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BAKGRUND

Landstinget i Uppsala lén har genom tilldelningsbesked den 12 januari

2010 beslutat att anta GlaxoSmithKline AB:s (GSK) anbud i upphandling

av vaccin avseende pneumokocker. Wyeth AB (bolaget) ans6kte om 6ver-
prévning av landstingets upphandling. Forvaltningsritten beslutade den 1

april 2010, 1 mal 1168-10, att upphandlingen skulle rédttas pa s st att ut-
virderingen skulle géras om. Landstinget har genom nytt tilldelningsbe-

sked den 16 april 2010 beslutat att tilldela GSK. upphandlingen.

YRKANDEN OCH GRUNDER

Bolaget yrkar, sa som det slutligen bestdmt sin talan, att forvaltningsritten
forordnar att landstinget ska genomfora en ny utvérdering, med bortseende
fran GSK:s anbud. Till stod for yrkandet anfor bolaget bland annat f6ljan-

de. Landstinget har brutit mot LOU genom att underlata att diskvalificera

GSK:s anbud trots att anbudet inte uppfyller de skall-krav som géller for

upphandlingen. Bolaget konstaterar att férvaltningsrittens dverprovning i
mal nr 1168-10 tog sikte pa det tidigare meddelade, och numera upphévda,
tilldelningsbeslutet. Denna ansgkan om §verprovning avser ett senare led i
forfarandet, dvs. det nya tilldelningsbeslutet av den 16 april 2010. D4 det
foljaktligen inte &r friga om samma sak &r forvaltningsréttens provning
inte begransad till att avse endast den réttelse som landstinget vidtagit med
anledning av domen i mal nr 1168-10, jfi. t.ex. Kammarrittens i Stock-

holm dom av den 11 februari 2010 i méal nr 6986-09.

I bilaga 1, Specifikation och utvérderingskriterier, till landstingets kravspe-
cifikation foreskrivs under rubriken Vaccin mot Pneumokockinfektioner,

konjugerat renat polysackaridantigener, barn: ”Skall-krav: Vaccinet skall

dokumenterat fungera i ett 3~-dosschema vid 3, 5(-6) och 12 méanaders &l- |
der.” Det vaccin mot pneumokockinfektioner som efterfragas av landsting-
et ska saledes dokumenterat fungera i det 3-dosschema, eller 2+1 schema,

som det ibland ocksa bendmns som giller enligt det svenska barnvaccina-
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tionsprogrammet. De tva forsta doserna syftar till primérvaccination, me- |
dan den tredje och sista dosen syftar till att uppnd en langvarig skyddsef-
fekt. Landstingets kravspecifikation med referens till 3-dosschema méste

forstas s att det #r ett centralt krav i upphandlingen att vaccinet dokumen-

terat ska ge dels primérvaccinationens omedelbara skyddseffekt genom de
tvé inledande doserna, och dels den langvariga skyddseffekt som uppnas

genom en boosterdos cirka 6 manader efter de inledande tvé doserna. X

Nir ett likemedel godkdnns fér anvéndning och forsiljning sker detta ge-
nom att det likemedelsforetag som ans6ker om registrering av ldkemedlet
erhéller ett tillstand fr&n den reglerande myndigheten. I Sveriges fall &r
detta Likemedelsverket eller, om det ror sig om registrering f6r hela EU,
EU-kommissionen. EU-kommissionens beslut om marknadsforingstill-
stand fattas pa grundval av en ingéende beddmning av likemedlet av den
europeiska likemedelsmyndigheten European Medicines Agency (EMEA),
vilken redovisas i en s.k. European Public Assessment Report (EPAR).

Marknadsfsringstillstdndet dr redan fran boérjan villkorat. Hur likemedlet

far anvindas och marknadsforas styrs helt av den text, produkiresumén
Summary of Product Characteristics, (SPC), som myndigheten i samband
med registreringen faststéller. EPAR och SPC baseras pa de vetenskapliga
undersdkningar och studier som foretaget kunnat presentera fér myndighe-
ten i samband med anskan om marknadsforingstillstand. Kan foretaget i
ett senare skede visa att nya data tillkommit som gor att texten i vésentliga
delar bor dndras, kan en sidan dndring ske nér och om myndigheten fattar
beslut om detta. Det ska héir noteras att 21 b § likemedelslagen (1992:859)
kriver att all marknadsforing av ett likemedel star 1 6verensstdmmelse med
de uppgifter som anges i ldkemedlets produktresumé, jfr. prop. 2005/06:70,
s. 206. Att vid marknadsforing av ett likemedel t.ex. framhalla ett dose-
ringsschema som inte f6ljer av produktresumén &r alltsd inte tillatet. Ett

