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BAKGRUND

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

SLL Upphandling genomfdrt en upphandling avseende HPV-vaccin (objekt

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

forfarande.

I tilldelningsbeslut meddelade den 8 mars 2010 beslot landstingen att anta
~annat anbud 4n anbudet frin Sanofi Pasteur MSD S.N.C (Sanof).

Sanofi har hos forvaltningsratten ansékt om dverprovning enligt LOU och
bl.a. yrkat att upphandlingen inte far ayslutas innan n&got annat har

beslutats.

Forvaltningsritten har i beslut den 18 mars 2010 forordnat att

upphandlingen tills vidare inte fér avslutas.

YRKANDE M.M.

Sanofi yrkar i férsta hand att férvaltningsrétten forordnar att
upphandlingen far avslutas forst sedan réttelse gjorts pa s sétt att
utvirderingen gors om varvid anbudet fran GlaxoSmithKline (GSK)
forkastas och att Sanofis anbud antas. I andra hand yrkar Sanofi att
upphandlingen ska géras om c;ch i tredje hand att upphandlingen gérs om (i
ett 6ppet eller selektivt forfarande) i de delar som avser optionerna, dvs.
den tvadriga forldngningen av avtalstiden samt optionen rérande

vaccination av gruppen flickor 13 —17 ar.

Som grund for sin talan anftr Sanofi bl.a. féljande. GSK uppfyller inte i
forfragningsunderlaget stallt skall-krav avseende efterfragad
dokumentation rérande kriteriet effelt mot livmoderhalscancer. I avsnitt
2.3 i kravspecifikationen ombeds anbudsgivarna att komma in med
efterfrigad relevant dokumentation for att denna ska utgora underlag till
och méjliggéra expertgruppens arbete med att utvirdera anbuden utifrin

utvirderingskriterierna. Kravet 4r angivet som ett skall-krav pé s4 vis att
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” Anbudsgivare skall som underlag fér utvérdering av den medicinska- och
farmaceutiska dndaméalsenligheten 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
framgér av punkten 1.7 i anbudsinbjudan. Under punkten 1 161
anbudsinbjudan framgar vilken information som efterfragas per del i

utvérderingen av den medicinska- och farmaceutiska dndamalsenligheten:

Effekt mot livmoderhalscancer

"Forvintad effekt pa cervixcancer utifrén effekt i studier, med minst tre ars uppfoljning,
pé population utan infektion med onkogent HPV, méatt som typspecifik effekt i lesioner
med CIN,, eller CIN;,. Fordelning av HPV i cancer bor utgd frén data frén N Europa
rapporterade i Smith et al Int ] Ca 2007.”

1 GSK:s studier bendmns denna population som TVC-naiv. GSK har inte
visat att den offererade produkten uppfyller kraven pa effekt i studier, med
minst tre ars uppfoljning, vad avser den relevanta populationen. Den enda
information som ges i GSK:s anbud rérande uppfsljningstid framgér pa
sidan 8 (avsnitt 1.3) i den medicinska och farmaceutiska dokumentationen
avseende Cervarix, vilken dr 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
pé& ungefir 39,4 ménader. Fas IIl-studien finns publicerad i Lancet 2009
och ansvarig forskare #r professor Paavonen. Vid genomgéng av denna
studie framgar det emellertid att den av GSK angivna uppféljningsperioden
p# 39,4 manader avser en annan population &n den efterfragade, ndmligen
en sammanliggningspopulation vari TVC-naiv endast utgdr en
delpopulation. Nagon uppfoljningsperiod avseende den population som
utvarderingskriteriet kréver anges dverhuvudtaget inte. GSK har saledes
inte uppfyllt skall-kravet pa att inkomma med efterfragad information om
en minst trearig uppfoljandeperiod rérande den efterfrégade populationen.
GSK har under anbudsfasen inkommit med en fraga till landstingen

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

populationen, sésom angetts i upphandlingsunderlaget.

Forfragningsunderlaget &r otydligt; dels &r upphandlingens omfaftning,
dvs. om optionen avseende flickor 13-17 &r och m&jligheten till
forlangning av avtalstiden ska anses ingé eller inte, mycket oklar, dels &r
frutsattningarna for optionens pakallande; volymer, hantering féir avrop
etc., hogst otydliga. Det har dérfor varit oméjligt for anbudsgivare att
prissitta sina anbud optimalt och ddrmed ldmna sitt mest
konkurrenskraftiga anbud. Under punkten I1.2.2 i annonsen till
upphandlingen anges att option inte finns. Av punkten 1.11
anbudsinbjudan framgér att det finns en mdjlighet for landstingen att k6pa
vaccin till de &ldersgrupper, flickor 13-17 &r, som idag vaccineras inom
frmén, dvs. en option. I punkten 1.2 i anbudsinbjudan ndmns dérefter att
upphandlingen omfattar vaccinering av cirka 55 000 flickor arligen med tre
doser samt méjlighet for landstingen att rekvirera till offererat pris &ven till
de aldersgrupper som ingér i lakemedelsférmanerna, vilket motsvarar
ytterligare tre doser till maximalt 200 000 flickor under fem &r. Av denna
formulering framgér att optionen &r fem 4r och som mest omfattar totalt
600 000 doser. Av forsta sidan i anbudsinbjudan framgér vidare att
avtalsperioden ar 2010-06-01 —2012-05-31 med option for bestéllaren om
forlangning upp till 24 ménader vid ett eller flera tillféllen. Detta 4r
ytterligare en option som inte kan utldsas av annonsen. I ramavtalet ndmns
ingenting om optionen rorande flickor 13-17 &r. I ramavtalet ndmns
optionen om férldngningen avseende avtalstiden. Det finns saledes en stor
méngd motstridiga uppgifter avseende optionerna, dels om optionen
sverhuvudtaget ska anses existera eller inte, dels vilken omfattning

optionerna har om de ska gélla. I svar pd foriragan uppges foljande:

"Forfragningsunderlaget giller. Mojligheten skall finnas att képa vaccin for de arskullar

som ing#r i en s.k. catch-upvaccinering. SLL ser inte detta som ett kontraktsvillkor och

mojligheten omnémns dérfor i anbudsinbjudan.”
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Optionen avseende flickor 13-17 é&r ska séledes anses ingd 1
upphandlingen. Dock ndmns 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 fljande:

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

leveransadress giller och samma leveranstid.”

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

»Volymar for catch-upen kan inte faststéllas 1 dagslaget eftersom det inte &r klart ialla

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 fran 660 000 doser (om ingen option finns eller pakallas)
#11 1 261 000 doser (om optionen utnyttjas fullt ut). Denna differens ar
enbrm och innebér dels mycket stora svérigheter for en leverantor att
planera sin verksamhet men frémst ett oerhort stort osidkerhetsmoment vid
prissitiningen av anbudet. Det &r orimligt att anbudsgivare ska offerera
priser helt i blindo, framfor allt i en upphandling som har s& oerhort stor
betydelse for samtliga aktorer p marknaden. Enligt Sanofis uppfattning 4r
det i forevarande fall uppenbart att forfragningsunderlaget brister i

fransparens.

Om Sanofi kant till den verkliga omfattningen eller hade kunnat forlita sig
pé samstdmmiga uppgifter i samtliga upphandlingsdokument ett ldgre pris
kunnat ldmnas och ddrmed hade det funnits avsevért forbéttrade
majligheter att vinna upphandlingen. Tilldelning av ramavtal som inte

annonserats utgdr vidare i upphandlingsrétislig bemirkelse s.k. otilldtna
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direktupphandlingar. Detta géller &ven om dessa tilldelningar utgdr
optioner eller férldngningar pé ett avtal som visserligen annonserats men
dér den fulla omfattningen av upphandlingen inte framgar av annonsen
(jmf EU-domstolens avgérande i mal nr C-340/02). Mot bakgrund av att
tilldelningsbesluten i den del som avser optioner och férléngning saledes &r
att anse som otilldtna direktupphandlingar yrkar Sanofi att
forvaltningsritten ska férordna att upphandlingen ska géras om i de delar
som inte annonserats, dvs. optionen avseende flickor 13-17 &r och
forlangningen om tv4 &r. Sanofl har berdknat sitt anbud pa det ramavtal
som annonserats och har dessutom gatt miste om méjligheten att Jdmmna

anbud avseende de relevanta optionerna och forlangningen.

Landstingen har inte heller annonserat upphandlingen korrekt; det
foreligger motstridiga uppgifter i annonsen jamfort med
forfrigningsunderlaget och ramavtalet och annonsen speglar dérfor inte
upphandlingens faktiska krav och forutsatiningar, vilket &r i strid med
LOU, bakomliggande upphandlingsdirektiv och praxis fran EU-domstolen.
Syftet med annonsering &r att potentiella anbudsgivare ska f& kiinnedom
om upphandlingen ifraga och kunna inférskaffa sd pass mycket
information om upphandlingen att denne kan bilda sig en uppfattning om
det &r intressant att ldmna anbud i upphandlingen. Annonsen maéste darfor
innehalla korrekt information som tydligt speglar de grundlidggande
forutsdttningarna i upphandlingen. Optionerna kan dels komma aft omfatta
samma volym sorn grundleveransen, dels en lika ldng period som den
angivna avtalsperioden och &r dérfér av avgdrande betydelse for
upphandlingens storlek. I annonsen framgar att option inte ingér i
upphandlingen. Det &r sdledes viktig information som inte framgér av
annonsen. Annonsen speglar saledes inte upphandlingens faktiska
forutsattningar vilket strider mot LOU. Eftersom bristerna &r hinftrliga till

det konkurrensuppsékande skedet ska upphandlingen goras om (se RA
2005 ref. 47).
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Landstingen har anvént utvérderingskriterier vars viktning 1 form av ett
prispaslag ensidigt gynnar GSK och séledes strider mot
likabehandlingsprincipen. Av viktningsmallen till forfrigningsunderlaget
framgér vid utvérderingskriterium f, skydd mot kondylom, att avsaknad av
skydd mot kondylom innebér ett péslag pé anbudspriset med 10 MSEK.
Péslaget motsvarar inte den verkliga kostnad for samhaéllet som ett
bristande skydd mot kondylom de facto innebér. Enligt Socialstyrelsens
berikningar uppgar de potentiella kostnadsbesparingarna relaterade till
kondylomskyddet till 46 MSEK per &r. For aft utvdrderingskriterierna ska
leda till att det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet vljs skulle
upprikningen vid avsaknad av skydd mot kondylom saledes ha varit 46
MSEK. I landstingens svar p4 en forfrégan rérande péslaget vid avsaknad
av kondylomskydd framgar tydligt att landstingen anser att skydd mot
kondylom r av avgdrande betydelse i upphandlingen eftersom ett sddant
skydd ger snabbt genomslag och dérigenom ger vinst for landstingen inom
kort tid. Det &r uppenbart att landstingen anser att skydd mot kondylom &r
ett mycket viktigt sétt att spara pengar for landstingen vilket indikerar att
paslaget ar for lagt i forhéllande till de verkliga fordelar och kostnader som
utvirderingskriteriet innebér. Ett sé litet paslag ger ensidigt fordelar till
GSK i forhallande till Sanofi, som har en nigot dyrare produkt men som
ocksa ger ett effektivt skydd mot kondylom. Kriteriet stir darfor i strid
med likabehandlingsprincipen. Hade paslaget varit forenligt med
likabehandlingsprincipen och speglat den verkliga kostnaden (46 MSEK)

s& hade Sanofi tilldelats ramavtal i upphandlingen.

Vidare har landstingen under upphandlingens géng franfallit ett skall-krav i
strid med likabehandlings- och transparensprinciperna. I punkten 2.4 i
kravspecifikationen anges foljande 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 forfragan uppgett bl.a. foljande:

"D4 den streckkod som oftast finns pé ldkemedelsforpackningar inte innehéller
information om batcknummer har vi felaktigt angett denna som ténkt apoteksstandard. |
Kravet pé klisterlappar med batchnummer kommer dérfor att vara beroende av den

utrustning som vissa skolor anvénder och ndgon standard finns inte. Detta skall-krav

stryks dérfor.”

Landstingen har siledes under upphandlingens gang &ndrat i befintliga

skall-krav. Efter att ha publicerat forfragningsunderlaget far en

upphandlande enhet inte géra nédgra vésentliga fordndringar i
forutsattningarna for upphandlingen. Det framstér som uppenbart att !
forandringar av kraven avseende féremélet for upphandlingen kan paverka |
vilken anbudsgivare som anses ha [dmnat det ekonomiskt mest fordelaktiga
anbudet och sé&ledes ska tilldelas ramavtal. Féréndringar av kraven pé
foremalet for upphandlingen &r dédrfor att betrakta som vésentliga och
dérfor inte tilltna. Forandringar i forfrigningsunderlaget, innefattande att
den upphandlande myndigheten frénfaller skall-krav, &r en s&dan
forandring som medfér att myndigheten méste avbryta upphandlingen och
gora om den. Landstingen har, d4 detta inte skett, brutit mot sévl

likabehandlings- som transparensprincipen.

Landstingen har vidare anvént sig av en otilldten ramavtalstid.
Ramavtalstiden #r fyra &r med méjlighet till forlingning pé ytterligare sex
manader, dvs. total mdjlig 16ptid 6verstiger fyra &r. Vidare har optionen,
for det fall en sddan anses foreligga, i upphandlingen en 16ptid pa fem ér,

dvs. langre &n den tillitna ramavtalstiden pa fyra &r. Det &r forbjudet att

kringgd ramavtalsreglerna genom att anvénda sig av en option som stricker
sig utéver den lagstadgade ramavtalstiden utan att det finns sérskilda skél
dérfsr. Det 4r enligt Sanofis uppfatining uppenbart att det inte foreligger

sarskilda skal for en langre 16ptid 4n vad huvudregeln foreskriver varfor

landstingen brutit mot reglerna i 5 kap. 3 § LOU.
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Samtliga dessa 6vertrddelser har inneburit att Sanofi har lidit, eller
&tminstone riskerat att lida, skada. Upphandlingen dr oerhort betydelsefull
for Sanofi eftersom bolagets existens pé den aktuella marknaden i Sverige
numera ir hotad. Enbart pa denna grund ska Sanofi presumeras ha lidit
skada till f51jd av landstingens agerande. Sanofi har placerat sig pé andra
plats i atvirderingen och skulle ha tilldelats ramavtal i upphandlingen om
landstingen iakttagit likabehandlings- och transparensprincipen samt
vriga bestammelser i LOU. Sanofi har &ven lidit skada genom att
landstingen franfallit ett skall-krav och d& annonsen inte pa ett korrekt sétt
avspeglat forfrégningsunderlaget vilket medfort att Sanofi inte har kunnat
utforma ett mer konkurrenskraftigt anbud. — Sanofi dberopar
Kammarritten i Stockholms dom den 7 oktober 2008 i mél nr 5042-08,
Kammarritten 1 Jonkpings domar den 2 januari 2006 1 mél nr 2186-05

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

Landstingen har i yttrande yrkat att ansdkan om dverprovning ska avslas
och anfort bl.a. foljande. Landstingen bestrider att GSK inte uppfyllt stallt
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
I1I studie (HPV-008, PATRICIA) som nyligen avslutades efter en
genomsnittlig uppfljningsperiod p& ungefér 39,4 manader (se sid.8). TVC
kohort definieras i tabell 1 (se sid. 13) som alla kvinnor som f6ljts upp
efter att man erhallit minst en vaccindos. TVC-naiva &r en undergrupp till
hela TVC-kohorten. Uppfoljningstiden f5r populationen utan infektion
(TVC-naiva) ar séledes densamma som for hela studiepopulationen (TVC-
kohorten). Ytterligare stod for att uppfoljningstiden uppfyller kravet om
minst tre ar kan hamtas ur Paavonen 2009. Denna artikel 1 Lancet &r en av
referenserna i anbudet. Av figur 1 pé sidan 13 i dokumentationen framgér
att TVC och TVC-E-kohorterna 4r i stort sett identiska (TVC-E = 99% av
TVC) ach att TVC-naive-kohorten &r en delméngd av TVC-kohorten. I
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texten framgdr inte explicit uppfoljningstiden for alla delkohorter utan bara
for Efficacy-kohorterna. Uppfoljningstiden for TVC-E &r 39,4 manader,
vilket motsvarar drygt 3 &r och 3 ménader. GSK har hénvisat 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. Landstingens expertgrupp har ocksd i sin utvérdering funnit att

GSK:s dokumentation visar pd minst tre &rs uppfoljning.

Det bestrids att omfattningen av upphandlingen har varit oklar. Betrdffande
avtalstiden framgar av anbudsinbjudan att avtalet omfattar perioden den 1
juni 2010 — den 31 maj 2012 med option for bestéllaren om forlangning
upp till 24 manader, dvs. en maximal avtalstid pé fyra &r. I avtalsmallen
anges under punkten 4.1 att avtalet géller fran och med den 1 juni 2010 till
och med den 31 maj 2012 med majlighet till forlingning med tva &r, dvs. i
sverensstimmelse med anbudsinbjudan. I svar pa fraga 9 bekréftas att
avtalstiden 4r tva &r med mojlighet till férléngning i tvéa ar. Nagon tvekan
om att avtalstiden var tva ar med ma&jlighet till tva ars forlangning kan
saledes inte ha ratt. Dérutdver anges under punkten 4.4 i avtalsmallen att
bestillaren dger ritt att forlanga avtalstiden i lamplig omfattning, dock
hogst sex méanader, 1 det fall en 6verprovning enligt LOU foranleder
forsening vid kommande upphandling. Vad som avses &r sdledes an
extraordinar situation for det fall en 6verprvning drar ut pa tiden, vilket
ryms i undantagssituationen i 5 kap. 3 § LOU. Alternativet dr att std utan
leverantér eller att pabdrja upphandlingen sé langt i forvég att det inte kan
anses forsvarligt. Ett tredje alternativ dr direktupphandling med hénvisning
till synnerlig bradska. Inget av alternativen &r dock att féredra. Den
omstéindigheten att annonsen inte innehallit ndgon uppgift om
forlangningsmoilighet saknar 1 sammanhanget betydelse. Sanofi har
erhallit anbudsinbjudan med bilagor samt svaret pa fraga 9 varfor det

méste ha sttt klart for Sanofi vad som gillde. Sanofi kan ddrmed inte

anses lida skada i LOU:s mening.
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1 anbudsinbjudan under punkten 1.1 ldmnas en beskrivning av HPV-
vaccination och anges att denna frén den 1 januari 2010 ska inforas 1 det
allmanna vaccinationsprogrammet for flickor fodda 1999 eller senare.
Varje &rskull beréknas till 55 000 flickor. Varje flicka erbjuds tre doser och
antalet vacoindoser beriknas till 165 000 per &r och omkring 660 000
under en fyradrsperiod. Det redovisas ocksa att vaccin till flickor som dr
mellan 13 och 17 &r (catch-upkohorterna) kan komma att kopas inom
ramavtalet. Aven for den gruppen 4r det friga om tre doser per flicka och
antalet doser kan berdknas till 600 000 under en fyradrsperiod. Att
volymen inte beskrivs i avtalsmallen har ingen avgdrande betydelse da det
av punlcen 3.1 i denna framgér att forfragningsunderlag inklusive
fortydliganden och kompletteringar ingar i avtalet. Det dr varken
nédvandigt eller 6nskvért att upprepa all text i sjalva ramavtalet. Av svaren
till fragoma l”O, 11 och 12 kan utlisas att landstingen ska kunna kopa
vaccin dven for aldersgruppen 13-17 ar och att samma villkor ska gélla
som for flickor fodda 1999 eller senare. Anbudsgivarna kan darfor inte ha
svdvat 1 villfarelse om vad som géllde. Landstingen gor i forsta hand
gillande att vaccin for flickor 13-17 &r utgér en del av ramavtalet med
skyldighet att leverera vid avrop och séledes inte en option. For det fall
vaccin fér denna aldergrupp anses utgéra en option gor landstingen
gillande att den omsténdigheten att den inte annonserats saknar betydelse
fér Sanofi, som erhallit anbudsinbjudan med bilagor samt svaren pa
aktuella fragor, eftersom omfattningen maste ha statt klart for Sanofi och
de dirmed 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 maste vara inforstédda
med att tickningsgraden vid inforande av s.k. massvaccinering dr oséker.
Enligt landstingens uppfattning har anbudsforfragan varit sa tydlig som det
med hdnsyn 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 stétt i strid med LOU.
Den aktuella upphandlingen avser vaccin mot livinoderhalscancer och inte
vaccin mot kondylom. Av viktningsmallen for kriteriet medicinsk
dndamalsenlighet framgér att sex kriterier — forutom pris — vérderades.
Stérst utslag gav effekt mot livmoderhalscancer (0-16 MSEK i prispéslag)
och nést stérst utslag gav skydd mot kondylom. Landstingen har inte vid
faststillandet av spamnet for skydd mot kondylom (0-10 MSEK) enbart
beddmt de potentiella kostnadsbesparingar som Socialstyrelsen beréknat
utan har istéllet angett vad landstingen &r beredda att som mest betala for
bl.a. ett effektivare livinoderhalscancervaccin och for vaccin som ger
skydd mot kondylom. Landstingen har vidare i svar pé frdga 22 angett

foljande.

