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YRKANDEN M.M.

SKL Kommentus Inkdpscentral AB (SKI) genomfor en upphandling av
vaccin mot humant papillomvirus (HPV) enligt det nationella barnvaccina-
tionsprogrammet 2018 med referensnummer 10452. SKI annonserade den 6
september 2018 avsikten att inga ramavtal med Merck Sharp & Dohme
Sweden AB (MSD) genom ett férhandlat férfarande utan féregiende
annonsering med stod av 6 kap. 14 § forsta stycket 3 lagen (2016:1145) om
offentlig upphandling, LOU. Ramavalet omfattar leverans och distribution

av HPV-vaccinet Gardasil 9 med ATC-kod JO7BMO03.

GlaxoSmithKline AB (bolaget) anstker om Sverprdvning av upphand-
lingen och yrkar att forvaltningsritten ska besluta att upphandlingen ska
goras om. Som grund {or ansSkan anfor bolaget bl.a. foljande. Eftersom
bolaget tillhandahaller vaccinet Cervarix som dr en med Gardasil 9
konkurrerande produkt och ett rimligt alternativ for att tillgodose behovet i
| i)arnvaccinationsprogrammet foreligger inte forutsittningar for att
genomfora ett férhandlat forfarande utan féregadende annonsering.
Avsaknaden av konkurrens beror pa att SKI har avgriansat upphandlingens
forutsdttningar pa ett konstruerat sitt genom att definiera upphandlings-
foremalet som ett "9-valent HPV-vaccin med ATC-kod JO7BM03”. Skulle
SKI i strid med LOU anvinda sig av ett forhandlat forfarande utan
foregaende annonsering skulle bolaget komma att lida skada som en f6ljd av

Overtriadelsen.

SKI bestrider bifall till ansékan. Som grund for bestridandet anfor SKI
bl.a. foljande. SKI har ritt att genomf6ra upphandlingen som ett forhandlat
forfarande utan féregiende annonsering. Det icke-annonserade forfarandet
viljs endast darfor att det for SKI star helt klart att motsvarande skydd som
erhélls genom Gardasil 9 maste erbjudas genom det vaccin som upphandlas,

att endast MSD kan tillhandahalla ett vaccin med dessa egenskaper samt att
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det inte finns nagot rimligt alternativ. Upphandlingen har inte utformats for
att undandra sig lagens tillimpningsomrade och den varken gynnar eller
missgynnar nagon leverantdr pa ett otillborligt sdtt. For att talan ska kunna
vinna bifall krévs enligt 20 kap. 6 § LOU, utdver att SKI brutit mot LOU,
att bolaget har kunnat lida skada av upphandlingsfelet. Bolaget har
bevisbordan for detta. Det rédcker inte att SKI ska ha haft en skyldighet att
annonsera upphandlingen for att bolaget ska ha kunnat lida skada av
upphandlingsfelet. Det maste finnas en mdojlighet for bolaget att tilldelas
ramavtal i en hypotetisk upphandling genom ett annonserat férfarande,

vilket knappast kan vara fallet.

VAD PARTERNA SAMMANFATTNINGSVIS HAR ANFORT

Bolaget

SKI:s behov ér i detta fall att kpa vaccin mot humant papillomvirus (HPV)
for att anvindas i det svenska barnvaccinationsprogrammet. Det finns i detta
fall objektiva omstdndigheter som paverkar och styr det behov som ska

tillgodoses genom upphandlingen. Det behov som ska tillgodoses definieras

objektivt av vaccinationsprogrammet.

Sedan 2013 regleras nationella vaccinationsprogram i Sverige genom
smittskyddslagen (2004:168). Regeringen fattar beslut om vilka sjukdomar
som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram, baserat pa underlag
fran Folkhidlsomyndigheten. Direfter meddelar Folkhidlsomyndigheten
foreskrifter om programmen, sasom till vilka grupper vaccin ska erbjudas,
antal doser som ska ges och med vilka intervall. Landsting och kommuner
ansvarar for genomftrandet och &r skyldiga att kostnadsfritt erbjuda
befolkningen de vaccinationer som ingar i programmen. For ndrvarande
finns endast ett nationellt vaccinationsprogram, det svenska barnvaccina-

tionsprogrammet, vilket bl.a. innefattar vaccin mot HPV. For att ett vaccin
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ska kunna tillgodose de behov som foljer av barnvaccinationsprogrammet
maste vaccinet naturligtvis skydda mot HPV. Det finns i nulédget tre
tillgiingliga vaccin mot HPV. Bolaget tillhandahaller ett av dessa vaccin,
Cervarix. Det #r sdledes felaktigt att SKI:s behov, dvs. att kopa vaccin mot
HPV, pé grund av en ensamritt enbart kan tillgodoses av en leverantdr,
MSD. Cervarix har bevisad hog dvergripande skyddseffekt, oberoende av
HPV-typ, mot HPV-relaterad cancer och dess forstadier. Det finns dérfor en
konkurrerande produkt och ett rimligt alternativ till den produkt som SKI
har direktupphandlat. Avsaknaden av konkurrens beror pa att SKI har

avgrinsat upphandlingens férutséttningar pa ett konstruerat sétt.

Det #r ostridigt sa att en upphandlande myndighet har stor frihet nir den
ndrmare bestimmer foremalet f6r en upphandling. Kraven som stills upp
maste dock vara kopplade till det som ska upphandlas och avse och paverka
just den efterfrigade produkten. I alla ligen méste de krav som myndigheten
stiller upp vara i linje med de grundldggande principerna om likabehand-

ling, icke-diskriminering och proportionalitet.