lakemedelsforetag kan f6ljaktligen endast framhélla likemedelseffekter

som finns i den av myndigheten godkénda produkiresumén, dven om fore-
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taget skulle anse att det finns undersdkningar som talar i annan riktning.
Det &r forst nér den reglerande myndigheten tagit del av sidana eventuella
undersékningar och bedémt att de uppfyller stéllda krav pa att leda till en
forandring av produktresumén som de kan beaktas vid anvéndning och

marknadsforing.

[ EPAR aterfinns den europeiska likemedelsmyndigheten EMEA:s be-
démning av de vetenskapliga undersdkningar och studier som likemedels-
foretaget presenterat for myndigheten vid ansékan om marknadstoringstill-
stand. Produktresumén baseras pA EPAR och godkénns av EMEA, den
svenska texten faststills av Likemedelsverket. I friga om vaccin anger
SPC bl.a. den dosering som omfattas av marknadsforingstillstdndet {or

vaccinet.

Det eller de doseringsscheman som omfattas av ett vaccins marknadsfo-
ringstillstand och inom vilka vaccinet saledes kan anses dokumenterat fun-
gera anges foljaktligen i vaccinets SPC. I skall-kravet uttrycks att vaccinet
dokumenterat ska fungera i 3-dosschemat och i det ligger naturligtvis att
péstienden om vaccinets funktion maste stédjas av relevant dokumenta-
tion. Detta aterspeglas i kravspecifikationen under rubriken Medicinsk och
farmaceutisk dndaméalsenlighet, som bl.a. stadgar att ”de medicinska stdll-
ningstagandena och besluten baseras pé bista mojliga tillgdngliga kunskap
(evidens) och dokumenterad klinisk effekt och sdkerhet”, avsnitt 5.1. En-
ligt bolaget kan skall-kravet inte forstds pd annat sitt &n att beddmningen
méste ha sin grund i SPC, som utgdr grunden for hur ett likemedel far an-
vandas och marknadsf6ras. Att bortse fran den dosering som anges i SPC
maste innebira att landstinget avstér fran att basera bedomningen pé bésta

méjliga tillgéngliga kunskap enligt ovan.

SPC for det av GSK offererade vaccinet, Synflorix foreskriver 1 avsnittet

4.2, Dosering och administreringssétt, ett s.k. 4-dosschema eller 3+1 sche-
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ma enligt foljande: “Dosering, Immuniseringsscheman for Synflorix ska
baseras pa officiella rekommendationer. Spadbarn frén 6 veckor till 6 ma-
naders &lder. Schemat for primérvaccination bestar av 3 doser pd 0,5 ml
med ett intervall pd minst 1 ménad mellan doserna. En boosterdos rekom-
menderas minst 6 manader efter en sista primédrvaccinationsdosen och helst
mellan 12 och 15 manaders alder”. Det primédrimmuniseringsschema, dvs.
schemat for priméirvaccination som foreskrivs for Synflorix for barn som
vid forsta dosen dr yngre dn 6 manader omfattar séledes tre doser. Dérut-
over rekommenderas en boosterdos, vilken ges mellan 12 och 15 ménaders

dlder.

Det enda doseringsschema som omfattas av Synflorix marknadsféringstill-
stand och inom vilket Synflorix kan anses dokumenterat fungera ar ett 4-
dosschema, som alltsd inte stimmer 6verens med det vaccinationsschema
som giller enligt upphandlingen och enligt Socialstyrelsens foreskrifter.
For att med anvindande av Synflorix uppné det langvariga skydd som ef-
terstrdvas i upphandlingen och i det svenska barnvaccinationsprogrammet
maste totalt 4 doser ges varav den sista boosterdosen, enligt SPC {ér Syn-
florix, bor ges minst 6 méanader efter den tredje och sista primérvaccina-
tionsdosen. Att dnda anvinda Synflorix inom ramen for det vaccinations-
schema som giller for upphandlingen skulle dessutom strida mot uttryckli-
ga rekommendationer i Synflorix SPC och EPAR. I Synflorix SPC diskute-
ras under rubriken Kompletterande immunogenicitetsdata skillnaderna
mellan att i primérimmuniseringsschema f6r Synflorix ge 2 eller 3 doser.
S&vitt avser det vaccinationsschema som géller for upphandlingen konsta-
teras avslutningsvis i denna del att: “De kliniska konsekvenserna av ett
lagre immunsvar efter primérimmuniseringen och efter booster, vilket ob-
serverades vid schemat med 2 doser, #r inte kénda. Det priméra immunise-