“De belopp som anges i vikiningsmall anger den upphandlande enhetens egen vérdering
av olika egenskaper forutom skall-krav och behéver inte besta av faktiska kostnader utan

skall spegla enhetens betalningsvilja infor olika egenskaper.”

Det har inte funnits ndgon skyldighet att véirdera skydd mot kondvlom vid
k&p av livmoderhalsvaccin. Landstingen kunde ha valt enbart pris eller
endast pris och négra av kriterierna i viktningsmallen. Med Sanofis sétt att
resonera forefaller det som att skydd mot kondylom skulle &séttas ett stérre
spann 4n effekten av det som upphandlingen avser, ndmligen
livmoderhalscancer. Spannet for prispaslag f6r kondylomskydd &r
proportionerligt till dvriga utvérderingskriterier och det bestrids att

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

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

f5re anbudstidens utgang. Sanofi kan inte heller anses lida skada i LOU:s
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mening dé Sanofi fatt del av svaret pa fragan och har kunnat anpassa sitt

anbud darefter.

Det bestrids att den pastadda optionen 18per Gver fem &r. Av punkten 1.2
framgar att den pastddda optionen kan motsvara tre doser till maximalt
200 000 flickor under fem &r. Det anges inte att avtalstiden dr fem &r utan
syftningen &r att sjilva vaccineringen — som inte omfattas av avtalet — kan
ske efter avtalstidens utgang. Avtalstiden framgér klart av anbudsinbjudan
och avialsmallen. Det vitsordas att optionséren inte har annonserats och -
om férvaltningsritten skulle finna att vaccin till aldersgruppen 13-17 &r
utgdr en option — att den pastddda optionen inte heller annonserats.
Landstingen gor dven hér géllande att Sanofi inte lidit skada 1 LOU:s
mening eftersom de erhéllit anbudsinbjudan med bilagor samt svaren pd

stillda frégor 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 betraffande
efterfrégan p& vaccin hos flickor i berérda &ldersgrupper. Vad Sanofi anfort
om potentiella anbudsgivare saknar betydelse. Det som ska provas &r
vilken skada Sanofi kan antas lida till foljd av ett fel. Pastaendet att Sanofi
berdknat sitt anbud p4 annonsens inneh&ll &r grundlost. Det ar
gverhuvudtaget inte méjligt att beriikna anbudet pa annonsens innehall.
Annonsen &r till for att informera om upphandlingen och f& leverantdrer
intresserade. De preciserade villkoren for upphandlingen framgér av
anbudsforfragan med bilagor. Sanoﬁ; som fatt det av dessa handlingar samt
av svar pa stillda fragor, méaste ha fOrstatt att det &r utifrdn dessa
handlingar som de haft att berékna sitt anbud. Den av Sanofi aberopade
domen fran EG-domstolen i mél C-340/02 handlar inte om konsekvenserna
av att forlangningsklausuler och képoptioner inte medtagits 1 annonsen
utan om att avtal tecknats om ett sjdlvstandigt uppdrag utan att uppdraget

annonserats. Aven om domen skulle tolkas som Sanofi pastar kvarstar det
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faktum att Sanofi inte kan anses som skadelidande 1 LOU:s mening. —

Sammanfattningsvis gérs gillande att upphandlingen varit forenlig med

LOU och de grunder som den vilar pa.

Sanofi har i yttrande vidhallit sin talan och anfort bl.a. f6ljande. Den studie
som GSK:s dokument bygger pa till avgérande del omfattar fem
populationer, vilket vitsordas av landstingen. Uppf6ljningstiden &r vidare
genomsnittlig vilket innebér att uppfljningstiden fér en viss pop:ulation i
studien teoretiskt skulle kunna vara fem ménader med uppf6ljningstiden
f6r en annan population &r 50 méanader. Det kan sdledes inte utldsas av
GSK:s dokumentation hur 1&ng uppfoljningstiden &r for den efterfragade
populationen (TVC-naiv). Den exakta uppféljningstiden fér den aktuella
populationen finns ddremot publicerad i en rapport av den amerikanska
ldkemedelsmyndigheten Food & Drug Administration (FDA) av vilken
framgér att uppfoljningstiden, enligt det etablerade och statistiskt korrekta
sdttet att rikna ut uppfdljningstiden for studiepopulationen, for GSK:s
produkt &r 34,7 manader (dvs. understiger kravet pd minst tre &rs
uppfoljningstid). Enligt Sanofis uppfattning &r rapporten av hogsta dignitet
da data erhallits direkt fran GSK och 14g till grund f6r GSK:s anstkan om
marknadsforingstillstdnd i USA. De omstindigheterna att TVC-naiv &r en
delméngd av TVC-populationen och att TVC och TVC-E-populationerna
ir ndrmast identiska visar inte att skall-kravet &r uppfyllt. Enligt Sanofis
uppfattning styrker inte heller abstraktet frdn Skinner et al att GSK
uppfyller skall-kravet avseende uppfoljningstid. Ett abstrakt kan aldrig
jamstillas med en vetenskaplig publicerad studie. Uppgiften avseende
uppféljningstid kan dérmed inte tillmétas betydelse eftersom samma
information inte aterfinns i studien presenterad i den fullstdndiga artikeln i
The Lancet. Att uppfoljningstiden ska avse aktuell population (TVC-naiv)

beror p4 att denna population &r den som bést Gverensstdmmer med den

population kvinnor som den aktuella upphandlingen avser. Landstingens

expertgrupp har utgétt ifrén att det som GSK anger i sitt anbud stémmer,
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vilket inte #r fallet. Landstingen har sdledes baserat sin utvirdering pé

felaktiga uppgifter.

Betriffande upphandlingens omfattning vidhalls att avtalstidens omfattning
har varit oklar. Landstingen gor nu géllande att catch-upvaccinerna inte
utgdr en option, vilket Sanofi bestrider och star helt 1 strid med vad
landstingen under anbudstiden angett (se fragor och svar nr 12 och 25).
Tvértemot vad landstingen havdar s& har det inte av punkterna 1.1 och 1.2
samt svaren pé fragorna 10-12 eller i dvrigt framgatt att landstingen dnskar
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 uppréttas for det fall catch-
upvaccinerna ska pékallas, vilket ar ytterligare en omstindighet som talar
emot landstingens argumentation. Av vad landstingen har uppgett i fragor
och svar framgér att landstingen inte ser catch-upvaccinerna som ett
avtalsvillkor. Yiterligare en grund har tillkommit for att upphandlingen ska
goras om, for det fall vacein 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 fringétt det som angetts 1
forfragningsunderlaget samt de fortydliganden som gjorts och utgdr en
visentlig forandring och ett brott mot principerna om likabehandling och
transparens. En mdjlighet att teckna avtal for en viss grupp och en viss
volym utgdr en option. Om landstingen anser att vaccinet for ndmnda
grupp flickor &r en del av ramavtalet méaste det ses som en option. I annat
fall 4r det dven av denna anledning att betrakta som négot som inte
upphandlats, dvs. en otilldten direktupphandling. Avsaknaden av
information om optionen har inneburit eft mycket stort osdkerhetsmoment

vid prissittningen av anbudet och har inneburit skada for Sanofl.

Enligt Sanofis berékningar skulle landstingen med deras offererade
produkr, som férutom skydd mot livmoderhalscancer dven omfattar skydd

mot kondylom, kunna géra en kostnadsbesparing pé ytterligare 29,95
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MSEK per &r jimfort med GSK:s offererade produkt. Det &r detta som &r

bakgrunden till att skyddet borde ha tillmétts storre betydelse ock: att det pa

ett bittre och mer réttvisande sétt borde ha avspeglats i

utvirderingsmodellen. Enligt Sanofi riskerar GSK att gynnas otillbérligen

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 vikt i en

upphandling och det faktum att landstingen formulerat kravet som just ett

skall-krav visar att landstingen har ansett detta vara sé pass viktigt att det

skulle vara en forutsittning for att ett anbud $verhuvudtaget ska kunna

provas.

Att en dverprévning av den kommande upphandlingen infér det nu
upphandlade ramavtalets upphdrande kan ske ger inte forutsittningar for
dberopande av undantaget i 5 kap. 3 § LOU. Fréga ska vara om styrkta
undantagsfall, sarskilt genom foremélet for avtalet, vilket inte r aktuellt i
detta fall. Enligt Sanofis uppfattning ska ramavtalstiden i upphandlingen
beriknas med iakttagande av den méjlighet till f6rléngning som anges i
punkten 4.4 i ramavtalsmallen. Sanofi dberopar i detta sammanhang

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

Landstingens resonemang att texten i punkten 1.2 i anbudsinbjudan inte
innebér att ramavtalstiden fér optionen &r fem &r utan endast syftar till att
vaccineringen kan fortsétta ske efter avtalstidens utgéng eftersom
vaccineringen inte omfattas av avtalet framstar som en
efterhandskonstruktion. Fn s&dan tolkning skulle innebéra att det 4r méjligt
att helt sitta reglerna avseende ramavtals langs ur spel. Den uppenbara
innebérden av texten ér att det finns méjlighet till en option pa fem &r som

omfattar tillkommande doser f6r hogst 200 000 flickor. Det framstir som

osannolikt att landstingen skulle géra ett stort avrop precis f6re utgéngen
av den fyrairiga ramavtalstiden for att sedan anvidnda dessa doser under det g

femte &ret eftersom landstingen i absolut storsta delen av fallen bestiller
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HPV-vaccin en géng i ménaden och d& vaccinet maste forvaras pa visst satt
och har viss hallbarhet. Sanofi 4r i princip ensam akttr pé 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 instdllning &r att den fulla omfattningen av en upphandling méste
framg# redan i det konkurrensuppstkande skedet, dvs. vid annonsering.
Detta framgér av praxis och bekréftas &ven av dokirin. Sanofi har lidit
skada till f6ljd av att annonsen inte inneh&llit information om optionerna
p4 sé siitt att anbudspriset blivit higre 4n vad det annars blivit vilket
medfort att de gitt miste om den annonserade delen av upphandlingen samt
da Sanofi frantagits mojligheten att inkomma med ett anbud avseende

direktupphandlingarna rérande option och foérléngning.

Landstingen har i yttrande uppgett bl.a. féljande. Kravet pa studier med
minst tre &rs uppfoljning utesluter inte att savil infekterade som icke-
infekterade personer ingér i studien sé lénge de bada grupperna kan
sirskiljas. GSK:s anbud avser efterfrigad population och grupperna i
studien kan sdrskiljas. I Paavonens artikel redovisas pd sidan 305
vinsterkolumnen tv& uppfoljningstider. Den ena &r 34,9 ménader for ATP-
E kohorten och den andra p4 39,4 mé&nader for TVC-E kohorten.
Skillnaden pa omkring fem méanader mellan ATP-E kohorten och TVC-E
kohorten har sin grund frémst i vilken tidpunkt som uppf6ljning raknas
fran. Savial TVC-E som TVC-naiva utgér en del av TVC kohorten
(moderpopulation). Fér TVC kohorten, TVC-E kohorten och TVC-naiva
kohorten birjar uppfoljningen dagen efter forsta vaccineringen medan den
for ATP-E kohorten bérjar dagen efter den tredje vaccineringen. Detta
framgér tydligt pa sidan 303 figur 2 i Paavonens artikel 1 den erkénda
skriften the Lancet. Den slutsats som kan dras och som landstingens
expertgrupp funnit 4r att uppféljningen for TVC-naiva Gverstiger tre ar,
vilket #ven bekrafias 1 Skinners abstrakt. Dokumentet frin FDA ér inte

ndgon studie och har inte &beropats av GSK 1 anbudet. Bakgrunden till
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dokumentet dr en ansdkan om marknadsforingstillstand 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 ar och
uppgifterna i FDA-rapporten styrker sdledes redovisningen i Paavonens
och Skinners studier som visar pé 39,4 méanaders uppfoljning for TVC-
naiva. Liksom for TVC och TVC-E startar uppf6ljningen ndmligen dagen
efter den forsta vaccineringen. Sanofis konstaterande att uppf6ljningstiden
ar 34,7 ménader f6r TVC-naiva dr felaktigt. I gruppen ingér némligen
personer som under studien visat pa cellférandringar. Om en person
exempelvis visar pa cellférdndring efter tre manader riknas aterstiende tid
i studien inte med i T (year)” trots att personen fortsatt ingér i studien.
Tabell 10 4r séledes inte representativ for faststdllande av
uppf6ljningstiden. Effektkravet dr, vilket Sanofi tycks mena, inte ett skall-
krav. Sanofi har hinvisat till sidan 2 1 bilaga 1 till tilldelningsbeslutet som
bl.a. omfattar virdering av bér-kravet effekt mot livmoderhalscancer och
har saledes sammanblandat &pplen och péron. Bér-kravet avser effekt mot
livmoderhalscancer och inte effekt mot allvarliga cellférédndringar.
Sammanfattningsvis har Sanofi inte visat att GSK inte uppfyllt kravet pa
effekt i studier med minst tre &rs uppfoljning p& 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 bestillarna
att forlinga avtalet med 24 ménader och dessutom, vid sérskilda skél om
en 6verprdvning drar ut pé tiden, med ytterligare sex ménader. Betriffande
avtalstiden s& gér det inte att av anbudsinbjudan och avtalsmallen att utlésa
nagon avtalstid pa fem &r. Avtalstiden &r den 1 juni 2010 — 31 maj 1012
med méjlighet till forlangning upp till 24 ménader samt ytterligare en
forldngning pa sex ménader om en ¢verprévning drar ut p tiden.
Optionerna har inte annonserats. I forsta hand gors géllande att négot
forfattningskrav pd att optioner avseende mdjlighet till forlangning av

ramavtalet skulle ha annonserats inte foreligger. Enligt 4 kap. LOU
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foreligger en skyldighet att annonsera optioner endast vid utnyttjande av
optioner avseende byggentreprenader och tjénster (se 4 kap. 8 § 2 p. LOU).
Det foreligger ddremot inget krav pa annonsering av mdjligheten att
forlinga avtal savitt avser varuupphandlingar. Inte heller direktivet stéller
upp ett sadant krav. I andra hand, for det fall det statt 1 strid med
unionsritten att inte annonsera méjligheten till forldngning av ramavtalet,
gors gillande att Sanofi inte har lidit ndgon skada eftersom Sanofi har tagit
del av anbudsforfragans handlingar som klart visar pa mojligheten till
forlangning varfor det méste ha stétt klart 51 Sanofi att avtalstiden var tva
a1 med mdjlighet till tva &rs forlangning. M&jligheten till forlangning pé
sex ménader till f51jd av verprévning utgér enligt landstingens
uppfating sérskilda skal (se 5 kap. 3 § LOU). Det stélls inte krav pa
synnerliga skal. Den jémforelse Sanofi har gjort &r inte representativ da
den giller bestimmande av vérdet av upphandlingen. Den dom Sanofl har
hanvisat till ar helt i dverensstimmelse med bestimmelserna i 3 kap. LOU.
I det aktuella malet #r frdgan ddremot en helt annan — nidmligen vad som

innefattas i sirskilda skl enligt 5 kap. 3 § LOU.

Skilen for bestridandet av pastaendet att de s.k. catch up-kohorterna &r
optioner &r f5ljande. Den aktuella upphandlingen avser tecknande av
ramavtal med en leveraniér. Av punkten 5.1 1 avtalsmallen framgar att
leverantoren atar sig att till avropande enhet leverera varor enligt detta
avial. Av punkten 3.1.4 i avtalsmallen framgér att avtalet omfattar bl.a.
forfragningsunderlag 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 allménna
vaccinationsprogrammet samt flickor mellan 13 och 17 &r (catchup-
kohorterna). Eftersom det &r fréga om ramavtal har det inte varit aktuellt
med ndgon option. Den omsténdigheten att catch up-kohorterna bendmnts
option i frigor och svar medfor 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 savél flickor
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fodda 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 leverant6rerna att
bedéma den troliga omfattningen av avropen, som av naturliga skl inte
kan anges till ndgon exakt volym. I sin prissédtining har leveranttrerna att

beddma denna risk. Risken 4r densamma f6r varje leverantdr och stér inte i

strid med LOU.

Betraffande skall-kravet pé klisterlappar med batchnummer s& viil
landstingen l4gga till foljande. Det #r skillnad pa att efter anbudstidens
utgang bortse frén ett skall-krav och att under anbudsrdkningsfasen rétta
till en felaktighet som inte vésentligt pAverkar upphandlingen. Landstingen
uppmérksammades under anbudsrakningstiden pé ett fel i ett stéllt skall-
krav. Felet var av mindre betydelse och réttades till genom ett klarliggande

svar till anbudsgivarna. Ingen av de tvé anbudsgivarna reagerade pd

rittelsen.