Av Socialstyrelsens utredning HPV-vaccin i det svenska vaccinations-
programmet fran 2008 och Folkhélsomyndighetens rapport Beslutsunderlag
om HPV-vaccination av pojkar i det nationella vaccinationsprogrammet
fran 2017 framgér att vaccin mot HPV finns med i barnvaccinations-
programmet for att forebygga uppkomsten av HPV-relaterad cancer. Den
vanligaste cancerformen som vaccinet ska skydda mot &r livmoderhals-
cancer men HPV kan #ven leda till andra cancerformer s& som cancer i
vagina eller penis. Behovet i upphandlingen &r alltsa ett vaccin som

forebygger uppkomsten av HPV-relaterad cancer.

Cervarix kan tiligodose det behovet. Cervarix har ett lika gott skydd som
Gardasil 9 mot HPV-relaterad cancer orsakad av HPV-typerna 16 och 18,

som star for majoriteten av alla HPV-relaterade cancerfall.
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I vilken omfattning olika HPV-typer orsakar livmoderhalscancer varierar
mellan olika studier. En ny studie fran 2018 och som avser just svenska
forhallanden, visar pa att HPV-typ 16 och 18 snarare orsakar 79 procent dn
70 procent av all livmoderhalscancer i Sverige. Samma studier pavisar dven
att HPV-typerna 31, 33, 45, 52 och 58 orsakar 14,5 procent av all livmoder-
halscancer, varvid Cervarix korsimmunitet mot HPV-typ 31, 33 och 45
motsvarar 12 procent av all livmoderhalscancer. Skillnaden skulle siledes
bestd 12,5 procent i stillet for 8 procent. Ytterligare studier avseende
Cervarix har dessutom pavisat korsimmunitet mot ytterligare HPV-typer
(39, 51 och 52) som enligt tidigare nimnda studie fran 2018 orsakar 2,5
procent av livmoderhalscancer vilket innebér att det inte skulle foreligga
ndgon skillnad vad avser procentuellt skydd mellan Cervarix och Gardasil 9.
En viss studie behdver inte nddvandigtvis vara mer ritt eller fel &n en annan
studie. Studierna pavisar vidare endast i vilken omfattning olika HPV-typer
orsakar cancer, de sédger ingenting om vaccinernas skyddseffekt. Cervarix
har en hog bevisad 6vergripande skyddseffekt, oberoende av HPV-typ, samt
robust och varaktig korsimmunitet mot flera HPV-typer som inte ingér i

vaccinet.

Cervarix skyddar inte mot kondylom men som framkommit ovan &r inte ett
skydd mot kondylom det behov som ska tillgodoses genom upphandlingen.
Det dr sjukdomsbdrdan for HPV-relaterad cancer som Socialstyrelsen och
Folkhélsomyndigheten beaktat i de hilsoekonomiska bedémningarna, dér
kostnaderna {or det allménna att képa in och erbjuda vaccinet (som for
ovrigt dr hogst for HPV-vaccin av alla vaccin i barnvaccinationsprogram-
met) stills mot den sjukdomsbdrda vaccinet kan minska f6r den grupp
individer som erbjuds vaccinet. Behovet &r saledes inte ett vaccin mot
kondylom som é&r en "relativt vanlig men oftast lindrig sjukdom" vilket

Socialstyrelsen dven konstaterat.
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Inget vaccin mot HPV-relaterad cancer, vare sig Cervarix eller Gardasil 9,
ger ett fullstandigt skydd mot cancer. Det finns inga jamforande studier
mellan Cervarix och Gardasil 9 och ddrmed inga beldgg for att det ena
vaccinet har bittre skyddseftekt dn det andra vaccinet. Virldshélso-
organisationen (WHO) har i sin senaste position fran 2017 framhallit att
vaccinerna har jimforbara immunsvar och effekt for att forebygga

livmoderhalscancer.

Produktresumén ger inte, och dr inte heller avsedd att ge, ndgon auktoritativ
eller uttémmande végledning kring orsakerna till de sjukdomar vaccinet
avser att forebygga. Man varken kan eller b&r saledes, vilket inte minst
SKI:s medicinska expertgrupp maste vara vil medvetna om, dra ndgra
slutsatser kring vilka HPV-typer som orsakar cancer, utifrdn Cervarix eller
nagon annat vaccins produktresumé eftersom det inte &dr dess syfte. SKI:s
pastiende att vaccinernas produktresuméer ska ligga till grund for 1 vilken
omfattning vissa HPV-typer orsakar cancer ér helt felaktigt och

vilseledande.

SKI hénvisar till resultatet av en studie i Cervarix produktresumé avseende
korsimmunitet mot vissa HPV-typer for persisterande HPV-infektioner
under sex méanader. Bolaget bestrider inte att persisterande infektion 1 och
for sig 4r en relevant markor men cellférdndringar, i synnerhet allvarligare
sadana dr en dnnu viktigare och mer relevant markor for cancer. Som éven
foljer av produktresumén for Cervarix dr skyddsetfekten avsevirt hogre for
allvarligare cellférandringar vilket enligt bolagets uppfattning &r en mycket
mer robust indikator for ett vaccins effekt dn effekten mot sex manaders
persisterande infektion. Senare data har nyligen gjorts tillgdnglig betréffan-
de Cervarix och denna pavisar i vissa fall dnnu hogre skyddseffekt mot
allvarligare cellfordndringar i den vaccinerade populationen dn den som
framgar av produktresumén. Dessa data skulle bolaget kunna presentera for

SKI inom ramen for en konkurrensutsatt upphandling.
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I ssmmanhanget kan dven noteras att det inte finns nagon data i produkt-
resumén for Gardasil 9 vad avser effekt mot persisterande infektion for
enskilda HPV-typer (endast sammanslaget f6r fem HPV-typer), for effekt
mot enskilda typer hdnvisar SKI till en studie av Huh KW et. al. trots att
SKI forfiktar uppfattningen att det endast r information i produktresumén
som ska ligga till grund f6r bedémningen. Det finns p4 motsvarande sitt inte
heller nagra data i produktresumén for Gardasil 9 vad avser vaccineffekt

mot allvarliga cellforindringar (CIN3+) oavsett HPV-typ.

