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KENDELSE

GlaxoSmithKline Pharma A/S
(advokat Simon Evers Karlsmose-Hjelmborg, Kabenhavn)

mod

Statens Serum Institut
(Kammeradvokaten ved Kristian Hartlev)

Ved udbudsbekendtggrelse nr. 2010/S 72-107911 af 13. april 2010 udbad
Statens Serum Institut som offentligt udbud efter direktiv 2004/18/EF om
samordning af fremgangsmaderne ved indgaelse af offentlige vareindkgbs-
kontrakter, offentlige tjenesteydelseskontrakter og offentlige bygge- og an-
leegskontrakter (udbudsdirektivet) en rammekontrakt om levering af pneu-
mokokvaccine til Det Danske Bgrnevaccinationsprogram i perioden 11. au-
gust 2010 - 31. december 2013.

Kontrakten har en anslaet veerdi af 300 - 400 mio. kr.
Den 10. maj 2010 indgav klageren, GlaxoSmithKline Pharma A/S, klage til
Klagenavnet for Udbud over indklagede, Statens Serum Institut. Klagen

omfattede pa det tidspunkt alene den nedenfor beskrevne pastand 1.

Ved udlgbet af fristen for afgivelse af tiloud den 1. juni 2010 havde medici-
nalvirksomheden Pfizer som den eneste afgivet tilbud.

Klagen har varet behandlet pa et mgde den 25. oktober 2010.

Klageren har nedlagt falgende pastande:



Pastand 1
Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med udbuds-

direktivets artikel 28 ved at @ndre veesentligt i en eksisterende kontrakt med
medicinalvirksomheden Wyeth/Pfizer om levering af pneumokokvaccine,
idet indklagede derved indgik en ny kontrakt om en udbudspligtig ydelse
uden forinden at have iveerksat et udbud efter udbudsdirektivet.

Pastand 2
Klagenaevnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med udbuds-

direktivets artikel 2 (ligebehandlingsprincippet) og artikel 23, stk. 2, ved at
fastseette, at vacciner skulle tilbydes i overensstemmelse med deres gealden-
de SPC, uagtet et sadant krav ikke er sagligt, idet de danske sundhedsmyn-
digheder ikke er forpligtede til at felge et leegemiddels SPC, og idet Synfo-
rix, hvis SPC anbefaler en vaccinationsserie pa 3+1, i en raekke lande an-
vendes i en vaccinationsserie pa 2+1, og uagtet et sadant krav er egnet til at
forskelsbehandle de mulige tilbudsgivere.

Pastand 3
Klagenavnet skal konstatere, at indklagede har handlet i strid med udbuds-

direktivets artikel 2 (ligebehandlingsprincippet) ved at have fastsat udbuds-
betingelserne pa en sadan made, at det i realiteten kun var Pfizer, der kunne
vinde udbuddet.

Pastand 4
Klagenavnet skal annullere indklagedes beslutning om at indga kontrakt

med Pfizer.

Indklagede har vedrgrende pastand 1 - 4 nedlagt pastand om, at klagen ikke
tages til falge.

Om bgrnevaccinationsprogrammet m.v. og forlgbet frem til ivaerksattelse
af udbud:

| foraret 2007 blev det med baggrund i indstilling fra Sundhedsstyrelsen be-
sluttet at indfere vaccination mod pneumokoksygdomme, der bl.a. kan re-
sultere i meningitis, i det danske bgrnevaccinationsprogram.

Indklagede indgik den 14. september 2007 i overensstemmelse med ud-
budsdirektivets artikel 31 uden forudgaende udbudsbekendtggrelse aftale



med Wyeth AB (herefter Wyeth) om levering af pneumokokvaccinen Pre-
venar. Pa det tidspunkt var kun én producent og leverandgr af en pneumo-
kokvaccine godkendt af de europaiske leegemiddelmyndigheder tilgengelig
pa det europaeiske marked. Prevenar vaccinen indeholdt bestanddele af de 7
undertyper af pneumokokker, der er ansvarlige for ca. 75 % af alvorlige
pneumokoksygdomme blandt bgrn i alderen fra 6 maneder til 2 ar i Dan-
mark. Vaccinen betegnes derfor som 7-valent (herefter Prevenar 7).

De 10-valente og 13-valente pneumokokvacciner, som senere kom pa mar-
kedet, deekker henholdsvis 10 og 13 af de oftest forekommende alvorlige
pneumokokserotyper.

Indklagede forventede pa tidspunktet for indgaelsen af kontrakten med Wy-
eth, at der inden for et par ar ville blive godkendt yderligere to pneumo-
kokvacciner i Europa, henholdsvis en 10- og 13-valent, hvoraf den 13-
valente vaccine var en videreudvikling af Wyeth's 7-valente vaccine (heref-
ter Prevenar 13). Som falge heraf fik indklagede indfgjet en opsigelsesbe-
stemmelse i kontrakten med Wyeth med et varsel pa 6 maneder.

Pneumokokvaccinen blev den 1. oktober 2007 indfart i bgrnevaccinations-
programmet, der herefter kan beskrives saledes:

Alder | Vaccination
3 mdr. | Difteri-tetanus-kighoste-polio-Hib 1 og Prevenar 7 +1
5. mdr. | Difteri-tetanus-kighoste-polio-Hib 2 og Prevenar 7 +2
12 mdr. | Difteri-tetanus-kighoste-polio-Hib 3 og Prevenar 7 +3(booster)
15 mdr. | MFR 1
4ar | MFR 2
5 ar | Difteri-tetanus-kighoste-polio revaccination
12 ar | MFR 2 og til piger HPV 1, 2 0og 3

De omhandlede vacciner er — som alle legemidler — beskrevet i produktre-
suméer (sakaldte SPC (»Summary of Product Characteristics«)), hvori vac-
cinens egenskaber og de betingelser, der knytter sig til brugen af den, er be-
skrevet.

Det dagzldende SPC for Prevenar 7 anbefalede en vaccinationsserie pa
3+1.



Det fremgar af sagen, at de danske sundhedsmyndigheder ikke er forpligte-
de til at falge anbefalingerne i et legemiddels SPC, og at Sundhedsstyrelsen
i 2007, da indklagede indgik kontrakt med Weyth, anbefalede anvendelse af
Prevenar 7 i en vaccinationsserie pa 2+1, uanset at det davaerende SCP an-
befalede en vaccinationsserie pa 3+1.

Den 6. februar 2008 fik Wyeth tilladelse til at opdatere SPC’et for Prevenar
7 til at omfatte en vaccinationsserie pa 2+1( to grundvaccinationer, som gi-
ves ved 3 og 5 maneders alderen og en sakaldt boostervaccination, der gives
ved 12 maneders alderen).