ringsschemat med 3 doser rekommenderas for att sikerstélla optimalt
skydd.”
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EPAR f6r Synflorix innehéaller i sak samma rekommendationer som SPC,
och konstaterar pa s. 38 att: “The 2-dose schedule proved to be less im-
munogenic in comparison with the 3-dose schedule and cannot be recom-
mended. The clinical consecpiences of the lower post-primary and post-
booster immune responses observed after a two-dose primary schedule are
not known. The 3-dose primary schedule is recommended to ensure opti-
malprotection.” Det av GSK offererade vaccinet, Synflorix, dr helt klart
inte ett sadant vaccin som dokumenterat fungerar i ett 3-dosschema vid 3,
5 och 12 ménaders alder. Om Synflorix hade kunnat anses dokumenterat
fungera inom 3-dosschemat hade detta angivits som ett alternativt dose-
ringsschema i Synflorix SPC, pa motsvarande sétt som &r fallet med Pre-

venar, bolagets vaccin.

I de citerade avsnitten ur SPC och EPAR for Synflorix konstateras att de
kliniska konsekvenserna av att anvinda Synflorix i ett vaccinationsschema
med tva primirimmuniseringsdoser och en boosterdos inte &r kédnda. Den
osikerhet som rader kring Synflorix verkan vid anvindning i ett 3-
dosschema dr anledningen till att sagda dosschema inte omfattas av vacci-
nets marknadsféringstillstdnd. Enligt bolagets uppfattning innebér det mot
ovanstaende bakgrund ett helt oacceptabelt risktagande att under dessa
forhallanden anvinda Synflorix inom ramen f6r det 3-dosschema som 6-
reskrivs enligt det svenska barnvaccinationsprogrammet, vilket géller for
upphandlingen. I avsaknad av kunskap om konsekvenserna av anvéndning
av Synflorix i motsvarande 3-dosscheman kan det inte uteslutas att de over
12 000 barn per ar som berdrs av den nu aktuella upphandlingen far ett
otillrickligt skydd mot de pneumokockinfektioner som det svenska barn-

vaccinationsprogrammet &r tinkt att motverka.

Den mycket stora osikerhet som rader kring Synflorix verkan vid anvénd-
ning i ett 3-dosschema #r vél kénd i andra linder med motsvarande vacci-