Sanofi har 1 yttrande anfort bl.a. foljande. Skall-kravet utesluter inte att
savil infekterade som icke-infekterade ingar i studien sd ldnge
uppfoljningstiden for de olika grupperna gér att skilja at. Detta &r inte fallet
i GSK:s dokument och inte heller i Paavonens artikel. Att
uppfsliningstiden fér TV C-E populationen anges i Paavonens artikel hor
inte till saken och bringar inte klarhet i fragan. I GSK:s anbud refereras
endast till genomsnittlig uppf6ljningstid 1 studien. Slutsatsen att
uppfliningen for TVC-naiv dverstiger tre r baseras enbart pd antagandet
att en delpopulation (i detta fall TVC-naiv) per automatik har samma
uppfsljningstid som hela populationen (i detta fall TVC-E). Detta
pastiende frin landstingen bekréftas inte i GSK:s dokument eftersom det
inte nagonstans uttalas att uppfoljningen & densamma for TVC-naiva som
for hela studiepopulationen. Antagandet &r inte heller vetenskapligt korrekt
da det inte 4r givet att en delpopulation har samma uppf6ljningstid som

hela populationen, i synnerhet inte om delpopulationen, som i detta fall,
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har specifika sérdrag (deltagare i TVC-naiv populationen har inte haft
infektion med nigon av de 14 typer av humant papillomvirus). Sanofi
vitsordar att studien pabérjades den 6 maj 2004 och att den sista
vaccinationen av sista individen gjordes den 4 juni 2006. Personer har
saledes vaccinerats fortlopande under denna period. Detta visar att
uppfsljningstiden for en delpopulation per automatik inte &r identisk med
uppfoliningstiden f6r moderpopulationen. Om exempelvis en majoritet av
personerna i TVC-naiv population vaccineras mot slutet av perioden
kommer dessa att ha en kortare uppf6ljningstid &n de som vaccineras tidigt
under perioden. Konferenspresentationen av Skinner som &r en del av
PATRICIA-studien kan inte jamstillas med en vetenskaplig studie vad
giller fullstandiga och tillforlitliga data. I Paavonens artikel, som
publicerades efter Skinners konferenspresentation och som i detalj
beskriver samma population, &terfinns inte uppfoljningstiden for TVC-
naiva. Landstingens pastiende hérom &r saledes felaktigt. Uppgifterna i
Paavorens artikel har storre dignitet samt &r mer aktuella och det &r dérfor
dessa uppgifter som géller. I forevarande fall &r vaccinets effektsiffra 70,2
procent, vilket framgér bl.a. av tabell 101 FDA-rapporten och av
dokumentet. Effektsiffran baseras pa det som kallas incidensgrad, som
riknas ut genom att respektive grupps totala uppf6ljningsar T (years)
divideras med antalet personer i gruppen som utvecklar sjukdom (). T
(years) #r alltsd avgorande for att berdkna ett vaccins effekt.
Uppfoliningstiden for en viss population, incidensgraden for en grupp i
studien samt vaccinets effektsiffra hinger saledes ihop pé sa sétt att
samtliga dessa tre uppgifter paverkas om négot av de data som dessa
berdkningar bygger pa forédndras. Om det skulle vara korrekt som
landstingen péstar, att ytterligare ett oként antal personér ska laggas till {or
personer med cellfrandringar innebdr detta saledes att effektsiffran &r
felaktig och ska riknas om. Detta faller pa sin egen orimlighet dé det skulle
innebira att den presenterade effektsiffran for produkten ar 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
vaccingruppen, vilket i sin tur innebér att var och en av de 33 personer som
landstingen pastér inte rdknas in i T (years) skulle ha en uppfdljningstid om
17 &r. Detta dr orimligt och dven om tabell 10 inte &r representativ, sdsom
landstingen pastér, kan uppfoljningstiden for den aktuella populationen
avseende GSK:s vaccin inte dverstiga tre ar. Eftersom effektsiffran hdnger
ihop med uppfoljningstiden gér det av FDA-rapporten att utlésa vilken den
korrekta uppfoljningstiden fér TVC-naiv populationen &r. Innehéllet i
tabell 10 &r korrekt och enligt Sanofis uppfattning &r det etablerade och
statiskt korrekta sittet att rikna ut genomsnittlig uppféljningstid f6r den
aktuella populationen 15771.51 &r/5449 personer = 2.89 &r per person
(34.7 ménader). GSK har anvént sig av data fran FDA:s rapport i
dokumentet, vilket ytterligare ger beldgg for att slutsatserna i rapporten &r
korrekta. Nagon argumentation om bér-kravet pé effekt mot

livmoderhalscancer har Sanofi inte avsett att fora.

Landstingen har hénvisat till 4 kap. LOU betréffande skyldigheten att
annonsera forlangningsoptioner. Detta kapitel handlar inte om annonsering
utan om olika upphandlingsforfaranden. Den bestémmelse landstingen
hénvisar till ger enligt Sanofi inte ndgot som helst stdd 1 frégan om
annonsering av aktuell option. Det f6ljer av LOU att det dr oerhort viktigt
att annonsen ir rittvisande, bl.a. ska virdet av ett kontrakt berdknas med
utgangspunkt i virdet vid tidpunkten dd annons om upphandlingen skickas
ut. Vidare 4r annonsen avgdrande f6r huruvida potentiella leveranttrer
véljer att tillskansa sig ytterligare information om upphandlingen genom
att ta del av forfrigningsunderlag. Om upphandlingens omfattning &r
missvisande kan det leda till att foretag avstéar fran att 14mna anbud. I
bilaga VII till direktiv 2004/18/EG anges vilken information som ska inga 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

(képoption). Dock framgér dven att eventuella forldngningar ska
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annonseras. Forlingningarna 4r inte begrénsade till att avse endast
forlangning av képotion. Att det finns krav pa aft annonsera
forlangningsoptioner vid ramavtalsupphandlingar av varukontrakt f6ljer
dven av 9 § forordningen (2007:1099) om offentlig upphandling inom

omréadena vatten, energi, transporter och posttjénster.

Landstingen har i svar pa fragor uppgett att catchup-vaccinerna &r en
option och #r bundna av alla de svar som lémnats under upphandlingen och
saledes ocksé av innebdrden av svaren samt den déri anvénda
terminologin. Sanofi har stallt fragor (fraga 12 och 25) och de av
Jandstingen ldmnade svaren har varit av avgérande betydelse for hur
bolager ska berdkna sitt anbudspris samt for planeringen av bolagets
fortsatta verksamhet p&4 marknaden for vaccinering inom f&rménen.
Landstingen hdvdar nu att catch-upvaccinerna inte 4r optioner utan en del
av ramavialet, vilket &r markligt 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 frdn
detta Avtal utifrén enhets behov.”

Det #r tydligt att ramavtalet endast avser grundkohorten da 150 000 doser
4t de som behovs for att vaccinera en arskull flickor. Det &r vanligt

forekornmande att optioner anvénds som komplement till ramavtal.

Landstingen har anfort bl.a. foljande i svarsyttrande. Som framgér av
figur 1 och 2 pa sidorna 303-304 1 Paavonens artikel utgdr TVC-E
kohorten 99,9 % av TVC-kohorten. Skillnaden férklaras av att 119 stycken
(61+58) personer uteslsts. TVC-E kohorten ingér séledes till 100 % 1 TVC
Iohorten. TVC-naiv kohorten, sorm uppgick till 11 641 personer ur TVC
kohorten, ingar ocksa till 100 % i TVC-E kohorten, efter att avdrag skett
for de 119 som uteslutits. Uppfoljningstiden for dessa kohorter réknas frén
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dagen efter forsta vaccinationen. Den av Paavonen pa sidan 305 redovisade
uppfSljningstiden pa 39,4 ménader for TVC-E kohorten géller siledes dven
for TVC-naiv kohorten. Aven av FDA dokumentet framgér att
uppfdljningstiden fér TVC-E &r mer 4n tre ar. Av Paavonens artikel
framgar att bl.a. TVC-naiv kohorten kan sérskiljas fran 6vriga. Uppgifterna
i tabell 10 i FDA dokumentet 4r inte representativa for att faststélla
uppfoljningstiden. Uppfsljningstiden framgar istéllet pa sidan 9 1 FDA
dokumentet. Uppf6ljningstiden styrks dérutdver av Paavonens artikel samt

Skinners abstrakt. Sanofi har inte bevisat motsatsen.

Vad giller pastiendet att upphandlingens omfattning varit oklar &r 4 kap.
LOU av betydelse. Fér byggentreprenader och tjinster anges uttryckligen 1
4 kap. 8 § 2 att optioner endast far utnyttjas om detta framgatt av annonsen
for den ursprungliga upphandlingen. Nagot motsvarande krav finns inte vid
utnyttjande av forldngningsoptioner vid varuupphandlingar. Déremot
vitsordas att ndgon skillnad i betydelse inte framgér mellan punkterna a-c i
bilaga VII till direktiv 2004/18/EG. Sanofi har under alla férhéllanden inte
lidit ndgon skada i LOU:s mening. Det har av anbudsférfrdgan samt
frAga/svar klart framgatt vilka forutsdttningar som géllt for forlangning.
Sanofi har l4mnat anbud och har ddrmed tagit del av anbudsforfrdgan och
friga/svar. Annonsen &r framst till fr att en leverantor ska kunna bedtma

om det féreligger intresse for den att hdmta ut anbudsforfrdgan.

Alldeles oavsett om vaccin for catch-up kohorterna utgér en del av

ramavtalet eller en option har Sanofi inte lidit ndgon skada i LOU:s

mening. De svar som landstingen ldmnat pé stéllda fragor har tydliggjort
vilka forutsdttningar som géllde for upphandlingen av vaccin till catch-up
kohorterna. Avropsvolymerna p&verkas inte av om vaccinet utgtr en del av
ramavtalet eller av en option. I bada fallen 4r det friga om avrop vid
behov, 1 det ena fallet mot ramavtalet och i det andra fallet mot optionen.

Som namnts i det forra yitrandet dr 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 pa en skada for dem 1 LOU:s mening utan
endast konsekvenserna for Sanofis forsiljning utanfor avtalet om avrop

sker mot ramavtal eller mot option.

Sanofi har anfort bl.a. foljande i svarsyttrande. Landstingen hanvisar till
FDA-cokumentet. Dar stér att ldsa att uppfoljningstiden ar ungefér 3,3 &r
men detta avser en annan kohort &n TV C-naiv, ndmligen TVC-1 kohorten.
Detta ir saledes inte samma kohort som moderpopulationen TVC, utan har
andra epidemiologiska karakteristika. Detta anges klart p& sidan 12 1 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 fran den amerikanska
smittskyddsmyndigheten, Centers for Disease Control and Prevention
(CDC) finns en sammanstéllning av de viktigaste data for det bivalenta
HPV vaccinet, HPV2/Cervarix, i vilken det med all onskvird tydlighet
framgar att uppfoljningstiden for moderpopulationen, TVC-kohorten, i
genomsnitt dr 34,9 ménader for de 18 644 individerna. Landstingens hela
resonemang i denna del baseras pé denna moderpopulation. Dock framgér
nu av CDC:s rapport att uppfljningen av effekten av HPV2/Cervarix hos
de 18 644 individerna skett under 34,9 manader. Det star darmed klart att
inte ens moderpopulationen, dvs. TVC-kohorten, uppfyller 3-arskravet.

I FDA-rapporten redovisas i texten ovanfor tabell 10 att syftet med tabellen
4r att rikna ut vaccinets effekt. For att kunna gora det méste man
naturligtvis veta uppfoljningstiden, T, for individerna i TVC-naiv

kohorten. Om uppféljningstiden ska anses vara en annan, namligen 39,4
ménader som landstingen hivdar, maste vaccinets effekt riknas om, och
den blir i s fall lagre. Detta innebdr att landstingen, GSK och Paavonen

samtliga har kommunicerat fel effektsiffra for vaccinet. Denna slutsats dr
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forstas inte rimlig och det &r saledes klart att tabell 10 i FDA~rapporten &r
representativ for berdkningen av uppfoljningstid hos Cervarix. Det dr
ddrmed bevisat att detta vaccin inte uppfyller landstingens krav pé en

uppfoliningstid om minst tre ar for den aktuella kohorten, TVC-naiv.

Sanofi har inkommit med ytterligare yttranden. I yttrande, daterat den 13
september 2010, har bolaget anfért bl.a. foljande. Socialstyrelsen har under
september 2010 utfirdat ett komplement till de foreskrifter om vaccination
av barn som bl.a. innefattar vaccination mot humant pappilomvirus i det
nationella vaccinationsprogrammet, dvs. de féreskrifter som
upphandlingen grundar sig p&. Genom komplementet har forutsittningarna
61 vaccination av flickor 13-17 &r dramatiskt forédndrats och blivit mycket
enklare att genomftra. Upphandlingens omfattning &r forst nu tydligare
och omfattningen #r betydligt stérre 4n vad som tidigare har kunnat utlésas
av underlaget i upphandlingen. Om de haft kdnnedom om innehéllet i
Socialstyrelsens komplement vid anbudstidens utgang hade de kunnat
béttre berdkna sitt anbudspris utifrén den forutsittningen att upphandlingen

med allra stérsta sannolikhet &ven omfattade flickor 13-17 &r.

Landstingen har i svarsyttrande hemstéllt att mélen ska avgéras snarast
mojligt samt anfort i huvudsak féljande. Landstingen har redan i
anbudsforfragan forutskickat att de s.k. catch up-grupperna kunde komma
att uppga till 200 000 flickor. Av till anbudsfsrfrdgan bilagd avtalsmall kan
utldsas att leverantéren vid utférandet av &tagandet ska folja de lagar,
forordningar, foreskrifter och allménna rad som utférdats och #r tillampliga
p4 &tagandet. Den omsténdigheten att en rekommendation fran

Socialstyrelsen #ndrats efter det att upphandling pabérjats, anbud lamnats

och tilldelningsbeslut fattats leder inte till att upphandlingen ska avbrytas

och goras om. Villkoren vid anbudets avgivande har varit lika for samtliga :

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

farmaceutiska dndaméalsenligheten till anbudet bifoga dokumentation som

underlag for expertgruppens arbete.”

I punkten 1.16 i anbudsinbjudan uppges bl.a. fol] ande.

Definitioner:
Effekt mot livmoderhalscancer

“Forvintad effekt pa cervixcancer utifrdn effekt i studier, med minst tre ars
uppfolining, pa population utan infektion med onkogent HPV, métt som
typspecifik effekt i lesioner med CINy+ eller CING. Fordelning av HPV i
cancer bér utga fran data frin N Europa rapporterade i Smith et al IntJ Ca

2007.7

I utdrag ur TED fran den 17 december 2009 avseende landstingens annons
om der. aktuella upphandlingen anges bl.a. foljande. I punkten IT 2.2. anges
att option inte ingar i upphandlingen. I punkt V1.2 anges att upphandlingen

inte &r aterkommande.

Under punkten 1.2 *Omfattning” i anbudsinbjudan anges foljande. Denna
upphandling avser leverans av HPV-vaccin till Sveriges landsting och
regioner samt Gotlands kommun. Denna upphandling omfattar vaccinering
av cirka 55 000 flickor arligen med tre doser enligt Socialstyrelsens
forfattning samt m&jlighet for landstingen att rekvirera till offererat pris
dven till de &ldersgrupper som ingér i likemedelsférménerna 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 féljande. All text pa
forpackningar, i instruktioner och bruksanvisningar f&r handhavande och
forvaring skall vara avfattad pd svenska. Samtliga ytterforpackningar skall
ha varunummer och skall vara markta med EAN-kod. I den man inner-
eller delforpackning férekommer, bor dven denna vara férsedd 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 dndrades den 15 juli 2010.
Enligt punkten 2 6vergingsbestimmelserna (2010:571) géller édldre
bestdmmelser f6r upphandlingar som har pabérjats fore ikrafttradandet.
Den nu aktuella upphandlingen pabérjades fore den 15 juli 2010. Det 4r
darfor lagens lydelse fore detta datum som &r aktuell i detta mal. Med LOU

avses saledes lagens tidigare lydelse.

Enligt 1 kap. 9 § lagen (2007:1091) om offentlig upphandling, LOU, ska
upphandlande myndigheter behandla leverantdrer pa ett likvérdigt och
icke-diskriminerande sitt samt genomftra upphandlingar pa ett 6ppet sétt.
Vid upphandlingar ska vidare principerna om 6msesidigt erkdnnande och
proportionalitet iakttas.

Av 16 kap. 2 § LOU framgér bl.a. att om den upphandlande myncigheten
har brutit mot de grundldggande principerna i 1 kap. 9 § eller nigon annan
bestdmmelse i denna lag och detta har medfort att leverantdren 1idit eller
kan komma att lida skada, ska ritten besluta att upphandlingen ska géras
om eller att den far avslutas forst sedan réttelse gjorts.

Enligt 5 kap 3 § LOU fér ett ramavtal [6pa under léngre tid &n fym ar
endast om det finns sérskilda skal.

Férvaltningsrdittens bedomning

Sanofi har 1 sin anskan gjort géllande att GSK:s anbud, som har antagits
av landstingen, inte uppfyller i forfragningsunderiaget stallt skall-krav
avseende efterfragad dokumentation rérande kriteriet effekt mot »
livmoderhalscancer. Sanofi har anftrt 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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uppfslining vad avser den relevanta populationen eftersom det inte kan
utldsas av GSK:s dokumentation hur lang uppfdljningstiden &r for den
efterfrigade populationen (TVC-naiv). I GSK:s anbud refereras endast till
genomsnittlig uppf6ljningstid i studien och uppfoljningstiden for de olika
grupperna gér inte att skilja &t. Slutsatsen att uppf6ljningen for TVC-nalv
gverstiger tre r baseras enbart pd antagandet att en delpopulation (i detta
fall TVC-naiv) per automatik har samma uppfoliningstid som hela
populationen (i detta fall TVC-E). Detta pastéende fran landstingen
bekriftas inte i GSK:s dokument eftersom det inte nigonstans uttalas att
uppfoljningen &r densamma for TVC-naiva som for hela

studiepopulationen.

Av kravspecifikationens punkt 2.3 framgar att anbudsgivare ska som
underlag for utvardering av den medicinska- och farmaceutiska
éindaméils_enli gheten till anbudet bifoga dokumentation som underlag for
expertgruppens arbete. Att GSK har Jamnat in dokumentation synes vara
ostridigt. Det Sanofl ndrmast har anfort ar att GSK:s dokumentation inte
visar p4 att den av GSK offererade produkten uppfyller de rekvisit som
anges i punkten 1.16 i anbudsinbjudan. punkten 1.16 &terfinns emellertid
de utvérderingskriterier som landstingen ansett ska gilla 1 upphandlingen,
inte skall-kraven. Landstingen har utformat sitt forfragningsunderlag och
sin upphandling p4 s& sétt att uppvisad effekt mot livmoderhalscancer inte
ir ett skall-krav i upphandlingen. Det &r siledes inte ett absolut krav att den
dokumentation, som obligatoriskt ska bifogas anbudet, visar pé att det skett
en uppf6ljning under minst tre &rs tid. Landstingen har dock att forhalla sig
ti1] detta forhallande vid utvérderingen av anbuden. Att landstingen bortsett

fran detta vid utvirderingen har inte visats. Vad Sanofi har anfort i denna

del medfor inte skl for ingripande enligt LOU.