Klageren opnaede den 30. marts 2009 markedsferingstilladelse til en 10-
valent pneumokokvaccine, Synflorix.

Af SPC’et for Synflorix fremgar bl.a.:

»4.2 Dosering og indgivelsesmade
[..]
Dosering

Immuniseringsprogrammet for Synflorix skal baseres pa officielle anbe-
falinger.

Spadbgrn i alderen fra 6 uger til 6 maneder

Det primzare vaccinationsprogram bestar af tre doser pa hver 0,5 ml gi-
vet med et interval pa mindst 1 maned mellem doserne [...].

Det anbefales at give en boosterdosis mindst 6 maneder efter den sidste
dosis i det primzare program, optimalt i alderen 12-15 maneder [...].«

SPC’er for Synflorix anbefaler saledes en vaccinationsserie pa 3+1.

Da indklagede forventede, at Prevenar 13 ville blive godkendt i Igbet af ef-
teraret 2009, besluttede indklagede at vente med at udbyde leveringen af
pneumokokvaccine, indtil Prevenar 13 var godkendt.

Pa et mgde mellem Wyeth og indklagede den 30. september 2009 tilbed
Wyeth at levere Prevenar 13 til indklagede under kontrakten om levering af
pneumokokvaccine pa samme vilkar og til samme pris som Prevenar 7.



Som falge af fusion mellem Weyth og Pfizer blev der udarbejdet et appen-
diks til kontrakten om levering af pneumokokvaccine, hvori alle Wyeth's
rettigheder og forpligtelser i henhold til kontrakten af 14. september 2007
blev overdraget til Pfizer. Wyeth/Pfizer fremsendte endeligt kontraktappen-
diks vedrgrende fusionen/overdragelsen til indklagede den 11. december
2009. Samme dag fremsendte Wyeth/Pfizer en kopi af Kommissionens
godkendelse af Prevenar 13 til indklagede.

Indklagede afgav den 18. december 2009 to ordrer pa levering af Prevenar
13 under kontrakten om levering af pneumokokvaccine til levering 24. fe-
bruar 2010 og 24. marts 2010.

Den 9. februar 2010 opsagde indklagede kontrakten med Pfizer til ophar
den 10. september 2010.

Da tilladelsen til salg af Prevenar 13 i Danmark pa dette tidspunkt var nzrt
forestaende, blev det pa et mgde mellem Pfizer og indklagede den 10. fe-
bruar 2010 aftalt, at levering af Prevenar 13 skulle pabegyndes i april 2010
under forudseetning af, at vaccinen var godkendt til salg i Danmark.

Den 25. februar 2010 opnaede Pfizer markedsfaringstilladelse (godkendelse
til salg) til Prevenar 13 i Danmark, hvilket blev meddelt indklagede pr. e-
mail den 5. marts 2010.

Af SPC’et for Prevenar 13 fremgar bl.a.:

»4.2 Dosering og indgivelsesmade
Dosering

Immuniseringsplanerne for Prevenar 13 ber baseres pa officielle anbefa-
linger.

Det anbefales, at spadbegrn, der far den forste dosis af Prevenar 13,
gennemfgrer vaccinationsprogrammet med Prevenar 13.

Speaedbgrn i alderen 6 uger - 6 maneder

Primeer serie med 3 doser



Den anbefalede vaccinationsserie bestar af fire doser, hver pa 0,5 ml.
Den primeaere spaedbgrnsserie bestar af tre doser, hvor den farste dosis
normalt gives i 2-maneders alderen, og med et interval pa mindst 1 ma-
ned mellem doserne. Den farste dosis kan gives sa tidligt som i 6-ugers
alderen. Den fjerde (booster) dosis anbefales i alderen 11-15 mane-
der.[3+1]

Primeer serie med 2 doser

Hvis Prevenar 13 gives som en del af et rutinemassigt vaccinationspro-
gram til spaeedbgrn, kan det overvejes at give en serie, der bestar at tre
doser, hver pa 0,5 ml. Den farste dosis kan gives fra 2-maneders alde-
ren, efterfulgt af endnu en dosis 2 maneder senere. Den tredje (booster)
dosis anbefales i alderen 11-15 maneder [...].[2+1]«

Den engelske grundtekst for SPC’et vedrgrende Prevenar 13 lyder:

»Three —dose primary series

The recommended immunisation series consists of four doses, each of
0.5 ml. The primary infant series consists of three doses, with the first
dose usually given at 2 months of age and with an interval of at least 1
month between doses. The first dose may be given as early as six weeks
og age. The fourth (booster) dose is recommended between 11 and 15
month of age. [3+1]

Two-dose primary series

Alternatively, when Prevenar 13 is given as part of routine infant im-
munisation programme, a series consisting of three doses, each of 0.5
ml may be given. The first dose may be administered from the age of 2
months, with a second dose 2 months later. The third (booster) dose is
recommended between 11 end 15 months of age.[2+1]

K

Indklagede afgav endnu en indkabsordre pa Prevenar 13 den 8. april 2010
til levering 9. juni 2010.

Indklagedes nyhedsbrev af 14. april 2010 har felgende ordlyd:

...

Fra uge 16 leveres 13-valent Prevenar (PCV13) i stedet for den nuvae-
rende 7-valente.

Barn, som er pabegyndt vaccination, kan skifte til PCV13, uanset hvor
mange vaccinationer de har faet.

Uvaccinerede bgrn vaccineres som vanligt med tre doser 4 0,5 ml i 3-,
5- og 12-manedersalderen.



De vanlige ydelseskoder for farste (8344), anden (8345) og tredje
(8346) dosis anvendes fortsat.

Det anbefales, at de vaccinerende leeger bruger deres lager af PCV7, for
PCV13 tages i anvendelse. Emballage og sprgjter til PCV13-vaccinen er
synligt forskellig fra PCV7.

Arsagen til &ndringen er, at producenten, Pfizer, er overgaet til at pro-
ducere

PCV13 i stedet for PCV7.

PCV13 indeholder de syv Streptococcus pneumoniae-serotyper, som
findes i PCV7, EPI-NYT 37a+b 2007, samt yderligere seks serotyper I,
3,5, 6A, 7F og 19A og anvender samme bererprotein, CRM197.

Pa basis af et udbud vil det senere pa aret blive besluttet, om PCV13 fra
Pfizer eller PCV10 fra GSK [klageren] fremover skal anvendes i bgrne-
vaccinationsprogrammet.

LK

Af Ugeskrift for Leger den 26. april 2010 fremgar under overskriften
»Barn udseettes for flere vaccineskift«:

»...