Varaktigheten av korsimmuniteten fér Cervarix har beddmts vara god, och
dven om denna, liksom all andra data f6r vaccinet utgatt frén tre doser giller
detsamma, dvs. tre doser, for all data for Gardasil 9 som SKI hénvisar till i
produktresumén for Gardasil 9. Ny data for Cervarix som dels avser skyddet
efter tio &r fran vaccination och dels langtidsuppf6ljning av korsimmunitet
efter tvd doser kommer dessutom att publiceras inom kort. Det finns vidare
inget som helst beldgg for att korsimmuniteten skulle vara simre vid ldgre
vaccinationstickning. For évrigt dr vaccinationstdckningen vad avser HPV-
vaccination mycket hég i Sverige, ca 80 procent enligt statistik fran 2017

fran Folkhélsomyndigheten.

Cervarix #r godkiint for forebyggande av HPV-relaterade cellférandringar i
savil livmoder (cervix), vulva, vagina och anus, dvs. cellfordndringar som
utgdr forstadier till cancer. SKI pétalar att till skillnad frdn Gardasil 9 saknar
Cervarix godkiind indikation for cancer i vulva (blygdldppar) och vagina.
Vulva- och vaginalcancer studerades som en del av den sammanlagda
effekten mot de fem HPV-typer som presenteras i produktresumén for
Gardasil 9. Av produktresumén framgar dock att inget fall av cancer i vulva
eller vagina diagnosticerades i de vaccinerade individerna. Effekten mot

dessa cancerformer kunde dérfor inte métas.
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Aven om det sammanfattningsvis dr bolagets uppfattning att vaccinernas
skydd inte dr av avgérande relevans for utgangen i mélet utan om det finns
en med Gardasil 9 konkurrerande produkt och ddrmed rimligt alternativ som
kan tillgodose barnvaccinationsprogrammets behov av ett vaccin som
forebygger HPV-relaterad cancer, finns det alltsé inga beldgg for SKI:s
pastdende att Gardasil 9 erbjuder ett bittre eller mer omfattande skydd dn

Cervarix.

SKI annonserade i augusti 2018 en upphandling av flertalet vaccin som
ingér barnvaccinationsprogrammet. Denna upphandling féregicks av ett
utkast till ett forfragningsunderlag som skickades pa remiss av SKI i maj
2018. Utkastet, men inte det slutliga forfragningsunderlaget omfattade dven
HPV-vaccin med ATC-kod JO7BM, dvs. vaccin mot papillomvirus
innefattande savil Cervarix som Gardasil och Gardasil 9. Vartér HPV-
vaccin utgick ur den i augusti av SKI annonserade upphandlingen &r oklart

for bolaget.

Slutligen vill bolaget framhélla att de sakliga och vetenskapliga grunder pa
vilka SKI och dess medicinska expertgrupp baserat sitt stillningstagande

kring Gardasil 9 framstar som ytterst bristfalligt.

SKI

Bolaget har missuppfattat vad behovet i upphandlingen &r. Bolagets
argumentation kan endast forstas som att eftersom dven bolaget tillhanda-
héller HPV-vaccin kan behovet av HPV-vaccin inte tillhandahallas endast
av MSD. Ett sddant synsitt &dr felaktigt. Det kan sjdlvklart finnas situationer
nédr man kan upphandla bilar, datorer eller virktabletter utan annonsering,
trots att det finns manga som tillhandahaller bilar, datorer och virktabletter.
Vad som &r avgdrande dr om det finns fler dn en leverantér som kan leverera

en dator, bil eller virktablett med de egenskaper som den upphandlande
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myndigheten har behov av. En upphandlande myndighet har stor frihet att
faststélla sitt behov, sé ldnge kraven &r kopplade till det som upphandlas, ar
objektivt utformade, inte diskriminerar ndgon leverantor och inte framstar
som godtyckliga eller uppenbart osakliga. Om en likabehandlande, icke-
diskriminerande och proportionerlig kravspecifikation medfor att endast en
produkt kan uppfylla behovet finns ingen skyldighet att sdnka kraven. Detta
bor gilla med sérskild styrka nér det dr fraga om beslut med direkt inverkan

pé liv, hélsa och folkhilsa.

Det allménna vaccinationsprogrammet for barn &r Sveriges enda nationella
vaccinationsprogram. Av Folkhdlsomyndighetens foreskrifter om
vaccination av barn i enlighet med det allménna vaccinationsprogrammet
for barn framgér vilka vaccinationer som ingér i programmet, nar de ska ges
och vilken huvudman (kommun eller landsting) som ansvarar for att ge
dem. Varken lagstiftaren, regeringen eller nagon myndighet beslutar
ddremot om exakt vilket skydd vaccinerna ska erbjuda, det 4r en fraga for de
ansvariga huvudmannen. Beslutet fattas med beaktande av savil effekterna
for folkhdlsan som kort- och langsiktiga ekonomiska hdnsyn. Rekvisiten
som anges i1 2 kap. 3 e § smittskyddslagen 4r relevanta nér vaccin kravstills

infor upphandlingar.