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

prispéslag ensidigt gynnar vinnande leverantor, GSK. Av viktningsmallen
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framgar betriffande kriteriet medicinsk dndamalsenlighet bl.a. att effekt
mot livmoderhalscancer ger ett prispaslag pé mellan 0 — 16 MSEK
beroende pé effekt i procent. Skydd mot kondylom ger ett prispislag om
10 MSEK forsavitt skydd inte finns respektive 0 kr forsévitt skydd finns.
Enligt forvaltningsréttens bedémning har det aktuella utvarderingskriteriet
utformats pa ett godtagbart sétt. Inte heller i 6vrigt finns ndgot som tyder
pé att Sanofi har negativt sdrbehandlats varfor skél for ingripande enligt

LOU inte foreligger p4 grund av vad som anftrts i denna del.

Sanofi har dven pépekat att landstingen inte har annonserat upphandlingen
korrekt eftersom omfattningen av upphandlingen inte framgér av
annonsen. Sanofi har anfort att det 1 den aktuella annonsen anges att
upphandlingen inte omfattas av en option och att annonsen inte
Sverensstimmer med forfrigningsunderlaget. Sanofi har vidare gjort
gillande att forfragningsunderlaget &r oklart betréffande upphandlingens
omfattning och betriffande den tid som ramavtalet avser samt att
landstingen foreskrivit en avtalstid som #r utdver vad som &r tillaret enligt
5 kap. 3 § LOU. Enligt Sanofi har detta medf6rt att det har varit omd&jligt
for dem och andra anbudsgivare att prissétta sina anbud optimalt och
darmed l4mna sitt mest konkurrenskraftiga anbud. Landstingen har anfort
att avtalstiden ar den 1 juni 2010- den 31 maj 2012 med mdjlighes till 24
ménaders férldngning samt till ytterligare en forlingning pa sex ménader

om en Overprévning drar ut pé tiden.

Upphandlingen har genomférts genom ett &ppet forfarande.
Bestammelserna i 4 kap. 5 — 8§§ LOU, som avser forhandlat forfarande, &r
darfor inte #r tillampliga pa den aktuella upphandlingen. Vidare finner
férvaltningsritten att landstingen, i upphandlingens inledande fas
annonserat ut upphandlingen i enlighet med 7 kap. 1 § LOU. Sancfi har
angett att omfattningen av upphandlingen inte framgér av annonsen och att
detta medfort att landstingen genomfért en otillaten direktupphandling av

de delar av upphandlingen som inte anges i annonsen samt att deras
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mojlighet att lamna ett konkurrenskraftigt anbud minskat och att
potentizlla leverantérer kan ha avstétt frén att lamna anbud. I den aktuella
annonsen anges i punkten 11 2.2 att upphandlingen inte omfattas av en
option. Annonsen Sverensstimmer dérmed inte med forfragningsunder-
laget som ger méjlighet till option. Annonseringen kan ddrmed 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 négon av de unionsréttsliga principerna, inte anses ha lidit eller
riskerat att lida skada. Landstingen har i forfragningsunderlaget angett
forutsdttningarna for upphandlingen. De har &ven anfort aft
anbudsforfrégan har varit s tydlig som det har varit mojligt att utforma
den. Forvaltningsrétten finner inte anledning att ifrigasétta den senare
uppgiften. Sanofi har tagit del av anbudsinbjudan och kravspecifikation
och #ven lamnat ett anbud. Vad Sanofi har anfort i dessa delar visar inte att
bolaget har lidit eller riskerat att lida skada. Vad Sanofi anfort om
Socialstyrelsens andring av en rekommendation efter det att
tilldelningsbeslut meddelats innebér inte att det finns grund for ingripande

med stéd av LOU.

Av forsia sidan pa anbudsinbjudan framgér att avtalstiden for aktuell
upphandling 4r den 1 juni 2010 —den 31 maj 2012 med m&jlighet till dels
en forlangning om 24 ménader, dels yiterligare en forlangning om sex
ménader for det fall en dverprévningsprocess drar ut pa tiden. I 5 kap. 3 §
LOU anges att ett ramavtal fir 16pa under langre tid 4n fyra &r om det finns
sirskilda skal. I forarbetena till LOU anges att det &ligger den
upphandlande myndigheten att visa att det finns s&dana sérskilda skél.
Aven orn sé inte &r fallet i malet och m&jligheten till f6rlingning med
ytterligare sex méanader saledes strider mot 5 kap. 3 § LOU visar inte vad

Sanofi anfort att bolaget lidit eller riskerat att lida skada varfor skal for
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ingripande inte foreligger till £f61jd av vad som anforts av bolaget 1 denna

del.

Landstingen har stéllt upp ett skall-krav som det senare har bortsetts ifran.
Landstingen bestrider att detta har inneburit en vésentlig &ndring 1
upphandlingens forutséttningar eftersom det dr frdga om en dndring av
liten betydelse i upphandlingen som skett i god tid fére anbudstidens
utgéng. Vidare anser landstingen att Sanofi inte lidit nagon skada av
agerandet eftersom bolaget har fatt del av denna information och haft tid
att anpassa sitt anbud. Nagot generellt f6rbud mot dndringar av
upphandlingens underlag dterfinns inte vare sig 1 LOU eller i praxis. I det
aktuella fallet har landstingen, efter fragor frén leverantér géllande stéllt
skall-krav, varseblivit att skall-kravet, som avser ett materiellt krav pa
offererad produkt, inte kan uppfyllas av ndgon leverantér pa marknaden
och darfor strukit skall-kravet ur upphandlingen. Landstingen har
oemotsagda uppgett att &ndringen har skett 1 god tid fore anbudstidens
utgéng. Det kan inte anses visat att Sanofi lidit eller riskerat att lida skada
pé grund av dndringen. Grund for ingripande enligt LOU foreligger inte till

foljd av vad som anftrts i denna del.

Sammanfattningsvis dr det férvaltningsréttens beddmning att vad Sanofi
aberopat inte visar att det finns grund for ingripande med stéd av LOU.

Bolagets anstkan ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (DV 3109/1a LOU).
"7 ’,‘ ) 7
'/"71///// iy

Kurt BJOI‘k

RAadman

Foéredragande har varit Ulrika Alvinger.
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Landstingsstyreisens férvaltning DELEGATIONSBESLUT JUP0034
SiLL Upphandiing 2010-03-05 LS 0910-0855
Upphandlingsenheten SLL1041

Tilldelningsbeslut avseende upphandling av HPV-vaccin

Upphandlande myndighet

Sveriges landsting, regioner samt Gotlands Kommun, organisationsnummer 232100+«
0016, genom SLIL Upphandling, Box 6401, 113 82 STOCKHOLM.

Forslag till Beslut

Med hénvisning till bifogad rapport foreslas att nedan angivna foretag antas som.
leverantorer av SLL:s HPV-vacein Objekt SLL1041 for avtalsperioden 2010-07-~01 {ill
2012-06-30 med mdojlighet till férlingning upp till 2 &r.

GlaxoSmithKline 556236-6343.

Catarina Klmgsfrom 7
Upphandlingschef

A S/(\‘

BESLUTAS
2010~03~05

h
‘}

Thomas Wedegren
Avdelningschef

Bilaga 1. Rapport
Bilaga 2. Oppningsprotokoll
Bilaga 3. Kvalificering samt skall-krav
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BIL. 1
Landstingsstyrelsens férvaitning RAPPORT LS 0910-0855
SLL Upphandiing 2010-03-05 SLL1041
Upphandlingsenheten

Rapport avseende upphandling av
HPV-vacein

Upphandlingens syfte och méal

Syftet med upphandlingen &r att sikerstiilla leveranser av HPV-vaccin eftersom
Socialstyrelsen i férordning har beslutat att HPV-vaccination ska inféras i det
allménna vaccinationsprogrammet frin den 1 januari 2010 till flickor f6dda 1999
och senare nér de gar i 5:e eller 6:e klass i skolan. De nirmast &ren kan varje
arskull berdknas till 55 ooo flickor.

Denna upphandling avser leverans av HPV-vacein till Sveriges landsting och

regioner samt Gotlands Kommun.

Denna upphandling omfattar vaccinering av cirka 55 000 flickor drligen med tre
.doser enligt Somalstyrelsens forfattning samt mojlighet for Iandstmgen att
‘rekvirera till'offererat pris ven till de ldersgrupper som ingar i
. lakemedelsformanerna vilket kan motsvara ytterligare 3 doser till maximalt
¢ 200’ ooo*’ﬁmkor under 5 Ar.

| Upila}ianmgsform
Upphandlingen har genonaftrts som &ppen enligt lag (2007:1091) om offentlig
upphandling.

Projekigrupp
Upphandlingen leds av SLL Upphandling och SKL, Projektgruppen innehéllande
sakkunniga inom omrddena kvinnosjukdomar, gynekologisk onkologi samt skolhélsa.

Annonsering

Annons har avsints till Allego for publicering i Anbudsjournalen samt Europeiska
gemenskapernas officiella publikationer i Luxemburg.

Forfragningsunderiaget fanns publicerat pd www.npphandling.sll.se.

Inkomna anbud )
Vid anbudstidens utging den 2010-02-02 hade anbud inkommit frin 2 foretag. Se
dppningsprotokoll, Bilaga 1.
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Kvalificering och préovning av anbud

Kvalificering:

Leverantrsbedémning har skett med avseende p& anbudsgivarens finansiella och
ekonomiska stllning samt dennes tekniska forméga, kapacitet och erfarenhet.

De anbudsgivare som uppfyller samtliga stallda krav enligt ovan och ¢j uteslutits enligt
10 kap. 1 och 2 § LOU har kvalificerat sig fér anbudsprovning,

Vilka anbudsgivare som klarat kvalificeringskraven och de anbudsgivare som uppfyllde
stdllda skall-krav framgér av Bilaga 2. B&da anbudsgivare klarade alla krav.

Utvérdering:
Utviirdering har skett utifrin i forfrégningsunderlaget angivna och stallda kriterier.

De/det anbud kommer att antas som &r det for landstinget ekonomiskt mest fordelaktiga
med hansyn tagen till vikiningsmallen.

Utviirdering av bor-krav i vikiningsmallen

A Effekt mot livmoderhalscancer

Kunskap om vaccineffekt mot cancer kommer inte att kunna presenteras pd ménga &r.
Kriterierna ar darfor satta som surrogatmattet vaccineffekt mot hoggradig dysplasi som
innehaller enskild HPV-typ. Redovisade data innehéller inte korrektion for multipla
infektioner varfor detta sitt att mita kan vara en dverskattning av effekten mot cancer.
Det ger dock en viss mdjlighet att pa ett vimligt sitt jimf6ra data frin olika studier.

GSK - Cervarix

Foretaget har gjort flera berikningar utifrdn frégeunderlagets specifikation. Data
kommer frén studier dar det gjorts stora och rimliga anstréngningar att identifiera unga
kvinnor som inte har aktuell infektion med hogrisk-HPV samt sannolikt inte heller haft
tidigare exponering vilket ger en rimlig dverensstimmelse med den population kvinnor
denna vaccinupphandling gbrs for. Den mest konservativa berikningen av statistiskt
signifikanta typspecifika effekter visar 82,6 % beriknad skyddseffekt for Cervarix. Data
dar flera HPV-typer poolats och effekten mot enskilda typer inte behover vara statistiskt
signifikant visar 87,4 % effekt av Cervarix.

Féretaget har pa eft ndjaktigt sitt visat mer &n 80 % beréknad effekt.

Inget paslag.

Sanofi Pasteur MSD - Gardasil

Foretaget har gjort berfkningar utifrin frigeunderlagets specifikation. Data komn?er
frin studier ddr det gjorts stora och rimliga anstringningar att identifiera unga kvinnor
som inte har aktuell infektion med hogrisk-HPV samt sannolikt inte hellel.: haft tidigare
exponering vilket ger en rimlig Sverensstimmelse med den population kvinnor denna
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vaccinupphandling gérs for. Med en inskrinkning till data dir signifikanta typspecifika
effekter pdvisats noterar vi 80,1 % berdknad skyddseffekt for Gardasil. Data dir HPV-~
typer poolats och effekten mot enskilda typer inte behéver vara statistiskt signifikant
visar en berdknad skyddseffekt om 83,0% av Gardasil.

Foretaget har pa ett néjaktigt sdtt visat mer dn 80 % berdknad effekt,

Inget péslag.

B Effekt mot forstadier till ivinoderhalscancer
GSK - Cervarix

Foretaget har redovisat data som pévisar effekt mot fSrstadier till ivmoderhalscancer
och mot Jatta cellférindringar utgdende frin publicerade studier och frigeunderlagets
specifikation nér det giller antalet fall. Man anger effekt pA HPV-naiva individer vilket ar
rimligt nér det géller vaccination av 11 &ringar. Fr Cervarix riknar man med korsskydd
mot HPV 45 nér det géller AIS. Foretaget berdknar att vaccination med Cervarix kan
férhindra 19,7-28,5% av ASCUS fallen, 46,3-56,7% av CIN3, 70,2-87,3% av CIN2/3 och
79,0-86,2% av AIS, sammmanlagt mellan 9203 och 11500 fall av cellférandringar.
Dessutom anger man att mellan 5765 och 7045 konisationer kan f6rhindras i Sverige
varje r genom vaccination med Cervarix

Foretaget har pi ett néjaktigt sitt visat god effekt mot fSrstadier till ivmoderhalscancer
Inget péslag

Sanofi Pasteur - Gardasil

Foretaget har redovisat data som pavisar effekt mot f6rstadier till livmoderhalscancer
och mot litta cellfériindringar utgiende frin publicerade studier och frigeunderlagets
specifikation nér det géller antalet fall. Man anger effekt p& HPV-naiva individer vilket ir
rimligt nir det galler vaccination av 11 fringar, Fér Gardasil rdknar man med 70%
korsskydd mot HPV31 vid CIN2/3, och riknar dven med effekten mot HPV 6/11 som
férekommer i ASCUS och CIN1 och ett mindre antal fall av CIN2/3.

Foretaget berdknar att vaccination med Gardasil kan forhindra minst 32% av ASCUS
fallen, 44% av CIN1, 71% av CIN2/3 och 87% av AlS, sammanlagt 10617 fall av
cellforandringar. Dessutom bertiknar man att 5825 konisationer kan undvikas i Sverige
varje dr genom vaccination med Gardasil

Féretaget har pa ett néjaktigt sitt visat god effekt mot forstadier tifl livmoderhalscancer
Inget paslag

C Effekt mot 6vriga cancerformer och dess forstadier

Kriteriet ir medvetet ndgot vagt utformat och satt ett forhallandevis 1gt varde,
eftersom kunskapsléget ir osikert. Det finns data for effekt pa vulva och vaginalcancer
men sikra effekidata saknas for extragenital cancer. Berdlmingar som utg.ﬁlr frén
persisterande infektion forutsatter ett orsakssamband mellan HPV-infektion och cancer
déir graden av vetenskaplig bevisning varierar mellan de olika aktuelia cancerformerna
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Det finns dock data som indikerar att ett sddant samband foreligger ocksa for de angivna
cancerformerna,

GSK -~ Cervarix

Foretaget presenterar opublicerade data for forstadier till vaginal- och vulvacancer.
Dessa visar en signifikant skyddseffekt men inkluderar ocksé ldtta dysplasier som har en
tveksam precancerds effekt. Man redovisar god och statistiskt signifikant effekt mot HPV
16, 18, 31, 45 och 51 i detaljerade data for persisterande infektion under 12 mén vilket
efterfrigades. I berdkningarna av effekt pd cancerincidens i Sverige har man bergknat
vaccineffekt for HPV 16 och 18 utan hinsyn till effekt p& andra HPV-typer vilket ar
rimligt med tanke pd att HPV 16 ar helt dominerande typ utanfr cervix. Kriterier for
vilken andel av resp. cancer som kan hinforas till HPV16/18 var inte fordefinierade. GSK
har baserat berfikningarna pé estimat hos Parkin & Bray (2006) som virderar fr.a.
HPV:s betydelse i vaginalcancer och huvud-halscancer 13gt. Med denna utgdngspunkt
berdknar man att 131 fall av cancer i vulva, vagina, anus och huvud/hals &rligen kan
f6rhindras

Foretaget har pd ett ndjaktigt sitt visat god effekt mot dvriga cancerformer och dess
forstadier

Inget péslag

Sanofi Pasteur MSD - Gardasil

Vaccinet har god dokumentation kring effekt mot forstadier till vulva och vaginalcancer
och 4r registrerat pd denna indikation. Foretaget redovisar god effekt mot persisterande
infektion under 12 mén mot HPV 16 och 18. I berikningarna av effekt p& cancerincidens
i Sverige har man beriknat vaccineffekt for HPV 16 och 18 utan hinsyn till effekt pd
andra HPV-typer vilket 4r rimligt med tanke p4 att HPV 16 &r helt dominerande typ
utanfér cervix. Kriterier for vilken andel av resp. cancer som kan hénforas till HFV16/18
var inte fordefinierade, Berdkningarna baseras sig p& Kreimer (2005) och globala data i
de Vuyst (200g). Hir anges HPV:s betydelse i huvud-halscancer och vaginalcancer som
relativt hégt. Med denna utgdngspunkt beriknar man att 215 fall av cancer i vulva,
vagina, anus och huvud/halsomridet kan forhindras.

Foretaget har pa ett nojaktigt sitt visat god effekt mot dvriga cancerformer och dess
forstadier

Inget péslag

D Behov av boosterdos inom 20 ar.

Naturlig infektion med HPV inducerar ett immunologiskt svar med bl.a. neutraliserande
antikroppar. Nivén av dessa iir beroende av metoden och fSrsiktighet bbr iakttagas vid
tolkning av sidana datas inverkan p den kliniska effekten, Bada vaccinen har visat sig .
kanna inducera antikroppsnivéer hogt dver nivierna efter naturlig infektion. Vilken niva
av antikroppar mot HPV som kréivs for skyddseffekt ar dock inte kant. Omsittning'a\.r
antikroppar leder efter naturlig infektion till sjunkande nivier med tidf?n och samtlf?.lgt
etableras ett immunologiskt “minne”(anamnestiskt immunsvar) som vid .reexponerl,ng
f5r det relevanta antigenet inducerar nybildning av antikroppar. Langvarig observation
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av vaccinets inverkan pd incident infektion med HPV och sirskilt effekt mot HPV-
orsakade precancertsa lesioner i cervix, vulva och vagina r det mest palitliga méttet pa
vaccinets skyddseffekt och behovet av boosterdos av nigot av vaccinen kan i dagsliget
inte avgoras.