Statens Serum Institut veelger at bruge en ny udgave af meningitisvacci-
nen, indtil et udbud har afgjort, om den i det hele taget skal veere i bar-
nevaccinationsprogrammet. Sundhedsstyrelsen kalder forlgbet »ikke op-
timalt«.

Verdens starste medicinalgigant Pfizer jubler, mens de raser hos kon-
kurrenten GlaxoSmithKline. For det handler om rigtig, rigtig mange
millioner kroner.

| sidste uge blev Pfizers 7-valent pneumokokvaccine i barnevaccinati-
onsprogrammet erstattet af virksomhedens nye 13-valente. Altsa en
bedre beskyttelse i kampen mod meningitis.

I nyhedsbrevet fra Statens Serum Institut (SSI) 14. april stod, at det
skyldes, »at producenten, Pfizer, er overgaet til at producere PCV13 i
stedet for PCV7«.

Det passer ikke. Pfizer producerer stadig begge vacciner. Skiftet skyldes
derimod den indgaede kontrakt, som gar det muligt for Pfizer at udskif-
te den gamle vaccine med den nye. Og det har SSI gnsket og accepteret.



Men udskiftningen af vaccine i det sarbare bgrnevaccinationsprogram
sker netop, som SSI har sendt Pfizers nye vaccine i udbud sammen med
en 10-valent fra GlaxoSmithKline. Vinder GSK udbuddet vil de prakti-
serende leeger altsa have vaccineret danske bgrn med tre varianter i lg-
bet af 2010. | Sundhedsstyrelsen vedkender man, at forlgbet nok ikke
har veeret helt optimalt:

»Sundhedsfagligt ansker vi sa fa potentielle skift i bgrnevaccinations-
programmet som muligt. Traditionelt set ser vi ogsa helst, at bgrnene far
den samme vaccine de gange, de skal stikkes, og vi ser helst, at alle
danske bgrn vaccineres med de samme vacciner. Hvis det ikke sker, sa
er det ikke optimalt«, siger formand for Vaccinationsudvalget og cen-
terchef i Sundhedsstyrelsen, Else Smith.

Ifelge direktar i Statens Serum Institut Nils Strandberg Pedersen er det
slet ikke relevant, at den ene vaccine udskiftes med den anden i ud-
budsperioden:

»Den 7-valente kan fuldsteendig erstattes af den 13-valente. Der er do-
kumentation for det, og den er godkendt til det, og kontrakten med Pfi-
zer giver mulighed for det.

De hedder det samme, og de to Pfizer-vacciner kan supplere hinanden.
Jeg ser altsa ikke det store problem. Bgrnene kan lige sa godt fa den
bedste vaccine, nar det er muligt, siger Nils Strandberg Pedersen.

Ifalge SSl-direktgren vil danske bgrn, der er startet pa en Pfizer-
vaccine, hvis GSK vinder udbuddet, blive ferdigvaccineret pa Pfizer-
vaccinen. Og sa oplyser han, at flere andre lande, der registreringsmas-
sigt og kontraktuelt har haft samme mulighed for det, har udskiftet den
ene Pfizer-vaccine med den anden uden udbud.

De to Pfizer-vacciner er dog ikke identiske, papeger overlege pa Rigs-
hospitalet Carsten Heilmann, medlem af Vaccinationsudvalget, udpeget
af Dansk Padiatrisk Selskab:

»Nar Serum Instituttet siger, at de er aekvivalente, og det blot er en eks-
tra streg pa Bismarksklumpen, er det ikke helt korrekt. Den indeholder
nasten en fordobling af antigener, altsa helt nyt indhold. Den 13-valente
er derfor anderledes, og det burde derfor veere diskuteret, om vi skulle
have den flydende udskiftning, som vi har nu, eller de skulle feerdigvac-
cineres pa én variant, siger han. Carsten Heilmann undrer sig over, at
Sundhedsstyrelsen og det radgivende organ ikke er hgrt i sagen.

Den vaccine, der vinder udbuddet, tages i brug til august. Den kom-
mende kontrakt geelder frem til udgangen af 2013.



Laeger bar bruge deres 7-valente lager farst.
SSI far den ny Pfizer-vaccine til den gamles pris.
K

Indenrigs- og sundhedsminister Bertel Haarder besvarede den 27. april
2010 et spgrgsmal Folketingets Sundhedsudvalg stillet den 12. april 2010
saledes:

».o..

Er ministeren bekendt med, at der i flere maneder har eksisteret nye
pneumokok-vacciner, som reelt er bedre alternativer til den nuveerende
pneumokokvaccine i bgrnevaccinationsprogrammet og kan ministeren i
den forbindelse oplyse, hvorfor Statens Serum Institut endnu ikke har
gennemfart et udbud pa omradet?«

Svar: Jeg kan pa baggrund af indhentede udtalelser fra henholdsvis Sta-
tens Serum Institut og Sundhedsstyrelsen oplyse fglgende:

Vaccination mod pneumokokker, der blandt andet kan medfgre menin-
gitis, har veeret en del af det danske bgrnevaccinationsprogram siden 1.
oktober 2007. Pa dette tidspunkt var der kun én godkendt vaccine pa
markedet.

I henholdsvis marts og december 2009 blev der godkendt to forbedrede
pneumokokvacciner, der beskytter lidt flere bgrn mod pneumokoksyg-
dom end den nuvarende. | februar 2010 blev den eksisterende leve-
ringskontrakt pa pneumokokvaccine derfor opsagt, og den 14. april
2010 blev udbuddet om fremtidig levering af pneumokokvacciner til
bgrnevaccinationsprogrammet offentliggjort. Den nye vaccine vil skulle
leveres til det danske bernevaccinationsprogram fra 11. august 2010.
Indtil da og fra ultimo april 2010 har Statens Serum Institut udleveret en
forbedret version af den hidtidige vaccine. Sundhedsstyrelsen har fulgt
situationen vedrgrende de nye vacciner, og Sundhedsstyrelsen har sale-
des valgt at afvente resultatet fra et udbud og ikke straks at skifte, da der
endnu kun var én ny vaccine godkendt.«

Sagens nermere baggrund:

Udbudsbekendtgarelsen af 13. april 2010 indeholder under pkt. I1.1.5., Kort
beskrivelse af kontrakten, bl.a. falgende:

» ...
Det bemerkes for god ordens skyld, at ved evt. skift i
vaccineleverandgr, vil der i en overgangsperiode, skulle vaccineres
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feerdig med nuvaerende vaccine for bgrn pabegyndt vaccination ved
kontraktens indgaelse. Farste vaccination skal kunne gives som i
nuveerende vaccinationsprogram ved 3 maneders alderen.
Boostervaccination skal gives senest ved 15 maneders alderen.