SKI genomfor upphandlingen i nira samarbete med huvudménnen. Beslut i
upphandlingen fattas av en styrgrupp med representanter fran SKI, SKL,
Stockholms ldns landsting, Region Skane och Vistra Gotalandsregionen.
SKI har i projektet anlitat en samling framstaende experter inom vaccin-
omradet. Expertgruppen ar djupt involverad i alla beslut om vilka krav som
ska stéllas pa de olika vaccinerna och har SKI:s fulla fortroende. Expert-
gruppen har bedomt tillgéngligt vetenskapligt underlag och utvirderat
skillnaderna mellan olika typer av skydd mot HPV. Expertgruppen har
kommit till rekommendationen att det sammantaget bésta alternativet dr att

erbjuda ett sa brett HPV-skydd som mgjligt inom barnvaccinations-
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programmet. Detta har gjorts utifran bland annat féljande faktum. Gardasil 9
och Cervarix erbjuder samma goda skydd (6ver 90 procents skyddseffekt)
for HPV typerna 16 och 18 (70 procent av all livmoderhalscancer). Gardasil
9 erbjuder dessutom ett direkt skydd mot ytterligare 5 hogrisk-HPV (HPV-
typerna 31, 33, 45, 52 och 58) (ytterligare ca 20 procent av all livmoderhals-
cancer). Cervarix erbjuder ett mindre robust korsskydd for tre av dessa
(HPV-typerna 31, 33 och 45) (ytterligare ca 12 procent av all livmoderhals-
cancer). Sammanfattningsvis ger Gardasil 9 ett klart bredare skydd mot

HPV som riskerar leda till cancer.

Gardasil 9 erbjuder dven ett direkt skydd mot HPV-typerna 6 och 11 som
orsakar 90 procent av all kondylom (kdnsvartor). Cervarix ger inget skydd
mot kondylom. Kondylom &r givetvis en mindre allvarlig sjukdom &n
cancer. Icke desto mindre innebér kondylomskyddet fordelar jaimfort med
ett vaccin utan. For de enskilda personerna kan kondylom innebéra
oldgenhet i form av missprydande vartor, kldda, blédningar vid vartorna
eller besvir vid samlag. Sddana omstandigheter kan dven medfora psykiska
besvir. For samhillet innebdr vaccinering mot kondylom en avsevird

kostnadsbesparing.

Styrgruppen har utifran expertgruppens rekommendation funnit att behovet
dr ett vaccin som skyddar mot HPV i den utstrdckning som Gardasil 9 gor,
och ddrmed ger bredaste tillgingliga skydd mot cancer samt skydd mot

kondylom.

Det finns inget som siger att barnvaccinationsprogrammet endast ska
skydda mot vissa HPV eller att en “Gvergripande skyddseffekt” dr
tillrdcklig. Behovet av utveckling och forbattring av vaccinerna har tvértom
betonats frdn borjan och ér en forutsittning {or ett effektivt vaccinations-
program. Detta &r sdrskilt viktigt eftersom kunskapsldget om HPV-

relaterade cancerformer och deras epidemiologi har utvecklats betydligt
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sedan 2008. HPV-vaccineringen handlar alltsa inte endast om livmoderhals-
cancer, dven andra cancerformer och sjukdomar ska beaktas vid

beddmningen av rekvisiten i 2 kap. 3 e § smittskyddslagen.

SKI:s uppfattning ér att varje forbittring av HPV-skyddet som kan uppnés
inom ramen for samhéllsekonomisk kostnadseffektivitet samt etisk och
humanitér hallbarhet &r nskvérd utifrédn syftet med vaccinations-
programmet. Det saknas i dessa bedémningar hinder mot att beakta skydds-
effekterna mot andra sjukdomar 4n livmoderhalscancer. I klartext innebir ett
bittre skydd mot onkogena HPV att ytterligare cancerfall varje ar undviks
och levnadsar sparas. Exakt hur manga cancerfall eller hur manga levnadsar
som skiljer mellan vaccinerna kommer varken SKI eller bolaget kunna siga

med sikerhet.

Bolaget dberopar en enskild studie for att pavisa att fordelningen av fall av
livmoderhalscancer mellan olika HPV ér annorlunda 4n de siffror SKI har
angett, som dven anges i Cervarix produktresumé. Andelen livmoderhals-
cancrar orsakade av HPV-typerna 16 och 18 &r enligt bolaget htgre medan
de som orsakas av HPV-typerna 31, 33, 45, 52 och 58 ir ldgre. Bolaget har
dérvid angett att HPV-typerna 16 eller 18 orsakar 79 procent av all
livmoderhalscancer i Sverige. Studien ger dock inte stéd for pastaendet. 79
procent dr andelen som HPV-typerna 16 eller 18 orsakar av de cancrar dér
HPV kunnat konstateras. Andelen av HPV-typerna 16 eller 18 bland alla
livmoderhalscancrar som analyserats i studien (alltsd d&ven cancrar ddar HPV
inte kunnat konstateras) dr 68,1 procent. Detta gor att bolaget Gvertolkar den
totala effekten av vaccinet mot sjukdomsbérdan. Rétten bor anvinda
uppgifterna fran vaccinernas produktresuméer vid jaimforelser av
vaccinerna. Tolkning av data fran studier 4r som synes mer komplicerat.
Vilka uppgifter berdkningarna utgar ifran torde dock sakna relevans for
utgangen i malet. Gardasil 9 ger oavsett berdkningsgrund ett klart béttre