nationsprogram. Bolaget noterar till exempel att det portugisiska barnlékar-
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forbundet i februari 2010 utfirdade en rekommendation att ta in vaccin
mot pneumokocker i det nationella barnvaccinationsprogrammet, enligt ett
3-dosschema. I rekommendationen gors vissa jamforelser mellan Synflorix
och en ny variant av Prevenar. P4 grundval av de tva vaccinens SPC fast-
stiller myndigheten att Synflorix méste administreras i ett 4-dosschema,
medan Prevenar dven kan anviindas i ett 3-dosschema. Ett annat belysande
exempel, som mycket liknar landstingets upphandling, &r en ganska nyli-
gen slutford upphandling i Norge, som har ett nationellt vaccinationspro-
gram avseende pneumokocker som verensstimmer med det svenska. En-
ligt tilldelningsbesked daterat den 18 december 2009 fidn det norska natio-
nella folkhilsoinstitutet (folkhélsoinstitutet) beslutades att tilldela Wyeth
AS upphandlingen, med samma vaccin som offereras av bolaget 1 upp-
handlingen. GlaxoSmithKline AS, vars anbud avseende Synflorix inte an-
togs, begirde den 11 januari 2010 att folkhilsoinstitutet nédrmare skulle
redogora for skilen bakom tilldelningsbeslutet. Av folkhélsoinstitutets svar
till GlaxoSmithKline AS framgar bl.a. att tilldelningskriterierna for upp-
handlingen var pris och kvalitet samt att GlaxoSmithKline AS hade erbju-
dit det lagsta priset. Nar det géllde utvédrderingskriteriet kvalitet fann emel-
lertid folkhalsoinstitutet att Synflorix inte kunde poédngsittas. Ett obligato-
riskt krav i upphandlingen var att vaccinet som offererades kan ges i ett 3-
dosschema. P4 grundval av vad som anges i EPAR f6r Synflorix faststéll-
de folkhalsoinstitutet att man inte hade tillricklig dokumentation for att
vaccinet ger tillrickligt skydd om det ges i bara tre doser, vilket var en for-
utséttning for att Synflorix skulle kunna anvandas i det norska barnvacci-
nationsprogrammet. Bolaget noterar att folkhélsoinstitutets upphandling
hade precis samma syfte som landstingets upphandling, dvs. inforskaffan-
det av pneumokockvaccin for anvindning i ett barnvaccinationsprogram
enligt ett 3-dosschema. De vaccin som offererades i den norska upphand-
lingen var exakt desamma som de som offererats i landstingets upphand-
ling. Bedémningen skedde utifran mycket snarlika krav och sévitt bolaget

kan se grundade sig folkhélsoinstitutets beslut p4 samma dokumentation




Sida 8

FORVALTNINGSRATTEN DOM 3641-10

T UPPSALA

rérande Synflorix som landstinget haft att ta stéllning till. Bolaget kan bara
instimma i folkh#lsoinstitutets beddmning. Det finns enligt bolagets upp-
fattning inga som helst skl varfor landstinget p& grundval av samma brist-
filliga underlag kring Synflorix skyddseffekt vid vaccinering av spédbarn
enligt 3-dosschemat skulle bedéma denna frdga pa nfigot annat sétt &n det

norska folkhilsoinstitutet.

Savitt bolaget kan se forefaller forvaltningsrétten i domen i mal nr 1168-10
ha anlagt ett liknande synsitt. Den rittelse forvaltningsritten beslutade om
innebar inte att GSK:s anbud skulle diskvalificeras, utan forelade lands-
tinget att beakta de brister rétten konstaterat vid en ny utvéirdering. Det kan
hdrvid noteras att en grundliggande anledning till beslutet om réttelse en-
ligt domen var att av SPCn och EPAR framgér att Synflorix inte &r re-
kommenderat att anviindas i ett 3-dosschema d& man &r oséker pa skydds-
effekten vid sddan anvindning”. Landstingets nya tilldelningsbeslut &r av
samma innebord som det tidigare beslutet och har inte beaktat de brister
forvaltningsritten gav uttryck for i domskélen. Det &r séledes tydligt att
forvaltningsrittens beslut om réttelse tyvérr inte formatt dstadkomma né-
gon korrekt anbudsutvirdering. Mot denna bakgrund vill bolaget betona att
det dr nédvindigt att forvaltningsriitten nu tydligt anger pd vilket sétt rét-

telse ska ske.

Det kan enligt bolagets uppfattning inte komma ifriga att inom ramen {6r
forevarande upphandling anta ett anbud avseende vaccin for anvindning
utanfér godkind dosering, dven om landstinget i detta fall gor beddmning-
en att man tycker att vaccinet bor fungera ocksd med anvindning av ett 3-
dosschema. Landstinget besitter sjdlvfallet inte den lakemedelskompetens
som krivs for att pa egen hand géra en beddmning som innebér att man
frangar den dosering som omfattas av Synflorix marknadsforingstillstand,
utan kiannedom om de risker detta kan medf6ra for de barn som direkt be-

rors av upphandlingen. Att ta upp ett anbud till fortsatt utvirdering, och
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sedermera anta detta, trots att anbudet inte uppfyller samtliga stillda skall-
krav strider mot de grundldggande principer som géller f6r upphandlingen

enligt LOU 1 kap. 9 §, sérskilt likabehandlingsprincipen.