LK

| udbudsbetingelsernes pkt. 4, Beskrivelse af ydelsen, er hertil bl.a. fgjet:

»Der skal gives tilbud pa en vaccine, der tilbydes i en vaccinationsserie,
som er i overensstemmelse med den officielle anbefaling i afsnittet »do-
sering og indgivelsesmade« for »spadbgrn i alderen 6 uger til 6 mane-
der« i den geeldende SPC.«

Tildelingskriteriet er fastsat til »det gkonomisk mest fordelagtige tilbud«
med faglgende underkriterier:

Kvalitet (70 %)
Pris (25 %)
Compliance (5%)

I udbudsbetingelserne er herom naermere anfart:

»...

SSI vil i den forbindelse leegge de nedenfor anferte underkriterier til
grund med den anfarte veegtning:

7.1 Kvalitet (70 %)

Ved vurdering af dette kriterium leegges der veegt pa to underkriterier
nemlig produktets effektivitet, herunder deekning af pneumokok seroty-
per i bgrn <5 ar og produktets risikomassige aspekter, herunder art og
hyppighed af bivirkninger samt produktets indholdsstoffer/sporstoffer.
De to underkriterier vurderes ligeligt med 35 % hver.

Effektivitet

Produktets effektivitet vurderes ud fra vaccinens dekning af invasive
pneumokoksygdomme forekommende i barn <5 ar i Danmark i 2009 pa
baggrund af geeldende SPC (Summery of Product Characteristics).
Skemaet Effektivitet viser fordelingen og antal pneumokokserotyper i
Danmark 1 2009 og her skal tilbudsgiver udfylde pneumokokserotyper
indeholdt i vaccinen pa baggrund af geeldende SPC.

Der legges veaegt pa det forventede antal forebyggede tilfeelde af pneu-
mokoksygdom. Der laegges ved evalueringen til grund, at serotyper in-
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deholdt i vaccinen daekker 100 % af tilfeelde af invasiv pneumokoksyg-
dom.

Angaende effektivitet, leegges alene veegt pa senest godkendte produkt-
resume, SPC (Summery of Product Characteristics) samt af tiloudsgiver
udfyldt skema vedr. Effektivitet.

Risikomaessige aspekter

Under risikomassige aspekter ved anvendelse af produktet vurderes a)
art og hyppighed af bivirkninger (25 %) og b) — men kun i mindre grad i
forhold til a) - produktets indholdsstoffer/sporstoffer (10 %).

Art og hyppighed af bivirkninger vurderes ud fra geeldende SPC.

Under produktets indholdsstoffer vurderes hvorvidt produktet er frem-
stillet ud fra eller indeholder materialer eller sporstoffer af animalsk el-
ler human oprindelse, eller andre stoffer der potentielt kan udgare en ri-
siko. Leverandgren skal i skema til Indholdsstoffer angive alle ind-
holdsstoffer/sporstoffer af human eller animalsk oprindelse eller stoffer
af anden risikomaessig art. | tilfeelde af produktet ikke er fremstillet af
eller indeholder sporstoffer fra produktionen af de ovennavnte risiko-
maessige stoffer skal et statement herom vedlagges.

Vurderingen af de risikomassige aspekter i forhold til indholdsstoffer
og sporstoffer foretages pa baggrund af gaeldende SPC, udfyldt skema
vedr. Indholdsstoffer/Sporstoffer vedlagt udbudsmateriale samt evt. sta-
tement om ingen indholdsstoffer og andet relevant materiale, som be-
skrevet i punkt 10.4.

7.2 Pris (25 %)

Prisen vil blive vurderet ud fra gennemsnitsprisen en komplet vaccina-
tionsserie for et barn for perioden 11.8.2010 — 31.12.2013. Der skal an-
gives pris pr dosis pr. ar for én dosis i 10 stk. pakning. Der beregnes, ud
fra dosis pris og det forventede antal bgrn pr. ar og antal vaccinationer i
en fuld vaccinationsserie i overensstemmelse med geeldende SPC, en
gennemsnitspris for en vaccinationsserie for hele perioden. Denne gen-
nemsnitspris bruges i vurderingen og pointgives i forhold til andre til-
budspriser. Der gnskes lavest mulig pris. Prisen pr. ar beregnes ud fra et
antaget antal (estimeret antal bgrn) behov for vacciner. Udbudsmateria-
let indeholder skema vedr. Pris, som skal benyttes til angivelse af pris.

7.3 Compliance (5 %)

Ved vurdering af dette kriterium leegges der vaegt pa, i hvilket omfang
vaccinen passer ind i det Danske Bgrnevaccinationsprogram (se figur
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nedenfor). Farste vaccination skal gives senest ved 3 maneder. Booster-
vaccinationen skal gives senest ved 15 maneder. Illustration af fuld vac-
cinationsserie skal udfyldes i skema vedr. Compliance vedlagt udbuds-
materiale. Ved fuld vaccinationsserie forstas alle primarvaccinationer
og boostervaccination i overensstemmelse til geeldende SPC.

Compliance vil bliver vurderet ud fra geeldende SPC samt illustration af
forslag til vaccinationsserie.

SSI kan ikke garantere, at myndighederne vil fglge forslag fra tilbuds-
giver.«

Klageren — der var interesseret i at fa belyst sine muligheder for at tilbyde
Synflorix i en 2+1 serie, skant vaccinens SPC anbefalede 3+1 — stillede den
22. april 2010 falgende spgrgsmal til indklagede:

»Spergsmal 1 - Baggrund:

I relation til underkriterierne »Kvalitet« og »Compliance« anfgres det,
med varierende formuleringer (punkt 7.1 og 7.3), at der leegges veegt pa
det senest godkendte produktresume (SPC), samt informationer i de
skemaer der er bilagt udbudsbetingelserne.

Vaccinationsprogrammet i Danmark baseres i dag pa en vaccinationsse-
rie pa 2 primeerdoser og 1 boosterdosis (2+1). Synflorix anbefales i
henhold til geldende SPC anvendt i en vaccinationsserie pa 3 primer-
doser og 1 boosterdosis (3+1), men som det ogsa fremgar af SPC’et, bar
anvendelse af Synflorix ske pa baggrund af officielle anbefalinger.

Statens Serum Institut har tidligere i forbindelse med introduktionen af
Prevenar 7 tilladt en vaccinationsserie pa 2+1, uanset at SPC for det an-
vendte produkt pa davaerende tidspunkt anbefalede 3+1.