skydd.
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Det saknas data gillande Cervarix korsskydd nér vaccinering ges enligt ett
tvados-schema, som i det svenska vaccinationsprogrammet. All evidens om
varaktighet av korsskyddet avser populationer dér vaccinet getts i tre doser.
Bolaget lyckas efter viss sifferexercis pasta att Cervarix ger ett lika bra
cancerskydd som Gardasil 9. Vid denna Gvning bortser bolaget fran att ett
korsskydd inte kan jamstéllas med ett direkt skydd. Skyddseffekten med
korsskydd dr betydligt svagare och det &r oklart hur linge ett sadant skydd
kvarstar. Gardasil 9 dr framstallt specifikt for att skydda mot de 9 HPV-
typer som ingér i vaccinet och ger ocksa ett hogt och likartat immunsvar
mot alla typer. Cervarix ger ett starkt immunsvar mot HPV-typerna 16 och
18, men ett korsreagerande immunsvar mot andra HPV-typer. Detta dr
betydligt ldgre. Skillnaden avspeglas ocksa i vaccineffekten som anges i
respektive vaccins produktresumé. For Cervarix dr den direkta skydds-
effekten mot allvarliga cellfordandringar orsakade av HPV-typerna 16 och 18
betydligt hogre (94 procent) dn korseffekten mot de typer som vaccinet inte
skyddar direkt emot. For Gardasil 9 ligger den direkta vaccineffekten mot
allvarliga cellforandringar pad samma hoga nivé for HPV-typerna 16 och 18
som for HPV-typerna 31, 33, 45, 52 och 58 (97 procent). Skillnaden mellan
vaccinerna édr ocksa tydlig vad giller typ-specifik effekt mot persisteran-

de/kronisk infektion som &r en etablerad surrogatmarkor for cancer.

Skyddseffekten av ett vaccin i den samlade populationen &r ocksé beroende
av vaccinationstdckning. Vid ldagre vaccinationstickning kan det svagare
korsskyddet vara otillréickligt for att ge hog skyddsetfekt. Ett direktskydd &r
i en sadan situation béttre och betydligt robustare. SKI och den medicinska
expertgruppen har lagt stor vikt vid detta. Direktskyddet &r sdrskilt
virdefullt om tdckningsgraden skulle sjunka, vilket skett i Danmark.
Sammanfattningsvis dr Cervarix korsskydd inte jamforbart med det hogre
och betydligt mer robusta direkta skydd Gardasil 9 har mot HPV-typerna
31, 33,45,52 och 58.



Sida 13
FORVALTNINGSRATTEN DOM 20889-18
I STOCKHOLM

Till skillnad fran Gardasil 9 har Cervarix dartill inte godkénd indikation for
cancer i vulva (blygdldppar) och vagina (slidan). Dessa cancerformer
drabbar framst dldre kvinnor och prognosen dr sdmre 4n f6r annan HPV-
relaterad cancer, med femarsoverlevnad under 50 procent. HPV-relaterade

fall av dessa cancrar beriknas till vardera ca 30 stycken arligen.

I denna upphandling har SKI, huvudménnen och den medicinska expert-
gruppen kommit fram till att det bésta skyddet ocksa dr samhéllsekonomiskt
och etiskt fordelaktigt. Med hansyn till sjukdomens allvarlighetsgrad och
relativt hoga dodlighet 4r det da inte ett rimligt alternativ, eller etiskt
forsvarbart, att upphandla ett vaccin méd siamre skydd. Styrgruppen har
utifran expertgruppens rekommendationer funnit att det inte &r rimligt att
sidnka kraven pa direkt skydd till en niva som gor att Cervarix blir
kravuppfyllande och bolaget kan konkurrera om ramavtalet. I klartext har
denna bedémning avgjorts av det lidande som sannolikt kan undvikas
genom vaccination med Gardasil 9 istéllet f6r Cervarix. Behoven kan
ddrmed inte definieras pa ett sétt som kan métas av fler 4n en leverantdr och
det star klart att annonsering av upphandlingen inte skulle leda till kad

konkurrens.
SKALEN FOR AVGORANDET
Utgangspunkter for provningen

I 10 kap. 5 § LOU anges att en upphandlande myndighet som avser att
tilldela ett kontrakt genom forhandlat forfarande utan foregéende
annonsering enligt 6 kap. 12—19 §§ LOU fér informera om sin avsikt genom

€n annons.

I 6 kap. 14 § forsta stycket 3 och andra stycket LOU anges bl.a. foljande. En

upphandlande myndighet far anvénda ett férhandlat forfarande utan
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féregdende annonsering om det som upphandlas kan tillhandahéllas endast
av en viss leverantdr darfor att det som ska anskaffas skyddas av ensamrétt
och dirfor endast kan tillhandahallas av en viss leverantor. Ett sadant
forfarande far anvindas endast om det inte finns nagot rimligt alternativ och
avsaknaden av konkurrens inte beror pa en konstruerad avgransning av

forutsittningarna for upphandlingen.

Skyddet av ensamritt 1 6 kap. 14 § forsta stycket 3 LOU inkluderar skydd av
immateriella réttigheter (prop. 2015/16:195 s. 998).

Bestdmmelserna i 6 kap. 14 § LOU genomfdr artikel 32.2 b i Europaparla-
mentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om
offentlig upphandling och om upphivande av direktiv 2004/18/EG. Av
beaktandesats 50 till direktivet framgér bl.a. féljande.

Med hidnsyn till de skadliga effekterna pa konkurrensen bor
forhandlade forfaranden utan féregaende offentliggérande av
meddelande om upphandling endast anvédndas under mycket
exceptionella omstidndigheter. Undantaget bor begrénsas till
fall da offentliggbrande antingen dr omgjligt, pa grund av
synnerlig bradska till f5ljd av omsténdigheter som den
upphandlande myndigheten inte har kunnat férutse eller som
inte kan tillskrivas den, eller dir det redan fran b&rjan star klart
att offentliggtrandet inte kommer att leda till Skad konkurrens
eller bittre upphandlingsresultat, inte minst ddrfor att det
objektivt sett endast finns en ekonomisk aktdr som kan
fullgdra kontraktet.