Det dr i detta sammanhang viktigt att notera bakgrunden till att vaccin mot
pneumokockinfektioner togs in i det svenska barnvaccinationsprogrammet.
Av avgdrande betydelse for att sa skulle kunna ske var att vaccinet mot
pneumokocker skulle kunna erbjudas med anvindning i ett 3-dosschema.
Under l&ng tid fanns inget vaccin mot pneumokockinfektioner som var
godként for sédan anvéndning. Prevenars marknadsforingstillstand omfat-
tade ursprungligen endast anvindning i 4-dosschema men efter ett antal
omfattande flerdriga studier av vaccinering av spddbarn med Prevenar en-
ligt 3-dosschema konstaterades att vaccinets skyddseffekt vid denna dose-
ring var tillrickligt vél dokumenterad och i februari 2008 uppdaterades
SPC for Prevenar till att reflektera att vaccinet dven dr godként for anvind-
ning inom det 3-dosschema som géller for det svenska barnvaccinations-
programmet. Efter att Prevenar blivit godkint for anvéindning i 3-
dosschema beslutade Socialstyrelsen den 13 maj 2008 om inférandet av
vaccin mot pneumokockinfektioner i det svenska barnvaccinationspro-
grammet. Vad giller Socialstyrelsens sammanfattande beddmning av om
pneumokockvaccin ska ingd i det svenska barnvaccinationsprogrammet
ska noteras att det av landstinget citerade uttalandet i bedémningen, liksom
Socialstyrelsens bedomning i 6vrigt, helt och hallet avsag det vaccin som
bolaget offererar i upphandlingen. I sammanfattningen till Socialstyrelsens
bedémning konkluderas att: ”Sammanfattningsvis rekommenderas inf6-
rande av PCV7 (dvs. Prevenar, bolagets anmérkning) i det svenska barn-
vaccinationsprogrammet...". Det faktum att Socialstyrelsen &r 2008 be-
démde att det fanns vaccin mot pneumokocker som ldmpar sig f6r anvénd-
ning i 3-dosschemat och dérfor passar in i det svenska barnvaccinations-
programmet, vilket féranledde Socialstyrelsens dndringsforeskrift, har

sjalvfallet ingen betydelse f6r fragan om Synflorix ldmpar sig fo6r anvédnd-
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ning i ett sddant 3-dosschema. Socialstyrelsens foreskrifter kan inte under
négra forhallanden anses ge stod for att Synflorix kan anvéndas enligt 3-

dosschemat.

Bolaget har noterat att GSK i en bilaga till sitt anbud, under rubriken 3+1

vs. 2+1 doseringsscheman, hinvisar till tva studier, Silfverdahl (2009) och

Wysocki (2009). Bolaget formodar att GSK anser att studierna ger stod for

anvindning av Synflorix 1 ett 3-dosschema. Det dr dock viktigt att under-

stryka att dessa studier ingick i underlaget f6r EU-kommissionens mark-
nadsforingstillstind for Synflorix. Detta &terges i EPAR. Enligt vad som
ovan sagts ansdg dock EMEA inte att studierna ifriga kunde foranleda na-
gon annan slutsats &n att anvindning av Synflorix enligt 3-dosschemat inte
kan rekommenderas. Forekomsten av dessa studier innebér saledes inte att
Synflorix dokumenterat fungerar i ett 3-dosschema. Att inféra Synflorix
for anvindning enligt det 3-dosschema som géller for det svenska barnvac-
cinationsprogrammet utan att vaccinet ifraga godkénts for sddan anvind-

ning skulle mot ovanstéende bakgrund sta i direkt strid mot intentionerna

bakom inférandet av vaccin mot pneumokockinfektioner i barnvaccina-

tionsprogrammet. S&vél starka principiella skél som betdnkligheter utifran
hilsoaspekter avrader bestdmt fran att i strid med skall-kraven i landsting-
ets upphandling anta Synflorix f6r anvéndning inom ramen for det svenska

barnvaccinationsprogrammet.

