansritten
inom tre veckor frin den dag da klaganden
fick del av beslutet. Tiden for 6verklagandet
for offentligpart riknas emellertid frin den dag
beslutet meddelades.

Onm sista dagen for 6verklagandet infaller pa
16rdag, sondag eller helgdag, midsommarafton,
julafton eller nyirsafton ricker det att skrivel-
sen kommer in nésta vardag.

For att ett 6verklagande skall kunna tas upp 1
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammarritten lamnar provningstill-
stind om det 4r av vikt {6t ledning av rittstil-
lampningen att 6verklagandet provas, anled-
ning férekommer till 4ndring i det slut vartill
linsritten kommit eller det annars finns syn-
netliga skil att préva overklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stir lins-
rattens beslut fast. Det 4r ddrfor viktigt att det
klart och tydligt framgar av 6verklagandet till
kammatritten varfor man anser att provnings-
tillstind bor meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande skall innehalla

1. den klagandes namn, personnummer, yrke,
postadress och telefonnummer. Dessutom
skall adress och telefonnummer till atbets-
platsen och eventuell annan plats dir kla-
ganden kan nas for delgivning limnas om
dessa uppgifter inte tidigare uppgetts 1 ma-
let. Om nagon person- eller adressuppgift
dndras 4r det viktigt att anmilan snarast
go1s till kammarratten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift om
lansrittens namn, malnummer samt dagen
for beshatet,

3. de skdl som klaganden anger till st6d {6t
begiran om provningstillstind,

4. den dndring av linsrittens beslut som kla-
ganden vill fa till stdnd,

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

Skrivelsen skall vara undertecknad av klagan-
den eller hans ombud. Adressen till lansritten
framgar av beslutet. Om klaganden anlitar om-
bud skall denne sinda in fullmakt i original
samt uppge sitt namn, adress och telefon-
nummet.
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