Nir en upphandlande myndighet ndrmare bestimmer foremalet for en
upphandling har den stor frihet. Kraven maste dock vara kopplade till det
som ska upphandlas och far inte strida mot de grundldggande

upphandlingsrittsliga principerna (jfr RA 2010 ref. 78).

I 2 kap. 3 e § smittskyddslagen (2004:168) anges foljande. En smittsam
sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram, om vaccination

med det vaccin mot sjukdomen som avses kan forvintas (i) effektivt
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forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen, (ii) vara
samhéllsekonomiskt kostnadseffektivt, och (iii) vara hallbart fran etiska och

humanitira utgéngspunkter.

Av 5 § Folkhilsomyndighetens foreskrifter om vaccination av barn i
enlighet med det allménna vaccinationsprogrammet fér barn (HSLF-FS
2016:51) framgér att huvudmannen enligt 2 § ska erbjuda vaccination mot
bl.a. humant papillomvirus. Det aktuella vaccinet ska endast erbjudas

flickor.

SKI:s meddelande om frivillig forhandsinsyn

I SKI:s meddelande om frivillig forhandsinsyn anges bl.a. foljande.

I1.1.4) Kort beskrivning:
SKL Kommentus Inkdpscentral AB avser inga ramavtal om leverans och
distribution av HPV vaccin Gardasil 9.

[1.2.4) Beskrivning av upphandlingen:

Ramavtalet omfattar leverans och distribution av HPV vaccinet Gardasil 9.
Vaccinet kommer att anvéindas for att vaccinera barn i elevhilsan enligt det
nationella barnvaccinprogrammet. Gardasil 9 med ATC-koden JO7TBMO3 r ett
niovalent vaccin mot HPV som ges enligt ett tvidosschema. Att vaccinet &r
niovalent betyder att det skyddar mot sjukdomar orsakade av nio typer av HPV.
Dessa sjukdomar innefattar cellférindringar som 4r forstadier till cancer eller redan
utvecklad cancer i de kvinnliga kénsorganen, i anus samt kondylom hos min och
kvinnor.

IV.1.1) Typ av forfarande
Férhandlat forfarande utan foregdende offentliggsrande

* Byggentreprenaderna/varorna/tjiinsterna kan endast tillhandahallas/utforas

av en viss anbudsgivare av fsljande skal:
o Skydd av ensamritt, inklusive immateriella rittigheter

Forklaring:
Gardasil 9 &r ett unikt vaccin. Det skyddar mot fler typer av HPV &n ndgot annat
vaccin. Det ger dven skydd mot kondylom, en egenskap som endast vaccin fran
leverantdren Merck Sharp & Dohme Sweden AB (MSD) har. Gardasil 9 skyddas
av ensamritt i form av patent som innehas av leverantéren samt séljs endast av
Merck Sharp & Dohme Sweden AB. Det fir ddrmed anses utrett att det saknas
andra leverantérer som kan tillhandahalla en likvirdig eller bittre vara in Gardasil
9. Forutséttningar for att ingd ramavtal med leverantéren genom ett frhandlat
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forfarande utan foregiende annonsering med stod av 6 kap. 14 § forsta stycket 3
lag (2016:1145) om offentlig upphandling ar darfor upptyilda.

Forvaltningsriittens beddmning

Syftet med upphandlingsreglerna dr bl.a. att upphandlande myndigheter ska
anvinda offentliga mede! for kdp av varor och tjénster pa bista sitt genom
att uppsdka och dra nytta av konkurrensen pd aktuell marknad. Fragan i
malet ir om SKI har haft ritt att tillimpa ett fsrhandlat forfarande utan

foregiende annonsering enligt 6 kap. 14 § forsta stycket 3 LOU.

Ett forhandlat forfarande utan foregdende annonsering utgdr ett undantags-
forfarande fran huvudregeln att upphandlingar ska konkurrensutsattas. Det
f5ljer av EU-domstolens praxis att det ankommer pa den som avser att
&beropa ett undantag att bevisa att de sérskilda omstindigheter som
motiverar undantaget faktiskt foreligger (jfr EU-domstolens dom C-340/02).
Detta innebir att det &r SKI som har att visa att forutsittningarna for att

anvinda ett forhandlat forfarande utan foregiende annonsering ar uppfyllda.

Det 4r ostridigt i malet att Gardasil 9 skyddas av ensamratt i form av patent.
For att kunna tillimpa 6 kap. 14 § forsta stycket 3 LOU dr det dock inte
tillriickligt att en tjinst eller vara skyddas av ndgon ensamritt. Den
upphandlande myndigheten méste ocksé kunna visa att det inte dr mojligt
for ndgon annan att genomfora uppdraget. Det ska saledes réra sig om en
produkt for vilken det i princip inte foreligger nagon konkurrens pé
marknaden (se prop. 2015/16:195 sid. 998 och EU-domstolens dom i mél C-
328/92). Bolaget och SKI &r Gverens om att detta innebir att det som avgor
om undantaget #r tillimpligt &r om endast en leverantor kan tillgodose den

upphandlande myndighetens behov.

Det forsta steget i forvaltningsrittens provning ér ddrmed att ta stdllning till

vad SKI:s behov i upphandlingen ér.
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SKT har gjort gillande att behovet &r ett vaccin som skyddar mot HPV i den
utstrackning som Gardasil 9 gér, och didrmed ger bredaste tillgdngliga skydd
mot cancer samt skydd mot kondylom. [ detta innefattas att vaccinet ska
vara ett 9-valent vaccin med ett direkt skydd mot HPV- typerna 6, 11, 16,
18,31, 33, 45, 52 och 58. SKI har i detta avseende anfort att SKI har anvint
sig av en oberoende expertgrupp som har bedomt tillgdngligt vetenskapligt
underlag och utvirderat skillnaderna mellan olika typer av skydd mot HPV
och att expertgruppen utifran detta har definierat behovet och gjort de
medicinska bedémningarna i upphandlingen. SKI har utifran expert-
gruppens rekommendation funnit att behovet 4r ett vaccin som skyddar mot
HPV i den utstrickning som Gardasil 9 gér och ddarmed ger bredaste
tillgdngliga skydd mot cancer samt skydd mot kondylom.