Den 3 maj 2010 fattade Stockholms léns landsting (SLL) tilldelningsbeslut
1 ; i upphandling av vacciner med dnr SLL 451 2010. SLL:s upphandling av-

sag bland annat konjugerat pneumokockvaccin, dvs. samma slags upp-

handling som i det nu aktuella mélet. Av det ndmnda tilldelningsbeslutet
framgér att SLL utvdrderat tva anbud avseende konjugerat pneumokock-
vaccin, ett anbud fran Pfizer avseende Prevenar 13, en vidareutvecklad

variant av Prevenar, och ett anbud fran GSK avseende Synflorix. I bilaga 9

till tilldelningsbeslutet anges ett offererat pris per dos om 448 kr for Preve-
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nar 13 och 395 kr for Synflorix. S&vitt rér Prevenar 13, som liksom Preve-
nar enligt godkénd produktresumé kan anvindas enligt 3-dosschema, har
anbudspriset berdknats utifran tre doser per barn, a 448 kr. For Synflorix
har anbudspriset av SLL istéllet berdknats utifrén fyra doser per barn, a
395 kr. Synflorix har dven paf6rts ett fiktivt paslag om 50 kr eftersom det
enligt Synflorix SPC behovs fler dn tva doser for primérvaccination. Note-
ras kan #dven att det av viktningsmallen ocksa framgér att Synflorix tillde-
lats ett hogre paslag vid framtagandet av jamforelsetalet, eftersom Synflo-
rix har ett mindre tillfredsstéillande skyddsomrade mot invasiv pneumo-

kocksjukdom.

SLL har dragit den helt korrekta slutsatsen att Synflorix endast kan anvin-
das enligt ett 4-dosschema. Anledningen till detta &r uppenbar, vaccination
enligt 4-dosschema &r den enda dosering som omfattas av Synflorix god-
kénda SPC. Det kan noteras att GSK uppenbarligen har funnit sig i detta,
da bolaget inte anstkt om 6verprévning av SLL:s upphandling inom till-
lamplig tidsfrist. D4 vaccination enligt 4-dosschema dr den enda dosering
som omfattas av Synflorix godkdnda SPC &r det ett fundamentalt fel av
landstinget att komma till slutsatsen att Synflorix dokumenterat fungerar i

ett 3-dosschema och anta vaccinet for anvindning enligt sagda schema.

Enligt vad som gors gillande av bolaget skulle landstinget rétteligen ha
diskvalificerat GSK:s anbud. Det & under saddana férhallanden uppenbart
att bolaget bade lidit och kan komma att lida skada pa grund av landsting-

ets brott mot LOU.

Landstinget yrkar i forsta hand att ansékan om Sverprévning ska avvisas.
I andra hand yrkas att ansdkan om Gverprévning ska avslds. Som skal for
sin instillning anf6r landstinget bland annat féljande. Landstinget har inte
dvertritt de grundliggande principerna i 1 kap. 9 § eller ndgon annan be-

stimmelse 1 LOU.,
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Bolagets yrkande och grunder dr vdsentligen densamma, om inte identiska,
med det yrkande och de grunder som forvaltningsrétten provat i mal 1168-
10. Alla beslut under ett upphandlingsforfarande kan férvisso bli féremél
for sverprovning vilket dven innefattar beslut i ett senare led 1 upphand-
lingsforfarandet som forvaltningsdomstol inte tidigare provat, se t. ex. x
Kammarritten i Goteborgs dom den 4 juli 2007 1 mal 4258-03. Att GSK:s

anbud anses uppfylla ifrdgavarande skall-krav ligger emellertid till grund

for det ursprungliga tilldelningsbeslutet av den 12 januari 2010, som fo1-

valtningsritten provat och likasé tilldelningsbeslutet av den 16 april 2010

som nu 4r foremal for 6verprévning. I denna del har beslutet ifrdga saledes
redan varit foremal {6r forvaltningsdomstols provning och under sddana
forhallanden méste férvaltningsrittens provning vara begrénsad till att avse £
den rittelse landstinget vidtagit med anledning av forvaltningsréttens nyss

nimnda dom. Frigan dr di om bolagets talan avser nya omsténdigheter

eller inte. Det kan konstateras att bolaget framfort att GSK:s offererade

vaccin inte uppfyller skall-kravet pé att vaccinet dokumenterat ska fungera

i ett 3-dosschema. Denna grund bland andra anférdes i mélet 1168-10. Den

rittelse som forvaltningsritten beslutade att landstinget skulle genomf{tra |
vid ny utvirdering har genomforts av landstinget. Forvaltningsrétten av-
gjorde mélet 1168-10 genom dom den 1 april 2010 varvid bolagets anso-