GSK - Cervarix

Effektdata frin Fas ITb-studie med 776 kvinnor visas, i upp till 6,4 8r, ett 100 % skydd
mot HPV 16/18 associerade CIN 1 och CIN 2+ liksom starkt skydd mot HPV-infektion.
Seropositivitet for HPV16/18 kvarstod ill 100 % efter 8,4 &rs uppfdljning.

Ett anamnestiskt immunsvar har demonstrerats efter administrering av ytterligare en
dos ca 7 8r efter forsta dosen.

Varaktighet av antikroppssvar har berfiknats med matematisk modellering och
forutsiiger att antikroppsnivierna kommer att forbli hgre dn efter naturlig infektion hos
95 % av de vaccinerade resten av livet.

Foretaget har pa ett nojaktigt satt visat att behov av boosterdos inom 20 &r 4r mindre
sannoliki.

1 500 t Kr paslag.

Sanofi Pasteur MSD - Gardasil

Effektdata friin uppfoljning (vissa individer fljda i 4,98r) fran 2 kliniska Fas III
provningar av Gardasil visar bibehallen hog effekt, 96,9- 100 % mot HPV16/18 CIN1-3
och AIS, 100 % mot HPV6/11/16/18 VIN, VAIN och kondylom.

Data fran Fas III prévning av det monovalenta HPV-16-L1- VLP vaccinet visar 100%
effekt mot CIN1-3 upp till 9,5 &r efter administrering.

Foretaget visar f6r Gardasil i en forlingd Fas IIb studie anamnestiskt svar efter
boosterdos given 5 &r efter avslutad primérvaccination och dessa resultat r inkluderade
i produktresumen for Gardasil godkiind av EMEA.

Frén avslutningen av de Kliniska Fas III prévningarna redovisas 60 % seropositivitet for
antikroppar mot HPV18, Effekt mot sjukdom ir dock 100 %.

Foretaget har pé ett ndjaktigt séit visat att behov av boosterdos inom 20 r dr mindre
sannolikt.

1 500 t Kr péslag.

E Siakerhetsdata och biverkningar

GSK ~ Cervarix

Foretaget redovisar omfattande prekliniska och kliniska data som visar en acceptabel
sikerhet och att majoriteten av biverkningar dr évergéende och lindriga. Vanligast &r
smirta pa injektionsstillet, Ingen oférdelaktig paverkan i relation till &lder, graviditets
utfall eller autoimmun inverkan.

Foretaget har pa ett ndjaktigt satt visat god frinvaro av biverkningar och goda
sakerhetsdata.

Inget péslag
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Sanofi Pasteur MSD - Gardasil

Foretaget redovisar omfattande prekliniska och kliniska data som visar en acceptabel
sdkerhet och att majoriteten av biverkningar &r 6vergdende och lindriga. Vanligast &r
smirta p& injektionsstillet. Ingen oférdelaktig pverkan i relation till &lder,
graviditetsutfall eller autoimmun inverkan.

Foretaget har pa ett ndjaktigt sitt visat god franvaro av biverkningar och goda
siékerhetsdata.

Inget paslag

F Skydd mot kondylom

GBK - Cervariy

Foretaget redovisar inga data for att vaccinet ger ndgot skydd mot kondylom.
Féretaget har dirf6r inte pa ett ndjaktigt silt visat att vaccinet ger ett bra skydd mot
kondylom.

10 000 t kr péslag.

Sanofi Pasteur MSD - Gardasil

Foretaget redovisar resultat avseende effekt p& kondylom relaterade till kondylomtyp
16/18 for Gardasil. Studierna omfattar en fas II prévning och tva stora Fas ITI
provningar. I Placebogruppen redovisas i ena analysen 140 fall av kondylom relaterade
till HPV 6/11/16/18 varav 138 (98,5%) var HPV 6/11 relaterade.

Skyddseffekten beriknas i en population negativ for HPV 6/11/16/18 till 99 % ochien
population negativ for totalt 14 HPV typer till 96,4%. Data redovisas frin Australien dér
en uttalad reduktion av antalet fall av kondylom kunde uppmétas redan 1 ar efter
implementering av vaccinationsprogrammet. I preparatets SPC framgr att vaccinet har
en skyddseffekt mot kondylom cavsett typ pé 82,8 %.

Foretaget har p& ett ndjaktigt sitt visat att vaccinet ger ett skydd mot kendylom

Inget péslag.

Farmaceutisk dndamalsenlighet

A Flexibilitet i vaccinations schema
GSK - Cervarix

Cervarix rekommenderas att tas vid o mén (dos I) vid 1 mé&n (dos IT) och 6 mé’}n (dos II)
efter forsta. Avstindet till dos I kan varieras for dos IT mellam—z,'f, mén och for dos I11
mellan 5-9 man efter dos L. Saledes finns god flexibilitet dar vaccinet kan ges under ett
ldsér.

Foretaget har pi ett nojaktigt sitt visat god flexibilitet i vaccinations schema.

Inget paslag
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Sanofl Pastear MSD - Gardasil

Gardasil rekommenderas att tas vid 0 man (dos I) vid 2 mén (dos IT) och 6 m&n (dos III)
efter f8rsta dos. Avstandet till dos I kan varieras for dos IT till minst 1m&nad efter dos I
och for dos IlI minst 3 min efter dos II. Vaccinationsprogrammet kan genomforas pa 4 -
12 manader. Saledes god flexibilitet diir vaccinet kan ges under ett l4sar

Foretaget har p8 ett ndjaktigt sitt visat god flexibilitet i vaccinations schema.

Inget paslag

B Kénslighet vid forvaring/transport

GSK - Cervarix

Cervarix héllbarhet &r 4 &r vid 2-8 grader Celsius, 3 dagar vid 8-25 grader, 1 dygn vid 25-
37 grader. Vaceinet tl inte nerfrysning .

Foretaget har pa ett néjaktigt sitt visat 14g kénslighet vid férvaring/transport.

Inget paslag

Sanofi Pasteur MSD - Gardasil

Gardasil hallbarhet &r g &r vid 2-8 grader Celsius, 3 dagar vid 20-25 grader. Kan efter 2
dygn i 20-25 grader 8ter kylas ner. T8l inte nerfrysning.

Foretaget har pd ett nojaktigt sitt visat 18g kiinslighet vid {6rvaring/transport.

Inget péslag

C Forvaxlingsrisk

GSK -~ Cervarix

Vaccinet har en tydlig férpackning med liten forvixlingsrisk.
Foretaget har pé ett ndjaktigt sitt visat liten forviixlingsrisk.
Inget péslag

Sanofi Pasteur MSD ~ Gardasil

Vaccinet har en tydlig férpackning med liten férvaxlingsrisk.
Foretaget har pi ett nSjaktigt sitt visat liten forvixlingsrisk.
Inget péslag
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Alla belopyp i tusen kronor Preparat/Foretag| Preparat/Féretag
Medicinsk dndamalsenlighet Cervarix GSK Gardasil Sanofi
d. Behov av boosterdos inom 20 ar 1500 15001
f. Skydd mot kondylom T 10 000
Anbudspris 31 500 47 550
Summa péslag 11500 1500
Jamforelsepris 43 000 49 050

Tabellen ovan visar vilken produkt som fick vilket paslag. Observera att Jimforelsepriset
bara anvinds som jaimforelse. Det faktiska priset som skall betalas dr Anbudspriset.

Anbudspriset beriknas som en totalkostnad for 150 000 doser vilket berdknas vara

behovet for et vaccinera en &rskull flickor, dvs. det erbjudna priset per dos multiplicerat
med 150 000,

Upphandlingens uppskattade viirde

Upphandlingens uppskattade virde berdknas uppg till 35,85 miljoner SEK per &r, eller
143,2 miljoner f3r hela avtalsperioden (inklusive tvaarig foriingningsmdjlighet). Vid
utnyttjande av optionen av vaccinering av flickor fédda mellan 1994 och 1998 &r
kostnaden fér detta 130, 2 miljoner totalt. Totalt kan upphandlingens virde uppga till
273,4 miljoner fr hela avtalsperioden och med fullt utnyttjande av optionen.

e

<

e

Tomas Lundberg
Upphandlare
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Bilaga 3 Kualficering
Samt-skall-Kray

Anbudsprisér skeall anges i svensks kronor (SEX)
exldusive mervardeskatt och inkludera samtliga

kostnader 6 dtaganden enligt detta Ok Ok
\forfrigningsunderlag, se Avtalsmallen.

Anbud skall famuas i ett (1) pappersoriginal. Anbud

skall aven limnas i ytterligare en (1) papperskopia, Ok ok

samt en pdf -fil med hela anbudet och dess bilagor pd

Kopia pé foretagets registrevingsbevis uifdrdat
av behbrig officiell myndighet (motsvarasi
Sverige av Bolagsverket), Enskild niringsidkare
gkall fetillet bifoga kopla ph giltigh R-skattebevis
{Registreringsbevis frin Skatteverket) och
 stiftelger skall hifoga kopla pé reglstreringsbevis
pifirdat av Linsstyvelsen,

Ok

Ok

Beghran'om upp}ysmngawxd offentlig
upphandhng, Skatteverkets blankett SKV 4820,

Intyget far ¢f vara aldre in tre (3) minader vid
anbudstidens utefng,

Ok

Anbudsgivaren skall ha en stabil ekonomisk
gtallning,

Ok

ok

 Anbudsgivare som inte &1 sl’yichga att uppritia
érsxedovzsmng/éz shokshat skall visa att foretaget
har en stabil ekonomisk bas genom att redovisa
resultatrdkning/ balansrctknmg for de tvd senaste
Aren sami redovisa veferens till bank/finansiir
eller genom ati bifoga Ifyild Bkatteverkets

bku ' Tnkomst av niringsverksamhbet” for de

vk seragte fren samt redovisa referens till
bank/ﬁnanszm.

107.4

Ej relevant

Anbudsgivaren skall ha en god leveranssikerhet,
Uppgifter om Ieveranssikerhet ot offererad produkt
frin de senaste 2 fren skall bifogas med anbudet. I
falt produkten funnits p4 marknaden kortare &n 2 &r,
skall uppgifter l4mnas for den tid produlten funnits
p& marknaden. Om produliten inte finns pa
marknaden vid anbudstillfillet kommer
leveranssikerheten baseras pi tidigare erfarenhet av
anbudsgivaren och/eller framtida garantier/vidtagna
Atgirder fOr att salxersta]la ‘en god leveranssikerhet,

Ok

Ok

Anbudsgivaren skall uppiylia
producentansvaret ft firpackningar enligh
frovdning (200621273 faed senaste andrmg)
Producerntansvaret kan uppiyllas for dffererade
pmdukter genomatt anbadsgivaren efler att
arbudsgivarens leverantoritidigare: 1ed &y
anshiten I REPA-registiet ellér motsvarande,
eller genomatt anbudsgivatenhar ett eget
upprittat systern.

Ok

Ok




Bilaga 3 Kvalificering
samt skall-krav

Anbudsgivaren skall uppfylla producentansvaret for
f6rpackningar enligt férorduning (2006:1273 med
senaste andring). Producentansvaret kan uppfyllas
10r offererade produkter genoni att anbudsgivaren
eller att anbudsgivarens leverantdr i tidigare led r
anstuten till REPA-registret eller motsvarande, eller
genorm att anbudsgivaren har ett eget upprittat
systent.

Anbudsgivare skall ha erforderliga tillstand for

att bedriva handel med vacciner i Sverige. Ok Ok
Anbudsgivare skall i anbudet infyga att offererade
vaceiner omfattas av en forsikring, vars dtagande att Ok Ok

utge ersitining for ldkemedelsskada har samma
omfattning och villkor som den svenska

Vaccin skall, senast vid sista anbudsdag, vara
godkénda for férsilining i enlighet med
bestammelserna i Likemedelslagen (SFS
1992:859) och uppfylla de krav och
bestdmmelser som giller for godkinda vacciner i
Sverige.

Ok

Ok

Anbudsgivare skall som underlag fér
utvirdering av den medicinska~- och
farmaceutiska dndamalsenligheten till anbudet -
bifoga dokumentation som underlag fér
expertgruppens arbete.

Ok

Ok

Ok

Ok

Fotografier pd ytterkartonger och
innerforpackningar samt spruta och nal skall
bifogas anbudet. Fotografier skall visa alla sidor
pa forpackningen. Ritningar accepteras inte.

Ok

Ok

All text pa {6rpackningar, 1 instruktioner och
bruksanvisningar for handhavande och férvaring
skall vara avfattad pa svenska,

Ok

Ok

Samtliga ytterforpackningar skail ha
varunummer och bér vara mirkta med EAN-
kod.

Ok

Ok

1 den mén innex- ellex delférpackning
{orekommer, bor dven denna vara forsedd med
varunummer och EAN-kod.,

Ok

Ok

1 Leverantérens atagande skall ing att
tillhandahalla medicinsk och farmaceutisk
information om de avtalade produkterna och
dess anvindning efter anmodan frn
{sjukhusapotek, behandlande Yikare eller
motsvarande. Denna anvindarinformation skall
vara pa svenska.

Ok

Ok

Antagen Leverantdr skall forbinda sig att folja
Hverenskommelsen mellan likemedelsindustrin
och Sveriges Kommuner och Landsting avseende
information, utbildning, dokumentation och
Kliniska tester.

Ok

Ok




Bilaga 3 Kvalificering
samt skall-krav

Aﬁbu&sgivaren skall redovisa 11§pg1fter érﬂigt
bilaga 2.2 Miljébilaga for

Ok Ok
1ékemedelsforpackningar, ‘
Forpackningen skall innehalla forfyild spruta Ok Ok
med pasatt nél eller 18s nal. :
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Ni inbjuds att inkomma med anbud géllande rubricerade tjdnster.

Bifogat f6rfrgningsunderlag innehéller samtliga forutsdtiningar och
krav som géller for anbudsgivningen. Forfrigningsunderlaget ar

uppdelat i tre avsnitt

1 Anbudsforfragan
2 Kravspecifikation
3 Avtalsmall

Avtalsperiod: 2010-06-01—2012-05-31 med option for bestillaren om
forlangning upp till 24 manader, vid ett eller flera tillfallen.

Anbud skall vara angiven adress tillhanda senast 2010-02-

02. For sent inkommet anbud far ej provas.

Vi emotser Ert anbud med intresse.

Med vénlig hilsning
Catarina Klingstrom Tomas Lundberg
Upphandlingschef Upphandlare
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benimns skall-krav. Férutsittningen for att ett anbud ska kunna provas,
utvirderas och antas &r att dessa skall-krav &r uppfyllda.
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Fér att utvirderingen ska kunna ske p3 ett effektivt och réattvisande sétt 4r
dokumenten "Anbudsinbjudan” (dvs. detta dokument) samt "Kravspecifikation”
utformade som anbudsformulir. Anbudsgivaren uppmanas fylla i sina svar
direkt i dessa dokument.

I respeldtive formulirfilt anges om skall-kravet endast skall bekréftas med ett
kryss i "JA” rutan eller bekraftas och beskrivas/redovisas samt om bilaga skall
bifogas. Textutrymmet i rutan expanderar och anpassas till den méngd text
anbudsgivaren skriver in. Férflytining i formuldret sker med "Page Down”
(framdt) och Page Up” (bakét) alternativt med tabtangenten eller med musen.
Svarsformuldret dr last och endast félt och kryssrutor dr dtkomliga for

ifylinad. Formularets struktur, layout, text och tabeller far inte andras eller
utokas.

1 det fall utrymmet i "Anbudsinbjudan” respektive “Kravspecifikation” inte
racker till skall anbudsgivaren i textrutan hénvisa till var i anbudet ytterligare
information ldmnats.

Utbver ifyllt anbudsformulér skall &ven de intyg /bevis och annat material som
efterfrigas i forfrigningsunderlaget bifogas. Ovrigt material &n det som
efterfragas undanbedes.

Det 8ligger anbudsgivaren att sjalv forsékra sig om att samtliga skall-krav i
anbudsinbjudan besvaras.

3(14)
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1. ANBUDSINBJUDAN

1.1. Bakgrund

Socialstyrelsen har i férordning beslutat att HPV-vaccination ska inféras i det
allménna vaccinationsprogrammet frn den 1 januari 2010 till flickor f6dda
1999 och senare. De nirmast iren kan varje &rskull berdknas till 55 ooo flickor.

Vaccinering forvintas ge positiva effekter for samhallet pé lang eller mycket
l&ng sikt, men investeringarna blir stora p4 kort sikt. For bista effekt av
vaccinationsprogrammet 4r en kontinuerlig utvirdering av vaccinationsstatus
och det screeningprogram som idag finns fér livmoderhalscancer avgorande.

Overenskommelse har tréffats om att kommunerna far bidrag for att tdcka
skolhdlsovardens kostnad fér att utfira de arbetsinsatser som behévs i
samband med vaccination och landstingen blir ansvariga for och fér bidrag till
att upphandla vaccin. Genom att gora landstingen ansvariga fér vaccinkop ges
mojlighet att i upphandlingen férutom effekter kopplade till skyddseffekt mot
livmoderhalscancer dven viga in faktorer som samtidigt skydd mot kondylom
och méjlighet att képa vaccin till de dldersgrupper, flickor 13-17 4r, som idag
vaccineras inom forman. Leveranser av vacein via denna upphandling ska vara
méjlig fr o m sept 2010.

Stockholms lins landsting har fitt ansvaret att med fullmakt genomfora en
samlad nationell upphandling for alla landsting.

1.2. Omfatining

Denna upphandling avser leverans av HPV-vaccin till Sveriges landsting och
regioner samt Gotlands Kommun.

Denna upphandling omfattar vaccinering av cirka 55 ooo flickor rligen med
tre doser enligt Socialstyrelsens forfattning samt méjlighet for landstingen att
rekvirera till offererat pris 4ven till de 8ldersgrupper som ingr i
likemedelsformanerna vilket kan motsvara ytterligare 3 doser till maximalt
200 000 flickor under 5 r.

Sveriges landsting och regioner samt Gotlands Kommun férbinder sig inte att
avropa viss mangd/volym.

1.3. Samtliga eller delar av efterfrigade varor

De volymer som angivits ovan redovisar ungefarlig forbrukningen unde.r e?t ar.
Pa grund av eventuella metod- och strukturférindringar kan inte SI:L forbinda
sig att avropa angivna volymer, utan antagen anbudsgivare dr skyldig att
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leverera det verkliga behovet vare sig det &ver- eller understiger de redovisade
volymerna.

1.4. Upphandiande myndighet

1.5.

1.6.

1.75

Samtliga Sveriges landsting, regioner och Gotlands kommun, genom SLL
Upphandling, Box 6401, 113 82 STOCKHOLM.,

Upplysningar under upphandlingen
Handléggare for denna upphandling &r:

Tomas Lundberg

Eventuella frigor angiende denna upphandling skall ske skriftligen eller
genom e-post till ansvarig handliggare enligt ovan pa nedanstdende adress:

Stockholms ldns landsting
SLL Upphandling

Box 6401

113 82 STOCKHOLM

tel 08-690 57 21

e-post: tomas.Jundberg@sll.se

Upphandlingsforfarande

Denna upphandling genomftrs som &ppet forfarande enligt lagen om offentlig
upphandling, LOU (2007:1091).