Min Kklients produkt - Synflorix — anvendes i en reekke lande (bl.a. Sve-
rige) som en 2+1 serie.

[..]
Spergsmal 1:

Vil et tilbud med Synflorix i en vaccinationsserie pa 2+1 (to primerdo-
ser givet med et interval pa minimum én maned og én boosterdosis gi-
vet mindst seks maneder efter den sidste primeerdosis) i lyset af oven-
staende:
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Blive betragtet som verende i overensstemmelse med udbudsbetingel-
serne?

[...]«

Indklagede besvarede den 21. maj 2010 klagerens spgrgsmal saledes:

»Besvarelse af spgrgsmal 1.A:

Af udbudsbetingelsernes pkt. 7 fremgar det, at tildelingskriteriet er »det
gkonomisk mest fordelagtige tilbud«. Det fremgar ligeledes, at oplys-
ninger fra SPC anvendes i de tre underkriterier kvalitet (7.1), pris (7.2)
og compliance (7.3).

I relation til underkriteriet pris og compliance vil det have betydning for
evalueringen, hvordan beskrivelsen af dosering i det gaeeldende SPC for
den tilbudte vaccine er beskrevet.

SSI har ikke selvsteendig kompetence til at afgere, hvordan en given
vaccination skal doseres, herunder i hvilken vaccinationsserie den skal
gives. | spagrgsmalet om, hvorvidt en given vaccination skal gives i en
vaccinationsserie pa 2+1 eller i en vaccinationsserie pa 3+1, leegger SSI
derfor anbefalinger i SPC'et for den pagealdende vaccination til grund.

Nar SSI skal fastsla, om en tilbudt vaccine i nervaerende udbud skal gi-
ves i en vaccinationsserie pa 2+1 eller i en vaccinationsserie pa 3+1, vil
der blive lagt veegt hvilken vaccinationsserie, der anbefales i SPC'ets af-
snit om »dosering og indgivelsesmade« for »spadbgarn i alderen 6 uger
til 6 manederx.

Da SSI saledes ikke kan laegge veegt pa tilbudsgivers egen forslag til do-
sering, herunder hvorvidt en given vaccination skal gives i en vaccinati-
onsserie pa 2+1 eller i en vaccinationsserie pa 3+1, skal det for god or-
dens skyld preciseres, at der alene kan gives tilbud pa vaccine, der til-
bydes i en vaccinationsserie, som er i overensstemmelse med den offi-
cielle anbefaling i afsnittet »dosering og indgivelsesmade« for »spad-
barn i alderen 6 uger til 6 maneder« i det geeldende SPC.

Safremt der tilbydes en vaccination i en vaccinationsserie pa 2+1 (f.eks.
to primerdoser givet med et interval pa minimum én maned og én
boosterdosis givet mindst seks maneder efter den sidste primzrdosis) i
en situation, hvor den pageeldende vaccination i det geldende SPC an-
befales anvendt i en vaccinationsserie pa 3 primardoser og 1 boosterdo-
sis (3+1), vil tilbuddet derfor blive betragtet som ukonditionsmaessigt.«
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Indklagedes »Evalueringsrapport pneumokokudbud« af 29. juni 2010 har
falgende ordlyd:

»Der er i henhold til Pneumokokudbud 2010/S-72-107911 modtaget et
tilbud rettidigt som er konditionsmaessigt og overholder alle krav. Til-
buddet er fra Pfizer og der tilbydes Prevenar 13.

Vurderingsgruppen...har enstemmigt besluttet at skrive kontrakt med
Pfizer til levering af Prevenar 13.«

Den 30. juni 2010 meddelte indklagede Pfizer, at kontrakten var tildelt den-
ne virksomhed, hvilket indklagede den 2. juli 2010 ligeledes meddelte kla-
geren og Klagenavnet for Udbud.

Klageren nedlagde herefter de ovenfor beskrevne pastande 2-4.

Afdelingschef Niels Thulstrup, Statens Serum Institut, har den 15. oktober
2010 afgivet fglgende erkleering:

»Et SPC er et standardiseret dokument, der indeholder de karakteristika,
som producenten har faet godkendt af EMA (European Medicines
Agency) og/eller Leegemiddelstyrelsen.

De informationer og retningslinjer, der gives i et SPC, kommer fra data,
som producenten selv har indgivet, og som er godkendt af EMA og/eller
Laegemiddelstyrelsen.

Et SPC er opbygget ens for alle godkendte vacciner og giver derfor et
godt grundlag for at bedemme de faglige kriterier pa en ensartet og fair
made.

Et SPC bliver lgbende opdateret efter produktet har opnaet markedsfg-
ringstilladelse. Hvis producenten far nye data pa effektivitet, bivirknin-
ger, indikationer eller lignede, kan disse indsendes til EMA/Lagemid-
delstyrelsen, som gennemgar de nye/supplerende data, for de eventuelt
godkendes og tilfgjes SPCet. Safremt producenten derfor mener at kun-
ne udvide de godkendelser, der ligger pa et produkt, har producenten
mulighed for at indsende de oplysninger/data, der er ngdvendige for, at
EMA/Lagemiddelstyrelsen vil godkende udvidelsen.

SSI har pa denne baggrund valgt at benytte SPCet som grundlag for at
evaluere de tilbudte pneumokokvacciner, da SPCet saledes skaber et
gennemsigtigt og sagligt evalueringsgrundlag.
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Safremt SSI skulle abne op for fortolkning af data, der ikke er indarbej-
det i SPCet, ville SSI skulle afszette meget betydelige ressourcer til en
sadan evaluering.

Samtidig ville SSI sta i en situation, hvor det i vidt omfang ville veere
tilbudsgiverne, der selv bestemte, hvilket materiale der skulle indsendes
til SSI. Derved ville der efter SSIs vurdering kunne opsta en situation,
hvor en tilbudsgiver i det vaesentligste kun indsendte de oplysninger,
der var til fordel for hans produkt, og undlod at indsende data, der ikke
direkte understgttede de konklusioner, som tilbudsgiveren matte gnske,
at SSI ndede frem til i forbindelse med evalueringen af den tilbudte vac-
cine. Dermed ville der efter SSls vurdering kunne opsta usikkerhed om,
hvorvidt de konklusioner, der matte blive draget, var de rigtige, dvs. SSI
kunne komme til at tildele ordren til en tilbudsgiver, der i realiteten ikke
havde afgivet det gkonomisk mest fordelagtige tilbud iht. de opstillede
tildelingskriterier.