kan om 6verprévning bif6lls och domstolen férordnade att utvérderingen

skulle goras om. Som domskil anférdes bl.a. vad avser skall-kravet att:
»Forvaltningsritten har forst att ta stéllning till bolagets yrkande om att
Synflorix ska diskvalificeras frén utvédrderingen dé det inte uppfyller skall-
kravet géllande att vaccinet dokumenterat ska fungera i ett 3-dosschema K
vid 3, 5 (-6) och 12 ménaders alder. Bolaget anfor att Synflorix inte upp-

fyller detta skall-krav d& det i EPAR och SPC anges att rekommendationen

ar att vaccinet ska ges 1 ett 4-dosschema. Det framgar dock av dessa doku-

ment samt de studier som GSK bifogat sitt anbud att Synflorix kan anvin-

das i ett 3-dosschema. Som framgér av skall-kravet ska vaccinet dokumen-
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terat fungera i ett 3-dosschema, det framgér emellertid inte vilken effekt
vaccinet ska ha. Forvaltningsrétten anser mot bakgrund av detta att Synflo-
rix uppfyller havet i denna del”. Forvaltningsrétten har saledes redan pro-
vat denna fraga som slutligt avgjorts genom domen. Denna omstindighet
har saledes vunnit réttskraft. Bolaget kan inte pa nytt f& denna sak prévad
genom ny dom. Den riittelse domstolen beslutade att landstinget skulle
vidta vid en ny utvirdering har genomftrts av landstinget. Domstolen kan
inte gbra en ny bedomning betraffande skall-kravet eftersom omsténdighe-
terna 4r desamma som avgjordes i ovan citerade dom. De skl till varfor
forvaltningsrétten pa nytt ska ha behorighet att prova bolagets aberopade
grund i mélet som anforts av bolaget saknar forankring i1 forvaltningspro-
cessen. Forvaltningsritten ska mot denna bakgrund avvisa bolagets yrkan-
de avseende GSK:s diskvalificering. Av dessa skil hemstéller landstinget

att bolagets yrkande och grunder avvisas.

I den méan forvaltningsrétten anser sig oférhindrad att &nyo préva bolagets
yrkande och grunder hinvisar landstinget till vad som anforts i det tidigare
malet. Som landstinget sammanfattningsvis anf6rt i det mélet kan konstate-
ras att doseringsrekommendationerna enligt SPC for Synflorix och Prevnar
ar identiska, dessa foreskriver en dosering enligt ett 4-dosschema. Skall-
kravet innebér att anbudsgivare ska visa att offererat vaccin dokumenterat
fungerar i ett 3-dosschema. GSK har till sitt anbud bifogat sddan dokumen-

tation och uppfyller saledes skall-kravet ifriga.

I en av de studier som GSK bifogat anbudet, Silfverdal 2009, framkommer
att ett 4-dosschema ger ett béttre immunsvar for vissa serotyper, dvs.
pneumokockvarianter, dn ett 3-dosschma och detta géller bade f6r Synflo-
rix och Prevnar, dvs f6r samtliga vaccin som finns pa marknaden. Av Soci-
alstyrelsens rapport Sammanfattande bedémning av om pneumokockvac-
cin ska inga i det svenska barnvaccinationsprogrammet anges dven att “de

flesta studier bygger pa effekten av fyra injektioner men de flesta publika-
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tioner har visat en jamforbar effekt efter tre injektioner”. Av SPC {6r Syn-
florix framgéar under 4.2 dosering och administreringssitt att schemat for
primérvaccination bestér av 3 doser med ett intervall pd minst 1 manad
mellan doserna. En boosterdos rekommenderas minst 6 mé&nader efter den
sista primérvaccinationsdosen. Av SPC foljer dock att immuniserings-
scheman ska baseras pa officiella rekommendationer. For svenskt vid-
kommande innebér detta Socialstyrelsens foreskrifter. Av SPC for Preve-
nar framgar under 4.2 dosering och administreringssétt att den rekommen-
derade grundimmuniseringen bestér av 3 doser med ett intervall om minst
1 ménad samt att en fjarde dos, boosterdos, rekommenderas under det
andra levnadséret och att immuniseringsprogrammet ska baseras pa natio-
nella rekommendationer for vaccinering, Socialstyrelsens foreskrifter for
svenskt vidkommande. Doseringsrekommendationerna f6r Synflorix och

Prevenar ir sdledes identiska.