Forfarandet medger ej forhandling varfor det 4r av stor vikt att alla krav och
villkor enligt detta forfrégningsunderlag foljs och att basta villkor limnas i
anbudet. Anbud kommer att antas utan féregdende forhandling.

Anbudets form och innehall

I anbudet anges anbudsgivarens kontaktperson fr denna upphandling. Om
andring av uppgifterna sker under anbudets giltighetstid &r det anbudsgivarens
ansvar att tillse att den upphandlande myndigheten erhéller uppdatering av
uppgifterna.

Forfrigningsunderlaget med bilagor innehéller ett antal obligatoriskg krav som
benamuns skall-krav. Forutsittningen for att ett anbud ska kunna provas,
atvarderas och antas ir att dessa skall-krav dr uppfyllda.

SLL har endast méjlighet att anta anbud som innehéaller efterfr%gad och
fullstandig information varfor det ar viktigt att anbudsgivaren, innan

5 (14)
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anbudsinlimning, sakerstiller att samtliga krav ar uppfyllda. Anbud som ej
uppfyller samtliga skall-krav kommer att forkastas.

Av anbudet skall framg3 att samtliga skall-krav &r uppfyllda. Vid uteblivet svar
anses skall-kravet ej vara uppfyllt.

For att granskning och utvirdering av anbuden ska kunna ske pa ett effektivt
och réttvisande sitt dr det 5nskvirt att anbuden bestir av nedan angivna
dokument och sortering:

e Avanbudsgivaren ifylld Anbudsinbjudan
Av anbudsgivaren ifylld Kravspecifikation
e Avanbudsgivaren ifylld Miljébilaga 2.2

Ovriga bifogade dokument (Skatteverkets blankett, produktbroschyrer ete.) bér
vara av anbudsgivaren numrerade bilagor.

Anbudet skall vara skriftligt, p4 svenska och undertecknat av behorig
féretridare hos anbudsgivaren.

Om Anbudsgivaren viljer att beskriva varan mer utforligt 4n vad som ar
md&jligt i artikelspecifikationen skall Anbudsgivaren i beskrivning hinvisa till
positionsnumret i artikelspecifikationen.

1.8. Fortydligande av forfragningsunderlag

Om f6rfrégningsunderlaget behdver fortydligas eller kompletteras med
anledning av frégor till den upphandlande myndigheten eller av nagon annan
anledning, ldmnas skriftligt f5rtydligande/komplettering senast 2010-01-27 till
alla som begirt férfrigningsunderlaget.

Skriftlig begdran om fortydligande/komplettering skall vara upphandlande
myndighet tillhanda senast 2010-01-22.

Kompletteringar, fortydliganden och svar pa fragor under upphandlingen
kommer att skickas med e-post till dem som bestallt forfragningsunderlag.

Om forfragningsunderlaget bestills pa SLL:s webbplats,
www.upphandling.sll.se miste e-postadress anges vid bestéllningen. E}}'hélls
forfragningsunderlaget pa annat sitt 4r det viktigt att anbudsgivaren Iamna%'
sin e-postadress/kontaktuppgifter till kontaktpersonen for denna upphandling.
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SLL: s fortydliganden, réttelser och svar pa frigor som publiceras pa SLL:s
webbplats skall ses som del av forfragningsunderlaget. Anbudsgivaren
ansvarar for att hélla sig kontinuerligt underrattad.

1.9. Anbudspriser

Anbudspriser skall anges i svenska kronor (SEK) exklusive mervirdeskatt och

inkludera samtliga kostnader for Ataganden enligt detta forfrigningsunderlag,
se Avtalsmallen,

Priser skall anges i nedan,

§ Pris per dos | SEX |
Priset skall vara per dos oavsett volym.

1.10.  Anbudstidens uiging

Anbud skall vara angiven adress tillhanda senast 2010-02-02.
Anbud som inkommer efter anbudstidens utgang fir ej provas.

1.11. Anbudets giltighetstid
Anbud skall vara bindande till och med 2010-06-01. Limnas anbud pi denna
upphandling, anses detta krav vara uppfyllt.

Om upphandlingen blir foremal for rattslig provning kan SLL komma att
begéra foérlangning av anbudets giltighetstid.

.12, Anbudsinldmning

Anbud skall lamnas i ett (1) pappersoriginal, Anbud skall dven ldmnas i
ytterligare en (1) papperskopia, samt en pdf-fil med hela anbudet och dess
bilagor p& CD-skiva eller USB-minne.

| Bekriifta att kravet uppiylls. 1 Ja |

Ovanstiende ldmnas i férseglat omslag mirkt LSog910-0855 till Stockholms
lans landsting, SLL Upphandling, Box 6401, S-113 82 STOCKHOLM. Omslaget
hor vara anonymit.

Under vardagar, 08.00-16.00, kan anbuden ldmnas pa Crafoords vi%g 19,02 fr.
Annan tid kan anbud limnas i brevinkast avsedd for anbudsinlimning pé
Crafoords vig 19, bv. Brevinkastets métt &r 118x400 mm (hxb).

7 (14)
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Anbudsgivare ger inte ritt att kriiva ersittning fér nedlagt arbete i samband
med anbudsgivning.

1.13. Annons

Annons har avsints till Allego fr publicering i Anbudsjournalen samt i -
Europeiska gemenskapernas officiella publikationer i Luxemburg,. e
Forfrgningsunderlaget finns publicerat p& www.up handling sll.se, "Aktuella
upphandlingar”.

.+ { Field Cade

1.14. Kvalificering/Prévning av anbudsgivaren

Efter anbudsSppningen sker prévning av Anbudsgivaren. Prévningen sker mot
de kvalificeringskrav som stillts p& Anbudsgivaren enligt punkten 1.15 nedan
samt Ovriga administrativa krav i denna anbudsforfragan.

Anbudsgivare kommer att uteslutas om férhallanden enligt 10 kap 1 § LOU
foreligger (44 myndigheten far kinnedom om att leverantéren enligt en
lagakraftvunnen dom #r démd f6r brott som bl a innefattar bestickning,
bedrigeri, penningtvitt).

Anbudsgivare kan #ven uteslutas om férhallanden enligt 10 kap 2 § LOU
foreligger (bl a konkurs, likvidation, tvAngsforvaltning, ackord, instillda
betalningar, ndringsférbud, brott eller allvarligt fel avseende yrkesutGvningen
samt registrerings-, skatte- och avgiftsskyldigheter eller om ofullsténdiga eller
felaktiga uppgifter har 1dmnats.

De anbudsgivare som uppfyller samtliga i Anbudsférfrigan stillda krav och e
utesluts enligt 10 kap §§ 1-3 LOU har kvalificerat sig for anbudsprévning,

De anbudsgivare som uppfyller samtliga i Anbudsférfragan stillda krav och e
utesluts enligt 15 kap 13§ LOU har kvalificerat sig for anbudsprévning.

1.15. Krav pa anbudsgivaren
Féljande krav skall vara uppfyllda.

Anbudsgivare skall uppfylla i Sverige eller i hemlandet lagenligt stillda krav
avseende registrerings-, skatte- och avgiftsskyldigheter.

Utlandska anbudsgivare skall insiinda motsvarade dokumentation som intyg
pa att den fullgjort i hemlandet foreskrivna registreringar och betalningar.

1.15.1. Intyg fran myndigheter
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Anbudsgivare skall som bevis p4 att kravet uppfylls till anbudet bifoga
foljande handlingar:

= Kopia pa foretagets registreringsbevis utfardat av behérig officiell
myndighet (motsvaras i Sverige av Bolagsverket). Enskild n#ringsidkare
skall istallet bifoga kopia p4 giltigt F-skattebevis (Registreringsbevis fran
Skatteverket) och stiftelser skall bifoga kopia pa registreringsbevis
utfirdat av Lansstyrelsen.

Ja
Bilaga nr:

Bekrifta att kravet uppfylls och bifoga.

= Diarienummer frin Bolagsverket www.holagsverket.se for aktiebolag
under bildande. Aktiebolaget skall dock vara registrerat i
aktiebolagsregistret vid tidpunkten for avtalstecknandet).

A Fieta gg;:ii;e

Ifylls om tillimpligt

Ja

Bekrafta att kravet uppfylls och bifoga. Bilaga 1 |

= Begdran om upplysningar vid offentlig upphandling, Skatteverkets
blankett SKV 4820. Den skall vara ifylld av Skattemyndigheten. o
Blanketten kan rekvireras pd adress: www.skatteverket.se . Anbudsgivare . \ﬂglﬁfgge
bér vara ute i god tid med sin begéran till Skattemyndigheten om att f&
blanketten ifylld. D& blanketten endast ar tillampbar i Sverige skall
utlandsk anbudsgivare insinda motsvarande dokumentation som intyg pa
att denna fullgjort 1 hemlandet féreskrivna registreringar och betalningar.
Intyget skall ej vara &ldre 4n tre (3) mdanader vid anbudstidens utgang.

Ja‘ , ,
Rilaga nr:

Bekrifta att kravet uppfylls och bifoga.

1.15.2. Anbudsgivarens finansiella och ekonomiska stédllning
Anbudsgivaren skall ha en stabil ekonomisk stllning.

SLL kommer vid den ekonomiska kvalificeringen géra en helhetsbeddmning av
den ekonomiska risken for foretaget under avtalstiden genom att gora en
ekonornisk/finansiell kontroll hos kreditupplysningsforetag. Vid bedomning
kommer bl a anbudsgivarens soliditet och kassalikviditet samt resultat
granskas,
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® Om anbudsgivaren har ovanligt 1ga respektive negativa nyckeltal utifrin
branschgenomsnittet och/eller negativt resultat skall en godtagbar
forklaring kunna ldmnas med anbudet s att det ir Klarlagt att
anbudsgivaren innehar stabil ekonomisk stéllning (t ex genom
koncerngaranti eller bankgaranti).

Ifylls om tillampligt
Bekréfta att kravet uppfylls, redovisa och bifoga. Ja
) Bilaga nr:

Om anbudsgivarens ekonomiska stabilitet garanteras av annan skall
anbudsgivaren i anbudet visa att ekonomisk fullgérandegaranti kommer
att kunna tillhandahallas om anbudsgivaren blir aktuell som leverantér.
For att styrka ekonomisk stabilitet avseende den som Iimnar
koncerngaranti skall dess foretagsnamn och organisationsnummer
larnnas i anbudet s& att SLL kan g6ra en ekonomisk/finansiell kontroll hos
kreditupplysningsforetag. Om anbudsgivaren avser limna bankgaranti
skall referens till bank redovisas i anbudet eller pa begéran.

Itylls om tillampligt .
_Bekriifta att kraven uppfylls, redovisa och bifoga. Ja
o Bilaga nr:

° Anbudsgivare som inte 4r skyldiga att uppritta drsredovisning/arsbokslut
skall visa att foretaget har en stabil ekonomisk bas genom att redovisa
resultatrikning/balansriikning for de tvA senaste dren samt redovisa
referens till bank/finansisr eller genom att bifoga ifylld Skatteverkets
blankett “Inkomst av niringsverksamhet” fr de tv& senaste iren samt
redovisa referens till bank/finansiar.

Ifylls om tillimpligt

| Bekréfta att kravet uppfylls, redovisa och bifoga. Ja
' o ) . Bilaga nr:

= Anbudsgivare som har ett nystartat foretag, dvs. har bedrivit verksamhet
kortare tid &n ett ar, skall i anbudet visa att foretaget har en stabil
ekonomisk stéllning genom att redovisa exempelvis aktiekapital/annat,
kundunderlag, resultat- och balansrikning, Referens till bank/finansiér
skall bifogas. Anbudsgivare som har ett nystartat foretag skall i anbudet
eller pa begéran dven visa att ekonomisk fullgérandegaranti (t ex.
bankgaranti eller koncerngaranti) kommer att kunna tillhandahéllas om
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anbudsgivaren blir aktuell som leverantor. For att styrka ekonomisk
stabilitet avseende den som ldmnar koncerngaranti skall dess
foretagsnamn och organisationsnummer limnas i anbudet eller pa begéran
s8 att SLL kan gora en ekonomisk/finansiell kontroll hos
kreditupplysningsforetag,

Ifylls om tillampligt
Bekrifta att kraven uppfylls, redovisa och bifoga. Ja
) 1 Bilaga nr:

1.15.3. Anbudsgivarens tekniska forméaga och kapacitet

Leveranssikerhet

Antudsgivaren skall ha en god leveranssikerhet. Uppgifter om
leveranssiikerhet for offererad produkt fran de senaste 2 &ren skall bifogas
med anbudet. I fall produkten funnits pd marknaden kortare &n 2 3r, skall
uppgifter limnas for den tid produkten funnits p& marknaden. Om
produkten inte finns pd marknaden vid anbudstillfillet kommer
leveranssikerheten baseras pa tidigare erfarenhet av anbudsgivaren
och/eller framtida garantier/vidtagna tgirder for att siikerstilla en god
leveranssikerhet,

1 det fall anbudsgivaren har haft leveransproblem avseende offererad
produkt skall anbudsgivaren kunna visa p& hur detta &tgérdats for att
sikerstélla framtida leveranser. Information bifogas med anbudet.

Emballage/forpackning.
Anbudsgivaren skall uppfylla producentansvaret for forpackningar enligt

forordning (2006:1273 med senaste dndring). Producentansvaret kan
uppiyllas for offererade produkter genom att anbudsgivaren eller att
anbudsgivarens leverantor i tidigare led ér anshuten till REPA-registret eller
motsvarande, eller genom att anbudsgivaren har ett eget upprittat system.

Anbudsgivare skall ha erforderliga tillstdnd for att bedriva handel med
vacciner i Sverige.

Forsikringar

Anbudsgivare skall i anbudet intyga att offererade vacciner omfattas av en
forstikring, vars Atagande att utge ersdtining for ldkemedelsskada har
samma omfattning och villkor som den svenska likemedelsférsdkringen.

Bekrifta att kraven uppfylls, redovisa och bifoga. ’Ja
Bilaga nr:
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1.15.4. Miljskrav
Ifylld Milj6bilaga 2.2 skall bifogas anbudet.

‘Bekrifta att kravet uppfylls och bifoga ifylld

Milisbilaga 2.2, Ja

1.16. Prévning och utviirdering av anbud

De anbudsgivare som uppfyller kvalificeringskraven i denna Anbudsinbjudan
gar vidare for prévning och utvirdering av anbud som sker i tvd steg:

1. Provning av skall-krav p4 efterfrigad vara enligt Kravspecifikationen och
dess bilagor.

De anbudsgivare som uppfyller samtliga skall-krav gér vidare till steg 2,
utvérdering av anbudet.

2. Utvéirdering sker enligt nedan angivna utvirderingskriterier:

Utvarderingskriterier

Det anbud som &r det for landstinget ekonomiskt mest fordelaktiga med
hénsyn tagen till f5ljande viktade utvirderingskriterier kommer att antas, se
bilaga 1.2 Vikiningsmall.

Definitioner:

Effekt mot livmoderhalscancer

Forvantad effekt pé cervixcancer utifrin effekt i studier, med minst tre ars
uppfSljning, pd population utan infektion med onkogent HPV, miitt som typ-
specifik effekt i lesioner med CIN2+ eller CIN3+.

Fordelring av HPV i cancer bér utgd frén data frin N Europa rapporterade i
Smith et al Int J Ca 2007

Vaccineffekt mot forstadier till ivmoderhalscancer

Effekt av vaccinering visad i kliniska studier - antingen utifrin effekt pa HPV-
infektion och dess kausala relation till olika grader av cytologatypi eller utifran
den direkta effekten pa olika grader av cytologavvikelser. Berikningar gors
utifrn foljande férdelning av individer med cytologiska avvikelser inom
landets arliga screenade population om 635 000 kvinnor.

ASCUS 1,7%
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CIN1 1,0%

CIN2/3 0,7%

Kortelatypi/AIS 0,2%

(Referens: Berdkningar utifrén data i Nationellt kvalitetsregister for
Gynekologisk cellprovskontroll och Regionala databasen for
cervixcancerprevention i Vistra Sverige. 0,3% incidens av Oklar atypi M6g700
hénfors i detta sammanhang till ASCUS eftersom diagnosen inte har nagon
motsvarighet i internationell nomenklatur)

Berdknad effekt pé antal koniseringar som behover goras efter vaccination.
Konisering beréiknas behtva géras pé alla fall av CIN 2/3 och dessa ir 8200 i
landet (Data frén 2008 ur Cytburken, Regionala databasen for
cervixcancerprevention i Véstra Sverige, ROC Vist samt Background to a
vaccination programme for the human papilloma virus in Sweden 2007,
Socialstyrelsen 2008)

Effekten bedéms utifrén skalan
e rod

e Mindre god

o Begransad

Effekt mot Guriga cancerformer

Matt som vaccineffekt p4 persisterande infektion under minst 12 ménader i
studier pa population utan initial infektion med onkogent HPV. Typspecifik
effekt relateras till kdnd causal effekt pa cancer av HPV i olika lokaler och
forekomsten av dessa cancerformer i Sverige under senaste 5-arsperioden
enligt EpC, Socialstyrelsen. Visad vaccineffekt pa forstadier till cancerformer
utanfor cervix tillméts virde.

Biverkningar och sdkerhetsdata.
Samlad bedémning av dessa parametrar. "God” innebér f& biverkningar och
goda séikerhetsdata.

Kdnslighet vid forvaring/transport

Samlad beddmning av kénslighet fér avvikande hantering och forvaring,
Parametrar som bed6éms &r behov av kontinuerlig kylforvaring, kinslighet for
frysning, Jjuskénsligt samt hallbarhetstid.

1.17. Avtal

SLL avser att teckna avtal med en leverantoér. Avtal anses slutet nir det
undertecknats av bada parter. Kontraktsvillkor framgar av Avtalsmallen.
Anbudsgivaren skall i anbudet bekréafta att denne godkanner
kontraktsvillkoren i Avtalsmallen i sin helhet.
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EBekiﬁéféaattfkravet uppfylls. T ~ lJa | |

1.18.  Upplysning om tilldelningsbeslut
Upplysningar om vilken eller vilka anbudsgivare som tilldelats kontrakt o ;

kommer att publiceras p& www.upphandlingsil.se. Alla anbudsgivare kommer . - { Field Gode
att meddelas via e-post nér informationen finns publicerad. Ges

1.19. Sekretess

Enligt Offentlighets- och sekretesslagen (SFS 2009:400) giller absolut
anbudssekretess till dess att tilldelningsbeslut har fattats. Detta innebir att
inga uppgifter som rér anbud far limnas ut. Dérefter blir anbud och andra i
upphandlingen ingdende uppgifter allméin handling.

1.20. Undertecknande av anbudet

Det aligger anbudsgivaren att sjilv férsakra sig om att samtliga skall-krav i
anbudsinbjudan har besvarats.

Anbudet skall undertecknas av behdrig foretridare hos anbudsgivaren.