En yderligere fordel ved at anvende SPCet er saledes, at leegemiddel-
myndighederne kraever, at producenten fremlegger alle relevante data
pa produktet i forbindelse med leegemiddelmyndighedernes meget om-
fattende analyse af data. Der er derfor stor sikkerhed for at fa belyst alle
aspekter af de bagvedliggende undersggelser af produktet.«

Konstitueret direkter Else Schmidt, Sundhedsstyrelsen, har den 19.oktober
2010 pa spegrgsmal fra klageren bekraftet sine udtalelser til Ugeskrift for
Leeger den 26. april 2010. Else Schmidt har desuden anfert, at hun efterfal-
gende har faet oplyst fra SSI, at skiftet fra 7-valent til 13-valent pneumo-
kokvaccine var i henhold til den eksisterende leveringskontrak.

Parternes anbringender

Ad pastand 1

Klageren har gjort geeldende, at indklagede - i forbindelse med at Pfizer er
overgaet til at levere Prevenar 13 i stedet for Prevenar 7 - har &ndret i den
eksisterende kontrakt med Wyeth/Pfizer om levering af pneumokokvaccine,
idet indklagede ikke efter den oprindeligt indgaede kontrakt havde kunnet
kreeve levering af det nye og forbedrede produkt Prevenar 13, safremt Pfi-
zer modsatte sig dette. Skiftet fra Prevenar 7 til Prevenar 13 skete netop ef-
ter Pfizers tiloud om et skifte og indklagedes accept af dette tilbud. £ndrin-
gen fra Prevenar 7 til Prevenar 13 var ungdvendig pa dette tidspunkt, idet
Prevenar 7 fortsat er et fuldt tilgeengeligt produkt og fortsat anvendes i an-
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dre landes vaccinationsprogrammer. Andringerne i den eksisterende kon-
trakt er vaesentlige, eftersom de medfarte levering af et nyt produkt, og sa-
ledes reelt er at sidestille med indgaelse af en ny kontrakt. Z£ndringen af re-
alydelsen skete pa et tidspunkt, hvor der var indtradt konkurrence pa mar-
kedet, og blev gennemfart pa trods af, at der var risiko for, at den @ndrede
vaccine kun kunne anvendes i fa maneder. Zndringen, der var initieret af
Pfizer, skete, uden at indklagede havde konsulteret Sundhedsstyrelsen. Ind-
klagedes indgaelse af en ny kontrakt om levering af pneumokokvaccine var
udbudspligtig.

Indklagede har i forste reekke gjort geeldende, at udbudsdirektivet ikke in-
deholder pligt til at opsige en kontrakt - der er lovligt indgaet ved direkte
forhandling, fordi der pa tidspunktet for indgaelse af kontrakten kun var én
mulig leverander - nar og hvis der senere kommer flere leverandgrer pa
markedet, og det derfor bliver muligt at gennemfare et udbud af kontrakten.
Indklagede har i anden raekke gjort geeldende, at det er indklagedes praero-
gativ at beslutte, hvornar det i en situation som den foreliggende skennes
hensigtsmeassigt at gennemfgre et udbud. Indklagede besluttede ud fra
sundhedsfaglige hensyn og med henblik pa at opna den mest effektive kon-
kurrencesituation at vente med at udbyde leveringen af pneumokokvaccine,
til Prevenar 13 var godkendt. Allerede, da Prevenar 13 blev forhandsgod-
kendt af EMEA, gik indklagede i gang med at forberede udbuddet, og pa
trods af en ekstrem ressourcebelastning af indklagedes sektor for vaccine
under influenzapandemien i efteraret 2009 igangsatte indklagede udbuddet
mindre end 2 maneder efter, at Prevenar 13 blev godkendt til salg i Dan-
mark. Overgangen fra Prevenar 7 til Prevenar 13 er ikke en vasentlig &n-
dring af ydelsen under kontrakten, idet kontrakten angik pneumokokvacci-
nen Prevenar uden angivelse eller begransning i vaccinens valens. Der sker
folgelig ikke en andring i ydelsen ved at ga fra den 7-valente Prevenar til
den 13-valente, men alene en kvalitetsforbedring, der gar, at vaccinen daek-
ker bredere og dermed bedre opfylder det mal, som var kontraktens formal.
Prevenar 7 er direkte substituerbar med Prevenar 13, hvilket er dokumente-
ret i SPC'et for Prevenar 13, saledes at barn, der er pabegyndt vaccination
med Prevenar 7, uden problemer kan fortsette med Prevenar 13. Der er sa-
ledes blot tale om en kvalitetsmassig opdatering grundet teknolo-
gisk/medicinsk udvikling. Den pris, indklagede betaler for Prevenar 13,
svarer til prisen for Prevenar 7, hvilket understatter, at der ikke er tale om
en vasentlig endring. Det har ikke hidtil veeret almindeligt, at indklagede i
forbindelse med sin lovhjemlede indkebsfunktion radferer sig med Sund-
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hedsstyrelsen, hvilket heller ikke var tilfeldet, da indklagede besvarede
klagerens spagrgsmal, der var af udbudsretlig karakter.

Ad pastand 2

Klageren har gjort geldende, at indklagede ikke havde saglige og proporti-
onelle grunde til at naegte klageren at tilbyde Synflorix i en vaccinationsse-
rie pa 2+1. Indklagede var i et vist omfang var bekendt med, at resultaterne
i forbindelse med administration af Synflorix i en 2+1 serie var gode. Kla-
geren kunne have dokumenteret, at Synflorix pa tilfredsstillende made kan
anvendes i en vaccinationsserie pa 2+1. Synflorix anvendes rent faktisk i en
vaccinationsserie pa 2+1 i blandt andet Sverige, Finland og Canada. Klage-
ren har desuden gjort geeldende, at formuleringen af et leegemiddels SPC
ikke er egnet til at danne grundlag for absolutte krav i forbindelse med et
EU-udbud. De danske sundhedsmyndigheder, herunder Sundhedsstyrelsen,
ikke er forpligtet til at falge de anbefalinger, der gives i et leegemiddels SPC
for sa vidt angar dosering og indgivelsesmade, hvilket illustreres af, at
Sundhedsstyrelsen, da indklagede i 2007 indgik kontrakt om levering af
Prevenar 7, godkendte anvendelse af Prevenar 7 i en vaccinationsserie pa
2+1, uanset at legemidlets daveaerende SPC anbefalede en vaccinationsserie
pa 3+1. Indklagede anfarte da ogsa i udbudsbetingelserne udtrykkeligt, at
indklagede ikke kunne garantere, at myndighederne ville falge tilouddenes
forslag til vaccinationsserie (som skulle veere i overensstemmelse med an-
befalingerne i SPC). Indklagede har saledes selv forbeholdt sig at anvende
en anden vaccinationsserie end anbefalet i SPC. At klageren ikke matte til-
byde Synflorix i vaccinationsserie pa 2+1 medfarte, dels at klageren skulle
inkludere flere vacciner (en tredjedel) i sin vaccinationsserie med tilsvaren-
de hgjere omkostninger og dermed en negativ evaluering i relation til un-
derkriteriet »Pris« til falge, dels at klageren ikke kunne tilbyde et produkt,
som passede i bagrnevaccinationsprogrammet, hvilket igen ville medfere en
negativ evaluering i relation til underkriteriet »Compliance«.