Enligt bolaget 4r det behov som ska tillgodoses i upphandlingen objektivt
definierat genom vaccinationsprogrammet. Bolaget har anfort att behovet i
upphandlingen &r ett vaccin som forebygger uppkomsten av HPV-relaterad
cancer och inte ett vaccin som skyddar mot kondylom. Bolaget har vidare
ifragasatt de sakliga och vetenskapliga grunder vilka SKI och dess

medicinska expertgrupp baserat sitt stdllningstagande kring Gardasil 9 pa.

Det finns inte nagra jamforande studier mellan Gardasil 9 och Cervarix i
mélet. Vad giller vaccinernas skyddseffekt har bl.a. foljande framkommit.
Vilka typer av HPV som omfattas av ett vaccins direkta skydd kallas for
valens. Cervarix ar ett bivalent vaccin och Gardasil 9 dr 9-valent vaccin.
Detta innebir att Cervarix har ett direkt skydd mot tva HPV-typer och att
Gardasil 9 har ett direkt skydd mot 9 HPV-typer. Gardasil 9 och Cervarix
har bada ett direkt skydd mot HPV-typerna 16 och 18. Det 4r ostridigt att
Gardasil 9 och Cervarix ger ett likvérdigt skydd mot HPV-typerna 16 och
18 som orsakar 70—79 procent av all livmoderhalscancer enligt parternas
olika uppgifter. Utdver HPV-typerna 16 och 18 har Gardasil 9 ett direkt
skydd mot HPV-typerna 6, 11, 31, 33, 45, 52 och 58. HPV-typerna 31, 33,
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45, 52 och 58 orsakar i sin tur 14,5-20 procent av all livmoderhalscancer
enligt parternas olika uppgifter. HPV kan dven leda till andra cancerformer.
Cervarix har ett korsskydd mot andra onkogena HPV-typer &n HPV-typerna
16 och 18. Omfattningen av Cervarix korsskydd &r tvistig i malet. Det dr
ostridigt att Cervarix inte har nagot skydd mot HPV-typerna 6 och 11 som
ar de HPV-typer som orsakar kondylom.

Forvaltningsritten konstaterar inledningsvis att en upphandlande myndighet
har stor frihet nir det giller att faststéilla foremélet f6r upphandlingen sd
linge kraven ir kopplade till det som ska upphandlas och inte strider mot de
grundliggande upphandlingsrittsliga principerna. Enligt forvaltningsrittens
mening méste detta sérskilt gilla inom omrédet folkhélsa. Forvaltningsritten
konstaterar vidare att varken 2 kap. 3 e § smittskyddslagen eller 5 §
Folkhilsomyndighetens foreskrifter om vaccination av barn i enlighet med
det allménna vaccinationsprogrammet for barn ndrmare reglerar vilket
skydd vaccinet mot HPV ska erbjuda inom ramen for det allménna
barnvaccinationsprogrammet. Mot denna bakgrund anser férvaltningsritten
att SKI:s utrymme att definiera sitt behov i upphandlingen inte rimligen kan
begriinsas pd det sétt som bolaget har gjort gillande. Forvaltningsritten
anser dirmed att det saknas hinder for att SKI — utover skyddseftekterna
mot HVP-typerna 16 och 18 — dven beaktar skyddseffekterna mot andra
onkogena HPV och HPV som orsakar kondylom.

[ malet har framkommit att SKI har anvint sig av en oberoende expertgrupp
som har bedomt tillgdngligt vetenskapligt underlag och utvérderat
skillnaderna mellan olika typer av skydd mot HPV. Expertgruppen har
utifran detta definierat behovet och gjort de medicinska bedémningarna i
upphandlingen. SKI har sedan gjort bedémningen att behovet ér ett 9-valent
vaccin med direkt skydd mot HPV-typerna 6, 11, 16, 18, 31, 33,45, 52 och
58. Forvaltningsritten anser att kravstidllningen har en koppling till det som

ska upphandlas. Med beaktade av att SKI har anvént sig av en oberoende
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expertgrupp anser forvaltningsritten att kravet inte framstar som godtyckligt
eller uppenbart osakligt. Det har inte heller framkommit att det strider mot
nagon av de upphandlingsrittsliga principerna. Med anledning av det ovan
anforda anser forvaltningsritten att det inte har framkommit skl att
ifrdgasitta att SKI har haft rétt att faststilla sitt behov i upphandlingen som
ett 9-valent vaccin med direkt skydd mot HPV- typerna 6, 11, 16, 18, 31,
33, 45, 52 och 58. Vid sadant forhdllande saknas det anledning for
forvaltningsritten att prova om ett direkt skydd erbjuder ett béttre skydd én
ett korsskydd (jfr RA 2010 ref. 78).

Bolaget har anfort att Cervarix &r ett vaccin som kan tillgodose SKI:s behov
i upphandlingen. Forvaltningsritten konstaterar att Cervarix &r ett bivalent
vaccin med ett direkt skydd mot HPV-typerna 16 och 18. Cervarix har inget
skydd mot kondylom. Gardasil 9 ér det enda vaccinet som ar 9-valent med
ett direkt skydd mot HPV-typerna 6,11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 och 58. Det ér
ostridigt att Gardasil 9 skyddas av ensamritt i form av patent och att det &r
MSD som innehar patentrittigheterna. Férvaltningsrétten anser didrmed att
det 4r utrett att SKI:s behov endast kan tillgodoses genom det av MSD
tillhandahéllna vaccinet Gardasil 9. Férvaltningsritten anser vidare att SKI
har visat att det inte finns ndgot rimligt alternativ och att avsaknaden av
konkurrens inte beror pé en konstruerad avgriansning av forutsittningarna

for upphandlingen.