Namnteckning och namnfortydligande

1.21, Dokumentforteckning
Anbudsinbjudan, detta dokument.
Bilaga 1 Kravspecifikation

Bilaga 3 Avtalsmall
Bilaga 4 Miljoblankett: "Anbudsgivarens eget miljéarbete”
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Jj&lg Stockholms l&ns landsting KRAVSPECIFIKATION 1(2)
Landstingsstyrelsens férvaltning
SLL Upphandling 2009-12-07 LS 0901-0855

2, Kravspecifikation

HPV-vaccin

2.1 ATC-kod

Detta forfrigningsunderlag omfattar vacciner inom ATC-kod JO7BM.

2.2 Myndighetskrav

Vaccin skall, senast vid sista anbudsdag, vara godkénda for forséljning i
enlighet med bestimmelserna i Likemedelslagen (SFS 1992:859) och uppfylla
de krav och bestimmelser som giller for godkinda vacciner i Sverige.

| Bekrifta | Eventuell bilaga |

2.3 Underlag for utviirdering

Anbudsgivare skall som underlag fér utviirdering av den medicinska- och
farmaceutiska dndamalsenligheten till anbudet bifoga dokumentation som
underlag for expertgruppens arbete.

Fotografier pa ytterkartonger och 1nnerforpackmngar samt spruta och nél skall
bifogas anbudet. Fotografier skall visa alla sidor pa forpackningen. Ritningar
accepteras inte.

| Bekrafta | Fotografier i bilaga | |

2.4 Férpackningar, instruktioner och bruksanvisningar

All text pé forpackningar, i instruktioner och bruksanvisningar fér handhavande
och férvaring skall vara avfattad pé svenska.

| Bekrifta | |

Samtliga ytterforpackningar skall ha varunummer och skall vara mérkta med
EAN-kod. o '

I den man inner- eller delfdrpackning forekommer, bor dven denna vara férsedd
med varunummer och EAN-kod.
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Klisterlappar med Batchnummer i siffror och scanningkod (enligt standard)
skall finnas bipackad

| Bekrifta |

2.5 Produktinformation

I Leverantérens atagande skall inga att tillhandahélla medicinsk och
farmaceutisk information om de avtalade produkterna och dess anvindning
efter anmodan fran sjukhusapotek, behandlande lgkare eller motsvarande.
Denna anvandarmformatlon skall vara pa svenska.

| Bekrdfta i

Antagen Leverantor skall férbinda sig att folja Gverenskommelsen mellan
lakemedelsindustrin och Sveriges Kommuner och Landsting avseende
information, utbildning, dokumentation och kliniska tester.

| Bekriifta |

Uppgifter som efterfrigas i vikiningsmallarna skall bifogas anbudet,

| Belutifta | Bilaga

2.6 Krav pa forpackningsmaterial

Anbudsgivaren skall redovisa uppgifter enligt bilaga 2.2 Mﬂjobllaga for
lakemedelsforpackningar.

[ Bekrafta !

2,7 Tillbehor

Forpackningen skall innehalla férfylld spruta med phsatt ndl efler 16s nal.

| Bekrdfta | | Bild eller bilaga

Bilagor
2.2 Miljcbilaga
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17/1242000  $243  Europeiska gemenskaperng ~ Varuupphandiingskontrake ~ Oppet férfarande
IO IL XX IV, VI,

SE-Stockholm: Antiinfektiva medel fbr systemiskt bruk, vacciner, cytostatika/cytotoxiska medel, samt
immunmodulerande medel

2009/8 243-347975
MEDDELANDE OM UPPHANDLING

Varor
AVSNITT I: UPPHANDILANDE MYNDIGHET

1.1) NAMN, ADRESSER OCH KONTAKTPUNKT(ER):
Stockholms ldns landsting, Box 6401, Kontaki: SLL Uppbandiing/SLL Upphandiing, Att. Tomas
Lundberg, $-113 82 Stockholm., Tfn  +46 86905721, E-post: tomas.undberg@sil.se. Fax +46
86905944,
Yiterligare upplysningar kan erhidlas frdn: Ovan nédmnda kontaktpunkt{er}.
Forfrégningsunderlag och kompletterande bandlingar (inklusive dokument f6r en

konkurrensprigiad dialog eller stt dynamiskt inkdpssystem) kan erhdllas frdn: Ovan
nimnda kontaktpunkt(er).

Anbud eller anbudsansékningar skall skickas till: Ovan ndmnda kontakipunkt{er).

L2} TYP AV UPPHANDLANDE MYNDIGHET OCH HUVUDSAKLIGA VERKSAMHETER:
Annan: Landsting.
Halso- och sjukvard.

AVYSNITT I1; UPPHANDLINGENS FOREMAL

I1.i) BESKRIVNING

I1.1.1) Den upphandlande myndighetens bendimning p& upphandlingen:
HPV-vacaln,

I1,1.2) Typ av upphaadling och plats for byggentreprenad, leverans eller utférande:
Varor,
Kop.

11.1.3) Meddelandeat galler:
En offentlig upphandling.

11.1.4) Information om ramavial;

I1.1.5) Kort beskrivning av upphandiingen/upphandlingarna:
Vaccin mot livmoderhalscancer,

11.1.6) Gemensam tarminologi vid offentlig upphandling (CPV-referansnummer):
33650000, 33651600,
I.1,7) Upphandlingen omfattas av avtalet om offentlig upphandling:

11.1.8) Ar kontraktet uppdelat i flera delar?;
Nej.

i1.1.9) Accepteras alternativa anbud?:
Nej.
I1.2) UPPHANDLINGENS MANGD ELLER OMFATTNING

I1.2.1) Tetal méngd eller omfatining:
{om ké&nt),exkl. moms:
kostnadsram; mellan 50 000 000,00 och 150 000 000,00 SEK.

11,2,2) Option:
Nej,
11.3) KONTRAKTETS LOPTID ELLER TIDSFRIST FOR SLUTFORANDE:
Antal m&nader: 24 {fr.oc.m. tilldeiningen av kontraktet).

AVSNITT III: JURIDISK, EKONOMISK, FINANSIELL OCH TEKNISK INFORMATION

T1.1) VILLKOR FOR KONTRAKTET
IiL1.1) Begérda sikerheter och garantier:

11.1.2) Huvudvillkor f6r finansiering och betalning och/eller hdnvisning till de foreskrifter dar
detta framgar:

111.1.3) Réttslig form som den grupp ekonomiska aktdrer som gilldelas kontraktet ska anta:
111.1.4) Andra sdrskilda viltkor fér kontraktets fullgérande:
Nej.
1.2) VILLKOR FOR DELTAGANDE
1L2.1)

http://tcd.europa.eu/Ex:ec?DataFlow=ShowPage.dﬂ&TemplatezTED/N__print_doc. ht.. 2009-12-17
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De ekonomisla aktiirernas personllga férhdllanden, inklusive krav p& registrering i yrkes-
eller handelsregister:

iI1.2.2) Ekonomisk och finansiell kapacitet:

111.2.3) Teknisk kapacitet:

1I1.2.4) Reserverade kontrakt:
Nej.

I11.3) SARSKILDA VILLKOR FOR TIANSTEKONTRAKT

I11.3.1) Ar utférandet av tjinsten forbehailet en bestimd yrkeskategoriz?:

II1.3.2) 3Juridiska personer skall ange namn och yrkeskvalifikationer f6r den perscnal som skall
ansvara fr utférandet av tjinsten:

V.1) TYP AV FORFARANDE

IV.1.1) Typ av forfarande:
Oppet.

IV.1.2) Begrdnsningar av antalet aktrer som inbjuds att 3mna anbud eller delta:
IV.1.3) ™inskning av antalet akiérer under forhandlingarna eller dlalogen:

IV.2) TILLDELNINGSKRITERIER
Iv.2.1) Tilidelningskriterier:

Det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet med hinsyn till de kriterler som anges |
forfrigningsunderiaget, Inbjudan att I8mna anbud eller fSrhandla eller | det beskrivande dokumentet.

V.2.2) Em elekironisk auktion kommer att anvindas:
Nej.

IV.3) ADMINISTRATIV INFORMATION

1v.3.1) Den upphandiande myndighetens referensnummer pd drendet:
1S0910-0855.

IV.3.2) Tidigare offentliggérande ang8ende samma upphandling:
Nej.

IV.3.3) Viilkor for att erhalia forfragningsunderlag och kompletterande handlingar eller
beskrivande dokument:

Sista datum fér begiran om handlingar eller for dtkomst till handlingar: 2,2,2010,
Ar handlingarna avgiftshelagda: nej.

IV.3.4) Sista datum fiir mottagande av anbud eller anbudsansSkningar:
2.2.2010,

IV.3.5} Datum fir avs@ndande av inbjudan till utvalda sékanden att limna anbud eller delta:

1V.3.6) Sprik som kan anviéndas | anbud eller anbudsansékningar:
Svenska,

IV.3.7) Minimiperiod under vitken anbudsgivaren 4r bunden av sitt anbud;
T.o.m.: 1.6.2010,

1V.3.8) Ambudstppning:
Personer sorn far ndrvara vid ppnandet av anbuden: nej,
AVENITT VI: KOMPLEYTERANDE UJ
VI.1) AR DETTA EN ATERKOMMANDE UPPHANDLING?:
Nej.
VL.2) AR KONTRAKTET KNUTET TILL PROJEKT OCH/ELLER PROGRAM SOM FINANSIERAS MED
GEMENSKAPSMEDEL?:
Nej.
VI.3) KOMPLETTERANDE INFORMATION:
ID: 10032-103042-2009.
V1.4) OVERPROVNINGSFORFARANDEN
V14.1) Behdrigt organ vid dverprivning:
V1.4.2) Overprévning:
Vi4.3) Organ som kan IEmna information om bverprivningsfirfarandet:

VL5) DATUM DA MEDDELANDET SANTS:
15.12.2009,

http://ted curopa.cu/Exec?DataFlow=ShowPage.dfl& Template=TED/N_ print_doc.ht... 2009-12-17
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SE-Stockholm: general anti-infectives for systemic use, vaccines, antineoplastic and immunodulating
agents

2009/8 243-347975
CONTRACT NOTICE

Supplies
SECTION I; CONTRACTING AUTHORITY

1.1) NAME, ADDRESSES AND CONTACT POINT(S):
Stockholms léns landsting, Box 6401, Contact: SLL Upphandling/SLL Upphandling, Attn: Tomas
Lundberg, $-113 82 Stockholm. Tel. +46 86905721, E-mall: tomas.lundberg@sli.se, Fax +46
86905544,
Further information can be obtained at: As In above-mentioned contact point(s).
Specifications and additional documents {including documents for competitive dialogue
and a dynamic purchasing system) can be obtained at: As in above-mentioned contact point
{s).
Tenders or requests to participate must be sent to: As In above-mentioned contact point(s).

i1,1) DESCRIPTION

11.1.6) Comwmon procurement vocabulary (CPV):

33650000, 3365160Q.
Description:

General anti-infectlves for systemic use, vacclnes, antineoplastic and Immunodulating agents.
Vaccines,

SECTION IV: PROCEDURE

iV.3) ADMINISTRATIVE INFORMATION

Iv.3.3) Conditions for obtaining specifications and additional documents or descriptive document:
Time limit for receipt of reguests for documents or for accessing documents: 2.2,2010.

IV.3.4) Time-limit for receipt of tenders or requests to participate:
2.2.2010.

Iv.3.6) Language(s) in which tenders or requests to participate may be drawn up:
Swedish,

http://ted.europa. ewExec?DataFlow=ShowPage.dfi&Template=TED/N_print_doc.ht... 2009-12-17
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HPV-VACCIN

mellan

SVERIGES LANDSTING, REGIONER SAMT GOTLANDS KOMMUN
och

[LEVERANTOREN AB]
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Mellan Sveriges landsting, regioner samt Gotlands kommun, nedan kallad Bestillaren,

och [ ], [org nr |, nedan kallad Leverantoren, har denna dag
tréffats foljande

RAMAVTAL
AVSEENDE HPV-VACCIN

1 BAKGRUND

1.1 Sveriges landsting, regioner samt Gotlands kommun har som avsikt att vaccinera minst
90% av aktuell dlderskchort med tre doser (cirka 150 000 doser &rligen). Avrop frén
detta Avtal utifrdn Avropande enhets behov.

1.2 Mot ovanstiende bakgrund avtalar SLL och Leverantdren foljande.
2 DEFINITIONER

2.1 Nedan angivna uttryck skall i detta Ramavtal ha foljande innebérd.

2.2 "Avrop” avser den skriftliga bestéllning eller avropsavtal som ldggs av
Bestéllaren/Avropande enhet enligt detta Ramavtal sk Avrop.

2.3 "Avropande enheter” avser Sveriges landsting, regioner samt Gotlands kommun.

2.4 "Avial” avser denna ramavtalshandling jamte dess bilagor, vilka samtliga utgor en
integrerad. del av detta avtal, samt de &ndringar i och tilldgg till dessa handlingar som
parterna éverenskommer i enlighet med nedanstiende bestdmmelser.

2.5 "Bestdillare” avser Sveriges landsting, regioner samt Gotlands kommun.

2.6 “Leverantdr” avser den som svarar for och utfor Leveransen enligt detta Ramavtal.

2.7 “Parter” avser Bestallaren och Leverantoren

2.8 “Atagande” avser vad som anges i Kravspecifikationen.

3 AVTALSHANDLINGARNAS INBORDES ORDNING

3.1 Avtalshandlingarna kompletterar varandra. Férekommer det i avtals.handlingarna mot
varandra stridande uppgifter, giller de sinsemellan i f6ljande ordning:

1. Skrifiliga dndringar och tilligg till detta Avtal
2. Detta Avtal med bilagor
3. Avropsavtal/Bestallning

4. Forfragningsunderlag inklusive fortydligande och kompletteringar, LS nr *
daterat AAMMDD
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5. Anbud inklusive fortydligande och kompletteringar daterat AAMMDD
4 AVTALSPERIOD

4.1 Detta Avtal giller frdn och med 2010-06-01 till och med 2012-05-31. Om Bestillaren
s& skriftligen begir kan detta Avtal forlingas med upp till tva (2) &r.

4.2 Avisering om forlangning skall ske senast sex (6) manader fore avtalsperiodens utgéng

4.3 Avrop som lagts inom avtalsperioden skall levereras dven om Avtalet hinner 16pa ut
dessforinnan, om annat inte verenskommits med Bestillare. Avtalets bestimmelser
ir dé i sin helhet tillampliga pa Avropet.

4.4 Oaktat ovanstdende avtalstid &ger Bestéllaren ratt att forlinga avtalstiden i lamplig
omfatining, dock hégst sex (6) ménader i det fall en 6verprévning enligt Lag

(2007:1091) om offentlig upphandling féranleder férsening vid kommande
upphandling.

5 AVTAILETS OMFATTNING

5.1 Leveranttren tar sig att till avropande enhet leverera varor enligt detta Avtal.

5.2 Avrop specificeras av Avropande enhet.

6 KVALITET OCH UTFORANDE

6.1 Levererade artiklar skall till utférande och kvalitet 6verensstdmma med de '
specifikationer, anbudsprover, varuspecifikation och broschyrer, som lamnats i
samband med anbudsgivning.

6.2 Begiran om sortimentsforandringar exempelvis férandringar i konstruktion,
utforande, material, forpackningsstorlek eller sammansétining skall framstéllas
skriftligen minst atta (8) veckor fore den dag frdn och med vilken
sortimentsférandringen avses gélla och efter godkdnnande frin Bestillaren.

7 DOKUMENTATION

7.1 Om Leverantdren utfor indringar pé aktuell artikel skall Leverantéren ocksa ansvara
fér att levererad dokumentation andras i motsvarande grad.

Bruksanvisning, instruktioner samt dvrig dokumentation skall vara skriven pa
svenska.

8 RETURER

Returer skall ske i enlighet med GDP, Good Distribution Practice.

Avropande enhet har rétt att reklamera felaktiga varor nAar sﬁdaga pﬁtréiff?s gnder "
férutsittning att varorna fdrvarats och hanterats enligt leyerantorens anvisningar oc
bestimmelser. Det &ligger bestillaren att reklamera felet inom 2 arbetsdagar frén det

att felet uppdagats.
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Leveranttren skall omgaende efter meddelandet frdn avropande enhet ritta felaktig
leverans, genom ny leverans eller delleverans, varvid leverantoren svarar for alla
kostnader till f6ljd av den felaktiga leveransen.

Produkter med for kort héllbarhetstid (branschpraxis) riknas som felaktig leverans.

ERSATINING

9.1 Priser framgar nedan

Pris

9.2 Angivet pris ar i SEK och exklusive mervirdesskatt. Faktureringsavgifter eller andra

motsvarande avgifter far inte utgd. Inte heller fir nigra pristilligg utgd som inte har
avialats mellan Parterna.

9.3 Bestallningsdagens avtalade pris skall gélla.

9.4 I samtliga priser ingdr eventuella avgifter enligt forordningen om producentansvar for

10

1C.1

10.2

10.3

férpackningar (SFS 2006:1273).
PRISJUSTERING

Priserna #r fasta till och med 2012-08-31. Direfter far justering av avtalade priser
goras en (1) gng per &r och skall skriftligen p8kallas av endera Parten.

Justeringen av ersitiningen kan ske tidigast &tta (8) veckor efter det att skriftlig
framstillan dirom gjorts. Justering av priset sker dérvid for den &terstiende delen av
det &r for vilket ersattningen skall justeras. For att justering av ersétiningen skall
trada i kraft skall parterna triffa en skriftlig 6verenskommelse hiarom. Pékallande av
prisjustering skall av Leverant6ren stéllas till:

Stockholms lins landsting, SLL Upphandling, Box 6401, 113 82 Stockholm.

Om enligt ovan begérd prisjustering inte accepteras skall det avtalade priset fortsatta
att gilla den part vars begiran avslagits dga ratt att frintréda avtalet avseende aktuell
vara med verkan fran manadsskiftet nirmast efter det att en (1) ménad orflutet fran
det att begiran om prisjustering avslagits. Fram till denna tidpunkt skall i s8 fall det
avtalade priset galla.

Justering av ersittningen sker vid manadsskifte tidigast atta (8) veckor efoter det att
skriftlig framstillan dirom gjorts. Justering av priset sker dérvid for den aterstdende
delen av det ar for vilket ersdttningen skall justeras.

Beslut av myndighet betriffande skatter eller avgifter som paverkar ersitiningen far
till den del som beror pa myndighetsbeslutet regleras efter yrkande av nigon av
Parterna och efter Bestillarens skriftliga godkannande for aterstdende del av
avtalsperioden inklusive eventuell forlingning. Vrkande om s&dan prisjustering skall
stillas till samma adress som prisjustering enligt ovan.
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11 LEVERANSVILLKOR OCH LEVERANSTID

11.1 Leveransvillkor (Delvis fran Lfu mall)

a)

b)

c)

d)

g)
h)

Leverans skall ske DDP enligt Incoterms 2000 (fritt levererat) angiven
leveransadress.