Indklagede har gjort geeldende, at indklagede har ret til under en udbuds-
proces at beslutte, dels hvad der skal kebes, dels pa hvilken made udbuds-
processen skal forlgbe, herunder efter hvilke underkriterier tilbuddene skal
evalueres. Indklagede havde saglige og proportionale grunde til at anvende
vaccinernes SPC som grundlag for vurderingen af de enkelte vacciner.
SPC'et er en integreret del af de pagaldende vacciners markedsferingstilla-
delse, og det er udarbejdet i overensstemmelse med direktiv 2001/83 og
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godkendt af Kommissionen efter indstilling fra det Europeaeiske Laegemid-
delagentur. SPC'et har netop til formal at give brugerne et ensartet og sag-
ligt oplysningsgrundlag om de pageeldende vacciners egenskaber og karak-
teristika, idet formalet ogsa er at undga, at hver enkelt medlemsstat skal be-
koste omfattende vurderinger af diverse leegemiddelfaglige undersggelser
og analyser, far et givent produkt kan anvendes. Samtidig skal anvendelsen
af SPC'et sikre handelen med leegemidler inden for EU. SPC'et afspejler
med andre ord en laegefaglig vurdering af det dokumentationsmateriale, der
forela pa tidspunktet for udstedelsen af markedsfaringstilladelsen. SPC'et er
derfor velegnet som grundlag for at foretage en sammenligning mellem fle-
re vacciner pa et sagligt, ensartet og gennemsigtigt grundlag. Indklagede
har vurderet, at det ikke var hensigtsmaessigt at afseette ressourcer til at vur-
dere dokumentationsmateriale, der endnu ikke var godkendt af de kompe-
tente leegemiddelmyndigheder. Denne vurdering er ikke uproportional. At
det forhold, at klageren ikke kunne tilbyde sin vaccine i en 2+1 vaccinati-
onsserie, medferte, at klageren skulle inkludere flere vacciner i sin vaccina-
tionsserie med tilsvarende hgjere omkostninger, er en konsekvens af, at
barnene skal have en ekstra indsprgjtning med klagerens vaccine. Safremt
klageren havde vundet udbuddet, havde indklagede derfor varet ngdsaget
til at kebe flere vacciner, og det er rimeligt at tage dette forhold i betragt-
ning i forbindelse med prisevalueringen.

Ad pastand 3

Klageren har gjort de samme anbringender, som er anfert ad pastand 2,
geeldende og har supplerende anfart, at udbuddet har veeret tilrettelagt pa en
sadan made, at Pfizer har faet en uberettiget fordel. Uanset at klageren alle-
rede i marts 2009 opnaede markedsfaringstilladelse til Synflorix, afventede
indklagede godkendelsen af Prevenar 13, fgr indklagede udbgd kontrakten
om levering af en pneumokokvaccine. Indklagede indgik allerede fagr ud-
buddet aftale med Pfizer om overgang fra Prevenar 7 til Prevenar 13, uanset
at indklagede vidste, at Sundhedsstyrelsen anbefaler sa fa vaccineskift som
muligt. Indklagede offentliggjorde skiftet fra Prevenar 7 til Prevenar 13
samme dag, som udbuddet blev offentliggjort. Det fremgar af udkastet til
kontrakt, at indklagede skulle afgive en bindende ordre mindst 4 maneder
far leveringstidspunkt, samt at ferste leveringstidspunkt var fastsat til medio
august 2010. Tildelingskriterierne var udarbejdet, sa de favoriserede Preve-
nar 13, forstaet pa den made, at indklagedes hovedsageligt ville evaluere pa
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angivelserne i de relevante produkters SPC og hovedsageligt pa omrader,
hvor Prevenar 13 havde en fordel i forhold til Synflorix.

Saledes favoriserede delkriteriet »Effektivitet« til underkriteriet »Kvalitet«
Prevenar 13, idet indklagede under dette delkriterium ville vurdere, hvor
mange tilfelde af invasive pneumokoksygdomme de respektive vacciner
ville forhindre (baseret pa en opggrelse af tilfelde af sadanne sygdomme
forekommende hos bgrn <5 ar i Danmark i 2009), og idet det pa baggrund
af vaccinernes SPC - under antagelse af en 100 % daekning - kunne udledes,
at Prevenar 13 ville deekke 50 ud af 63 sygdomstilfeelde, hvor Synflorix
ville dekke 41 ud af 63 sygdomstilfeelde. Delkriteriet »Effektivitet« favori-
serede uberettiget Prevenar 13, idet indklagedes model for evaluering af
vaccinernes effektivitet i vidt omfang kun tog hgjde for forskellen i deek-
ningen mellem den eksisterende vaccine (Prevenar 7) og den tilbudte vacci-
ne, forstaet pa den made at kun daekning af pneumokoksygdomme, for hvil-
ke der rent faktisk blev konstateret sygdomstilfeelde hos bgrn <5 ar i Dan-
mark i 2009, ville medfagre en positiv evaluering. Indklagedes model for
evaluering tog ikke hgjde for de sygdomstilfelde, som vaccinationspro-
grammet med Prevenar 7 forhindrede, idet en rimelig evalueringsmodel for
dette delkriterium ville have vurderet forskellen mellem antallet af syg-
domstilfeelde, som de tilbudte vacciner rent faktisk ville forhindre (inklusi-
ve de sygdomstilfeelde, som i vidt omfang allerede i dag forhindres af Pre-
venar 7), saledes at indklagede pa baggrund af vaccinernes SPC - under an-
tagelse af en 100 % daekning - kunne udlede, at Prevenar 13 ville deekke X
ud af Y antal sygdomstilfeelde, hvor Synflorix ville deekke Z ud af Y antal
sygdomstilfzlde.

Underkriteriet »Pris« favoriserede Prevenar 13, idet indklagede under dette
underkriterium ville evaluere prisen pr. vaccinationsserie, og idet indklage-
de over for klageren tilkendegav, at klageren skulle tilbyde en 3+1 vaccina-
tionsserie, saledes at klageren skulle tilbyde en tredjedel flere vacciner i en
serie Synflorix, end Pfizer skulle tilbyde i en serie Prevenar 13.