I aktuellt fall kréivs att bolaget, i forhallande till vad landstinget anfort,
styrker att det av GSK offererade vaccinet 6verhuvudtaget inte kan nyttjas
genom ett 2 + 1 schema. Det dr inte tillrdckligt att bolaget gor sina pasta-
enden om bristande skall-kravets uppfyllelse sannolika eller mycket sanno-
lika. Stéllt gentemot vad landstinget anfort sa har inte bolaget styrkt sina

péastédenden.

DOMSKAL
Tillimpliga bestimmelser

I1kap. 9 § LOU stadgas att upphandlande myndigheter ska behandla leve-
rantorer pa ett likvardigt och icke-diskriminerande sétt samt genomféra
upphandlingar pa ett 6ppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna
om omsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas.

116 kap. 1 § forsta stycket LOU stadgas att en leverantor som anser att han
lidit skada eller kan komma att lida skada enligt 16 kap. 2 § LOU i en
framstillning till allmén férvaltningsdomstol f&r ansdka om atgirder enligt
sistndmnda paragraf.
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Enligt 16 kap. 2 § forsta stycket LOU ska rétten, om den upphandlande
enheten har brutit mot de grundldggande principerna i 1 kap. 9 § eller na-
gon annan bestimmelse i denna lag och detta har medf6rt att leverantdren
lidit eller kan komma att lida skada, besluta att upphandlingen ska goras
om eller att den fér avslutas forst sedan réttelse gjorts.

Handlingarna i malet
I forfragningsunderlagets bilaga 1 anges bland annat f6ljande. Skall-krav:
vaccinet ska dokumenterat fungera i ett 3-dosschema vid 3, 5(-6) och 12

maéanaders alder.

Férvaltningsrittens bedémning

Forvaltningsritten har forst att ta stéllning till landstingets yrkande att bo-
lagets talan ska avvisas. Landstinget yrkar att forvaltningsratten ska avvisa
bolagets ans6kan om Sverprévning i den del det redan foreligger en laga-
kraftvunnen dom, samt att prévningen endast ska avse den réttelse som
landstinget har vidtagit i enlighet med forvaltningsréttens lagakraftvunna
dom. Forvaltningsrétten konstaterar att saken i det f6rra mélet avsag det
tidigare meddelade tilldelningsbeslutet. Den aktuella ansékan om 6ver-
provning avser det nya tilldelningsbeslutet den 16 april 2010. Forvaltnings-
réttens provning i det nu aktuella malet omfattar darf6r endast fragan om
landstingets nya tilldelningsbeslut &r felaktigt pa nagon grund som bolaget
anfor i nu aktuell ansdkan. Mot denna bakgrund saknar frdgan om rétts-
kraft (res judicata) betydelse landstingets yrkande om avvisning ska dérfor
ogillas, jfr. Kammarrétten i Stockholms dom den 11 februari 2010 i mal

nummer 6986-09.

Forvaltningsrétten har ddrefter att ta stéllning till bolagets yrkande om att
Synflorix ska diskvalificeras fran utvérderingen dé det inte uppfyller skall-
kravet gillande att vaccinet dokumenterat ska fungera i ett 3-dosschema

vid 3, 5(-6) och 12 manaders alder.
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I dom den 1 april 2010 i mél nr 1168-10 uttalade forvaltningsrétten f6ljan-
de. ”Det framgér av de dokument samt de studier som GSK bifogat sitt
anbud att Synflorix kan anvéndas i ett 3-dosschema. Som framgér av skall-
kravet ska vaccinet dokumenterat fungera i ett 3-dosschema, det framgar
emellertid inte vilken effekt vaccinet ska ha. Férvaltningsrétten anser mot

bakgrund av detta att Synflorix uppfyller kravet i denna del.”

Forvaltningsrétten finner att det inte nu inte framkommit ndgra omsténdig-
heter som foranleder en annan bedémning. Forvaltningsritten anser saledes
att Synflorix uppfyller skall-kravet p4 att vaccinet ska dokumenterat funge-
raiett 3-dosschema. Anstkan om 6verprévning ska mot denna bakgrund

avslas.

Bu MANOVERKLAGAR, se bilaga (DV 3109/1A)
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