Godset skall vara mérkt med bestillningsnummer och den internadress som
finns pé bestéllningen.

Féljesedel med bestillarens ordernummer skall vara vil synlig och fist utanp8
transportférpackning.

Transportférpackningarna skall vara av starkt material, val férshitna och
tydligt mérkta pd kort- och ldngsida med leverantdrens artikelnummer och
innehall och antal (fp x antal) och for sterila varor dven datum och batch-
numrner.

Vid leveranser b6r EUR-pall anviindas. Stadig engéngspall kan accepteras.
Maximal pallh6jd 1,9 m. Maxvikt 600 kg, Enskild transportforpackning far ej
Gverstiga 20 kg. Overhing far ej forekomma.

Om blandat gods forekommer p4 samma pall skall det framga av f6ljesedel och
mérkning pa pall.

Pallarna skall vara plastade med &tervinningsbar plast.
Leverans av sterila och osterila produkter fir ej packas i samma

ytteremballage. Sterilt gods som anlénder till kdparen i trasigt ytteremballage
komumer att returneras.

11.2Leveransadress

Leveranser avses ske till en adress per landsting, region respektive Gotlands
Kommun.

11.3Leveranstid

Leveranstid riknas frin den dag di leverantéren mottagit
bestillningen till den dag artikeln levereras till angiven leveransadress.

12 FAKTURERING OCH BETALNING

12.1Faktureringsvillkor

Avropande enhet faktureras for utford leverans.

Fakturan skall innehalla:

L

Minst de uppgifter som beskrivs i Bokforingslagen samt i f6ljande lnk:

www.skatteverket.se. Avropande enheter ser girna elektronisk falnctura“i stéllet for
pappersfaktura. Rekommenderat format &r den s.k. "Svefakturan” se lank:
www.svefaktura.se.

Referens till avtalsnummer och Avroparens kontaktperson
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Betalning skall ske senast trettio (30) dagar efter inkommen och godkénd faktura.
Betalning innebér inte godkannande av vara.

Vid forsenad betalning Ager Leverantoren ritt till dréjsmalsrénta enligt géllande
riantelag.

13  EKONOMIREVISION

13.1Vid misstanke om oegentligheter har Bestillaren rétt att p& egen bekostnad, genom av
Bestillaren utsedd auktoriserad revisor, foreta en ekonomisk revision av
Leverantdrens bokféring gillande fakturaunderlag till Avtalet.

13.2 For det fall Bestillaren utnyttjar ovanstiende ritt skall Leverant6ren utan kostnad f6r
Bestillarern bitrdda utsedd revisor i revisionen, t.ex. genom att stélla erforderlig
dokumentation till revisorns forfogande.

13.3 Om granskningen ger anledning till anmérkning som foranleder kreditering svarar

Leverantoren for granskningskostnaden, vilken skall avriknas pa faktura/utbetalas
till Bestallaren.

14 FORSAKRINGAR OCH ANSVAR

14.1Avropande enhets godkinnande av utford Leverans befriar inte Leveranttren fran
ansvar.

14.2 Leverantdren ansvarar for skada som denne eller anlitad underleverantor vallar
Avropande enhet eller tredje man med avsikt eller genom oaktsambet.

14.8 Leverantdren ar skyldig att under hela avtalsperioden till betryggande belopp halla
ansvarsforsikring som ticker skador, vilka har orsakats av Leverantoren.

14.4 Leverantdren skall vid anmodan kunna uppvisa giltigt férsakringsbevis.

14.5 Leverantdrens ansvar enligt ovan ar inte begrénsat till forsakringsbeloppet.
15  VITE

15.1 Om leveransforsening inte kan undvikas skall Leverantoren omgéende meddela
avropande enhet, som beddmer om senareldggning av leveransen kan accepteras.

15.2 Leverans skall anses vara forsenad om leveransen intraffar senare an avtalad
leveranstid.

15.3 Forsening berittigar Avropande enhet till vite. Vite utgér for varje pﬁbﬁ}jac.l' a}rbetsdag
som forseningen varar med 1 % av virdet av den del av artiklarna som ill foljd av
forseningen inte levererats. Dock skall vitet i sin helhet inte 6verstiga 20 % av sagda
viirde. Vite kan tas ut direkt eller efter upprepade forseningar och kommer dé att
ackumuleras.

15.4 Om vitet enligt ovan skulle understiga 1 000 SEK debiteras doc}< 1 ooo SEK som
administrationsavgift. Administrationsavgiften inkluderar da vitet.

16 FORTIDA UPPHORANDE
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16.1H&vning frin Bestillarens sida
Bestillaren dger ratt att hiva detta Avtal om

a) Bestillaren far kinnedom om att leverantéren enligt en lagakraftvunnen dom &r
ddmd for brott som innefattar sddan brottslighet som anges i 10 kap 1 8§ LOU eller
om grund f6r uteslutning foreligger enligt 10 kap 2 § LOU.

b) Leverantdren dberopat befrielsegrund enligt punkt 17 och sadan omstindighet
forelegat mer én tre (3) ménader.

¢) Leverans eller del av Leverans forsenats tio (10) veckor eller mer.

Bestéllaren har vidare rétt att sdga upp detta Avtal till upphérande trettio (30) dagar
frén avséindandet av den skriftliga uppsigningen, om

d) LeverantGren bryter mot detta Avtal i viisentligt hinseende och inte vidtar rittelse
inom trettio (30) dagar frin avsindandet av skriftlig meddelande ddrom.

e) Bestillaren beddmer att forutsittningarna for Avtalet férandrats.

Havningen eller uppségningen kan avse Avrop eller Avtalet om den hivnings- eller
uppségningsgrundande orsaken ir av visentlig betydelse for Bestillaren.

Havning eller uppsigning skall ske skriftligt genom rekommenderat brev till
Leverantoren under den i Avtalet angivna adressen. Bestillaren skall dirvid uppge
grunden for det fortida upphérandet. Har detta skett skall hivningen eller
uppsagningen anses vara fullgjord.

Vid fortida upphérande pé de i a)-d) angivna grunderna har Bestillaren samtidigt ratt
till ersdttning for den skada leverantdrens fel, forsummelse och brister &samkat
Bestillaren.

16.2 Uppsigning frin Leverantérens sida

Leverantoren #ger ritt att sdga upp Avtalet till upphorande trettio (30) dagar efter
avsdnclandet av den skriftliga uppsagningen, om

a. Bestillaren bryter mot ndgon visentlig bestimmelse och underlater att vidtaga
rittelse inom trettio (30) dagar frén erhillande av skriftlig anmodan hérom
(innefattande redogorelse f6r avtalsbrottet).

b. Bestillaren dberopat befrielsegrund enligt punkt 17 och sddan omstindighet
férelegat mer &n tre (3) ménader.

Uppségningen skall ske skriftligen genom rekommenderat brev till Bestéllaren.
Leverant6ren skall darvid uppge grunden f6r uppsdgningen. Har detta skett skall
uppsagningen anses vara fullgjord.

17 FORCE MAJEURE

17.1Part &r befriad fran pafoljd for underlétenhet att fullgdra viss forpliktelse e”nhgt detta
avtal om underldtenheten har sin grund i omsténdighet (”Beﬁ'lelsegrunq ), som ligger
utanfor parts kontroll och som férhindrar fullgérandet ddrav. S& snart hindret
upphort skall forplikielsen fullgdras pa avtalat satt.

17.2 Sasom befrielsegrund skall anses eldsvada, krig, mobilisering eller oférutsedda
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militdrinkallelser av motsvarande omfattning, rekvisition, beslag, valutarestriktioner,
uppror eller upplopp, knapphet pa transportmedel, allmén varuknapphet,
inskrdnkningar i friga om drivkraft, avtalsenlig konflikt p& arbetsmarknaden samt
forsening av leverans fran underleverantdr, om forseningen har sin grund i sddan
omsténdighet som avses i denna punkt.

17.3 Forbehallet om avtalsenlig konflikt p4 arbetsmarknaden skall inte anses som
befrielsegrund om part sjalv &r foremal for eller vidtar sddan konflikt.

17.4 For att f4 befrielse enligt ovan skall part utan drgjsmal skriftligen meddela den andra
parten hiarom. Skriftligt meddelande skall ocksé lamnas utan drdjsmal vid
befrielsegrundens upphérande.

17.5Part skall vidta skiliga anstrangningar for att mildra omfattningen och effekten av
befrielsegrund och ateruppta fullgérandet av de forpliktelser som hindrats s3 snart
det praktiskt kan ske.

17.6 DA befrielsegrund har varat i trettio (30) dagar &ger den part, som inte har &beropat
befrielsegrunden, ritt att skriftligen frintrida detta avtal eller del dérav.

18 IMMATERIALRATTSLIGA INTRANG

18.1 Leverantbren 3tar sig att p egen bekostnad forsvara Bestillaren om krav riktas eller
talan fors mot denne om intrang i patent, upphovsritt eller annan rétt p& grund av
anvindning av levererade produkter for avsett indamal. LeverantOren atar sig vidare
att ersitta Bestillaren for de skadestind och ersittningar som denne genom forlikning eller
dom kan bli skyldig att utge. Leverantdrens atagande géller under forutsittning att
leverantdren far bestimma over forsvaret mot sddan talan och far fora forhandlingar
om uppgorelse eller férlikning.

Om det faststills att intring har skett skall leverantoren pa egen bekostnad antingen:

tillférsakra Bestallaren ritt att fortsitta anviinda produkterna

ersiitta produkten med en annan produkt vars anvindning inte innebér intrang
indra produkten s3 att intring inte foreligger

aterta produkten och kreditera Bestéllaren ett belopp som motsvarar produktens
virde med hansyn till den tid som produkten anvénts och normal avskrivningstid.

® @ & ©

Innebir intringet vasentlig oligenhet for Bestéllaren har denne ritt att genom skriftligt
meddelande till leverantdren hiva avtalet i sin helhet.

Leverantoren skall pa egen bekostnad héllas skadelds frén varje krav, stamning eller )
process grundad pi att anvindandet av levererad vara utgor intrng i patent, upph?vsratt
eller annarn immateriell rittighet. Parterna skall s3 snart majligt efter det att part fatt
kinnedom om att intrang foreligger pd grund av anvéndning av varan informera den andra
parten.

19 SEKRETESS OCH TYSTNADSPLIKT

1g.1Leverantoren skall tillse att all personal samt eventuella querleverz}}ltﬁrer iakttar
sekretess och tystnadsplikt enligt de vid var tid gallande Reglerna”.

20 BEGRANSNINGAR AV MARKNADSFORINGSRATT
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20.1 Héanvisning till Bestillaren eller marknadsforing eller pa annat sitt far ej gbras av
Leverantoren eller av denne anlitad underleverantér utan Bestillarens i forvag
inhémtade skriftliga medgivande.

21 MI1L3O

21.1LeverantSren skall under avtalstiden beakta Stockholms lins landstings vid var tid
gillande Milj6program.

21.2 Leverantdren skall senast ett (1) 8r efter avtalsperiodens start ha ett strukturerat och
dokumenterat milj6arbete som #r 8ppet for granskning av SLL. Miljoarbetet skall
vara aktivt under hela avtalsperioden. Detta innebir att det minst skall finnas en
miljopolicy, métbara och tidsatta mél for miljéarbetet med ansvarsfordelning.
MiljSarbetet skall f6ljas upp minst en ging per ar. Milj6éledningsarbetet innebar att
leverantéren sjélv organiserar sitt arbete med att se till att dessa krav efterlevs.

21.3 Arlig rapportering av miljémal och miluppfyllelse levereras en géng per ar, enligt
overenskommelse, till ansvarig kontaktperson pa SLL Upphandling enligt punkt 28.

22 LAGAR, FORORDNINGAR M.M.

22.1 Leverantdren skall vid utforande av Atagandet folja alla lagar, forordningar samt
foreskrifter och allméinna rad som utfirdats av statliga och kommunala myndigheter
och verksamheter samt SLL:s egna riktlinjer, som fr&n tid till annan 4r tillampliga pa
Atagandet eller som p4 annat sitt berdr Leverantgren vid utforande av Atagandet
("Reglerna™).

23 KATASTROFBEREDSKAP

23.1 Enligt lag (2006:544) om kommuners och landstings atgirder infor och vid
extraordindra handelser i fredstid och héjd beredskap samt lag (1992:1403) om
totalforsvar och hojd beredskap, skall landstinget vidta de beredskapsforberedelser
som behdvs for respektive verksamhet under hojd beredskap. Basen utgdrs av den
fredstida katastrofmedicinska beredskapen. Vid fredstida kriser och h6jd beredskap,
vilket innebdr skirpt beredskap eller hégsta beredskap, skall Leverantoren fortsitta
sin verksamhet enligt detta avtal. Leverantéren skall i egenskap av néringsidkare
vidta de sérskilda atgérder i friga om planering och inrikining av verksamheten,
tjanstgoring och ledighet for personal samt anvindning av tillgingliga resurser som
ar nodvandiga for att verksamheten ska fungera under ridande férhéllanden.

24  OVERLATELSE/AGARBYTE
24.1 Detta Avtal far inte utan Bestillarens skriftliga medgivande 6verldtas pa annan.
25 TVIST

25.1 Tvist med anledning av detta avtal skall slutligen avgdras av svensk allmén domstol
med tilldmpning av svensk ritt.

26 ANDRINGAR
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26.1 Visentliga dndringar och tilldgg till detta Avtal skall for att siga giltighet vara skriftliga
och undertecknade av behériga foretridare for bada Parter.

27 OMFORHANDLING

27.1 Parterna kan begira omfoérhandling av villkor i detta Avtal om det sker visentliga

fOrandringar hos Bestéllaren eller Leverantoren. Begiran om omfsrhandling skall
vara skriftlig.

27.2 Omforhandling skall inledas s& snart som méjligt efter Parternas framstillan darom.
Pakallande av omférhandling befriar inte Parterna fran skyldighet att fullg6ra sina
férpliktelser enligt detta Avtal.

28 KONTAKTPERSONER

28.1 Kontaktpersoner angdende detta Avtal skall vara:

For Bestillaren:

Namn:
Telefon:
Telefax:
E-post:

For Leverantdren:

Namn:
Telefon:
Telefax:
E-post:

Vid féréndringar av kontaktuppgifter skall den andre Parten meddelas snarast.
29 MEDDELANDEN

29.1 Reklamation avseende Avrop skall skriftligen 6verséndas till av Leverantbren utsedd
kontaktperson.

29,2 Meddelanden avseende detta Avtals tillimpning skall skriftligen 6versindas till
parternas kontaktpersoner enligt Avtalet.

29.3 Meddelande skall anses ha kommit mottagaren tillhanda tva (2) dagar efter
avlimnande for postbefordran om meddelandet avsints med rekoanmenderat brev
och vid mottagarens erhillande av faxkopian om meddelandet avsénts med telefax.
Om meddelande avstints med e-post skall det anses mottaget nar mottagaren
skriftligen bekriftar detta med ett e-post meddelande i retur, vilket bér ske
omgéende.

30 RUBRIKER

30.1 Indelning av detta Avtal i olika punkter och &séttande av rubriker skall inte paverka
tolkningen av detta Avtal.
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Detta Avtal har upprittats i tva (2) likalydande exemplar, av vilka parterna tagit var sitt.
Stockholin den [ ]

STOCKHOLMS LANS LANDSTING [ Leverantdren ]



Avdelning 7

KAMMARRATTEN I PROTOKOLL
STOCKHOLM 2010-10-29

Foredragning i
Stockholm

RATTEN

Kammarrittsridet Eva Lindeblad, ordférande
Kammarrittsradet Siiri Lewis, referent <52+ .
Kammarrittsradet Charlotta Lokrantz £/14

FOREDRAGANDE OCH PROTOKOLLFORARE
Foredraganden Carina Olofsson

KLAGANDE
Sanofi Pasteur MSD S.N.C, org.nr 392032934

Ombud: Advokaten Anna Ulfsdotter Forssell, jur.kand.

jur.kand. Erik Olsson

Advokatfirman Delphi, Box 1432, 111 84 Stockholm

Sida 1 (2)
Aktbilaga \3
Mal nr

5609-10-5629-10

0-11-02

L 1

Sara-Li Olovsson och

MOTPARTER

1. Stockholms léns landsting 2. Gotlands kommun

3. Landstinget Sérmland 4. Landstinget i Ostergdtland
5. Landstinget 1 J6nk&pings 14n 6. Landstinget Kronoberg

7. Landstinget i Kalmar lén 8. Landstinget Blekinge

9. Region Skéne 10. Landstinget Halland

11. Véstra Gotalands l4ns landsting 12. Landstinget i Vdrmland
13. Orebro lans landsting 14. Landstinget Vistmanland
15. Landstinget Dalarna 16. Landstinget Gévleborg
17. Landstinget Visternorrland 18. Jamtlands lans landsting
19. Visterbottens léns landsting 20. Norrbottens lans landsting

21. Landstinget i Uppsala l4n

Uppgivet ombud f6r samtliga: Advokaten Roger Hagman

Box 3460, 103 69 Stockholm

OVERKLAGAT AVGORANDE

Forvaltningsrattens i Stockholm dom den 28 september 2010 i mal nr 25902-
10, 25991-10, 26000-10, 26115-10, 26117-10, 26127-10, 26128-10, 26129-
10,26131-10, 26139-10, 26140-10, 26142-10, 26143-10, 26145-10, 26148-
10, 26149-10, 26150-10, 26295-10, 26299-10, 26394-10 och 26396-10

SAKEN

Overprévning enligt lagen (2007:1091) om offentlig upphandling - LOU;
nu frga om provningstillstdnd och inhdmtande av yttrande

Mélet foredras, varefter kammarritten fattar foljande

Dok.1d 200105
Postadress Bestksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 2302 Birger Jarls Torg § 08-561 690 00 08-14 98 89

103 17 Stockholm

E-post: kammarrattenistockholm@dom.se
www. kammarrattenistockholm.domstol.se

maéandag — fredag
09:00-16:00
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Sida 2
Mal nr
5609-10-5629-10

BESLUT
1. Kammarritten meddelar provningstillstand.

2. Konkurrensverket anmodas att avge yttrande i mélet avseende fragan om
det kan anses vara foérenligt med LOU och gemenskapsrétten att forlinga den
langsta tillatna ramavtalstiden enligt 5 kap. 3 § LOU i hindelse av en ansékan
om Gverprévning vid en eventuell kommande upphandling (se bifogat

ramavtal avseende HPV-vaccin, punkten 4.4).

Fo6ljande handlingar bifogas.

Den 6verklagade domen, ramavtalet avseende HPV-vaccin, Stockholms l4ns
landstings tilldelningsbeslut den S mars 2010 med utvérdering, Stockholms
léns landstings anbudsinbjudan den 7 december 2009 samt utdrag ur

Europeiska gemenskapernas meddelanden om upphandling den 17 december
2009.

Yttrandet bor ha kommit in till kammarritten senast den 29 november 2010.

Beslutet far inte ¢verklagas.
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