Slutsats

Forvaltningsritten anser att SKI har visat att forutséttningarna for att
tillimpa ett forhandlat forfarande utan foregaende annonsering enligt 6 kap.
14 § forsta stycket 3 dr uppfyllda. Det saknas ddrmed skl for ingripande
med stéd av LOU mot bakgrund av vad bolaget har anfort. Bolagets

ansokan om 6verprovning ska darfor avslas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgdrande kan Sverklagas. Information om hur man &verklagar finns i
bilaga 1 (FR-05).

Ulrika Kullman

Réadman

Frida Hellstrom har foredragit malet.



PT {upphandling) « Producerat av Domstolsverker, Avd. fér domstolsutveckling » 2018-11

Anvisningar for dverklagande FR-05 - Overklagandetid 3 v -

SVERIGES DOMSTOLAR

Hur man overklagar

Bilaga 1

FR-05

Den som inte 4r n6jd med forvaltningstrittens
beslut kan 6verklaga. Har framgar hur det git
till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Tiden raknas oftast frin den dag som ni fick
del av beslutet. I vissa fall riknas tiden i stallet
frin beslutets datum. Det giller om beslutet
avkunnades vid en muntlig forhandling, eller
om ritten vid férhandlingen gav besked om
datum for beslutet.

For myndigheten riknas tiden alltid frin
beslutets datum.

Observera att 6verklagandet miéste ha kommit
in till domstolen nar tiden gir ut.

Vilken dag gar tiden ut?

Sista dagen {61 6verklagande dr samma veckodag
som tiden bérjar riknas. Om ni exempelvis fick
del av beslutet mindagen den 2 mars gir tiden ut
mindagen den 23 mars.

Om sista dagen infaller pd en 16tdag, sondag eller
helgdag, midsommarafton, julafton eller nyars-
afton, ricker det att 6vetrklagandet kommer in
nista vardag.

Tank pa detta i mal om Gverprovning av
upphandling

I vissa fall kan myndigheten ingé avtal efter
10 dagar frin det att domstolen avgjort malet
eller upphavt ett interimistiskt beslut, och 1
vissa fall fir myndigheten ingd avtal
omedelbart. Efter att avtal har slutits fir
kammarritten inte 6verprova upphandlingen.
Detta giller alltsd dven om tiden fot
overklagande fortfarande giller.

Narmare regler finns 1 den lag som giller for
milet, se rutan lingst net pd nista sida for
hinvisningar.

Gor sa har
1. Skriv forvaltningsrittens namn och
milnummer.

2. Forklara varfor ni tycker att beslutet ska
indras. Tala om vilken dndring ni vill ha
och varfor ni tycker att kammartritten ska ta
upp ert overklagande (lis mer om
provningstillstind lingre ner).

3. Tala om vilka bevis ni vill hinvisa till.
Forklara vad ni vill visa med varje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns 1 malet.

4. Lamna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

Lamna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan nd er: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om ni har ett ombud, lamna ocksd
ombudets kontaktuppgifter.

5. Skicka eller limna in 6verklagandet till
forvaltningsritten — adressen finns 1
beslutet.

Vad hander sedan?

Forvaltningsritten kontrollerar att Gverklagan-
det kommit in 1 ratt dd. Har det kommit in for
sent avvisar domstolen 6verklagandet. Det
innebir att beslutet giller.

Om 6verklagandet kommit in 1 tid, skickar
torvaltningsritten Gverklagandet och alla
handlingar i malet vidare till kammarritten.
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Har ni tidigare fatt brev genom forenklad Vill ni veta mer?
delgivning kan dven kammarritten skicka brev

< > Ta kontakt med férvaltningsritten om ni har
pa detta satt.

frigor. Adress och telefonnummer finns pa
forsta sidan 1 beslutet.

Provningstillstand i kammarratten Mer information finns pd www.domstol.se.

Nir overklagandet kommer in till kammar-
ritten tat domstolen forst stillning till om

malet ska tas upp till prévning.
For fullstindig information, se:
Kammarritten ger provaingstillstind i fyra _
olika fall * lag (2016:1145) om offentlig upphandling, 20 kap.
o lag (2016:1146) om upphandling inom

e - Domstolen bedomer att det finns foesérningssektorerna, 20 kap.

anledning att tvivla pi att forvaltnings-

; . N 11:102 andli 3 forsvars-
citten domt Fatt. o lag (2011:1029) om upphandling p4 férsvars- och

sakerhetsomridet, 16 kap.

f Domstolen anser att det inte gar att o lag (2016:1147) om upphandling av koncessioner,
bedéma om forvaltningsritten domt ritt 16 kap.
.. Ufan a}t}t ta upp milet. e lag (2016:1145) om offentlig upphandling, 20 kap.

RGN
¢ Domstolen behdver ta upp malet for att o lag (2016:1146) om upphandling inom
¢ ge-andra domstolar vigledning 1 ritts- f6rsotjningssckrorn, 20 kap.

“tillampningen.

o Domstalen beddmer att det finns
synnerliga skal att ta upp milet av ndgon
annaﬁié‘,tﬂedning.
145 4 witey)
Om ni inte far provaingstillstind galler det
overklagade beslutet. Dirfor ar det viktigt att 1
overklagandet ta med allt i vill fora fram.
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