Underkriteriet »Compliance« favoriserede Prevenar 13, idet indklagede un-
der dette underkriterium ville legge veegt pa, i hvor hgj grad anbefalingerne
vedrgrende dosering og indgivelsesmade for spadbgarn i alderen 6 uger til 6
maneder i den tilbudte vaccines SPC passede ind i det eksisterende barne-
vaccinationsprogram. Anbefalingerne vedrgrende dosering og indgivelses-
made for speedbgrn i alderen 6 uger til 6 maneder i SPC for Prevenar 13
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passede netop ind i det eksisterende bgrnevaccinationsprogram. Indklagede
tilkendegav imidlertid i svarete pa klagerens spargsmal over for klageren, at
klageren skulle tilbyde en 3+1 vaccinationsserie, hvilket var ensbetydende
med, at klagerens vaccine ikke fuldt ud ville passe ind i det eksisterende
bgrnevaccinationsprogram.

Indklagede har henvist til de samme anbringender som anfgrt under pastand
2 og 3. Indklagede har supplerende gjort geeldende, at bevisbyrden for, at
udbudsbetingelserne er tilrettelagt pa en sadan made, at kun Pfizer kunne
vinde udbuddet, pahviler klageren. Underkriteriet »Pris« er sagligt. Falge-
omkostninger til lege indgar desuden ikke, hvilket netop er til fordel for
klageren. Det forhold, at en vaccine pa visse punkter vil blive vurderet som
mere fordelagtig set i forhold til de underkriterier, der er fastlagt, medfarer
ikke i sig selv, at udbudsprocessen har veeret ulovlig. Det afggrende er, om
underkriterierne har veeret saglige og objektive. Det var indklagedes mal-
setning i forbindelse med udbuddet at etablere en konkurrencesituation
mellem Pfizer og klageren (og evt. parallelimportarer). Klageren havde net-
op mulighed for at konkurrere, selv om Synflorix ifglge geldende SPC
skulle gives i en 3+1 dosering (det havde f.eks. ikke veret tilfeldet, safremt
det var blevet kreevet, at den tilbudte vaccine ifglge geldende SPC skulle
kunne gives i 2+1 dosis). Det er sagligt i relation til underkriteriet »Effekti-
vitet« at laegge veegt pa vaccinens daekningsomfang i forhold til de i 2009
konstaterede pneumokoksygdomme. Om Sundhedsstyrelsen har givet ud-
tryk for, at der gnskes sa fa vaccineskift som muligt, kan ikke i sig selv pa-
berabes som statte for den nedlagte pastand om, at udbuddet har veeret til-
rettelagt, sa kun Pfizer kunne vinde, idet anbringender til statte for denne
pastand ngdvendigvis ma relatere sig til udbudsbetingelserne og/eller ud-
budsprocessen.

Ad pastand 4

Klageren har gjort geeldende, at indklagedes tilsidesattelser af udbudsdirek-
tivet er fundamentale og veesentlige, og at klagenavnet derfor skal annulle-
re indklagedes beslutning om at tildele kontrakten til Pfizer.

Indklagede har gjort geeldende, at indklagede ikke - uanset om klageren
matte fa medhold i én eller flere af sine gvrige pastande - har tilsidesat fun-
damentale og/eller veaesentlige bestemmelser i udbudsdirektivet, og at der
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derfor under ingen omstendigheder er grundlag for annullation af tilde-
lingsbeslutningen.

Klagenavnet udtaler:

Ad pastand 1

Indledningsvis bemeerkes, at EU-domstolens domme af 5. oktober 2000,
sag C-337/98, Kommissionen mod Frankrig, af 29. april 2004, sag C-
496/99 P, Kommissionen mod CAS Succhi de Frutta SpA, og af 19. juni
2008, sag C-454/06, pressetext Nachrichtenagentur GmbH mod @strig
m.fl., som klageren har paberabt sig, ikke ses at have betydning for afgarel-
se af spgrgsmalet om, hvorvidt indklagede har handlet i strid med udbudsdi-
rektivets artikel 28 ved at e&ndre i den eksisterende kontrakt om levering af
pneumokokvaccine fra Prevenar 7 til Prevenar 13 uden forinden at have
iveerksat udbud efter udbudsdirektivet.

Da indklagede i september 2007 indgik kontrakt om levering af pneumo-
kokvaccine til det danske bgrnevaccinationsprogram med Weyth/Pfizer,
kunne det lovligt ske uden forudgaende udbudsbekendtgarelse, da kun den-
ne producent og leverandgr af pneumokokvaccine var godkendt af de euro-
peeiske leegemiddelmyndigheder.

Det kan ikke udledes af udbudsdirektivet, at indklagede var forpligtet til,
straks da endnu et produkt, Synflorix, den 30. marts 2009 havde opnaet
markedsfaringsgodkendelse, at opsige den lovligt indgaede og stadig gyldi-
ge kontrakt med Weyth/Pfizer og foranstalte udbud.

Indklagede har pa denne baggrund heller ikke veret forpligtet til i septem-
ber 2009 at afvise Pfizers tilbud om uden prisforhgjelse at levere Prevenar
13 i stedet for Prevenar 7, uanset om Pfizer matte have fremsat sit tilbud for
muligt derved at bringe sig i en bedre position under et senere udbud. Efter
som indklagede ikke havde veeret forpligtet til at afholde udbud, da kontrak-
ten med Wyeth/Pfizer blev indgaet, er der ikke handlet i strid med mulige
andre gkonomiske aktgrers rettigheder ved, at indklagede under den lgben-
de, gyldige kontrakt accepterede at modtage en bedre ydelse, end Pfizer
kontraktretligt var forpligtet til at yde.
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Indklagede foranstaltede udbud i april 2010, da savel klagerens produkt
som Prevenar 13 havde opnaet markedsfaringsgodkendelser, og har saledes
iveerksat udbud af pneumokokvaccine inden rimelig tid, efter at der var
kommet konkurrerende produkter pa markedet.

Pastanden tages ikke til fglge.

Ad pastand 2

Da pneumokokvaccinen blev tilfgjet til det danske vaccinationsprogram i
2007, accepterede indklagede med Sundhedsstyrelsens godkendelse, at Pre-
venar 7 i strid med denne vaccines dagaldende SPC blev administreret i
den 2+1 serie, som passede til vaccinationsprogrammet. SPC’et for Preve-
nar 7 er efterfglgende opdateret, saledes at denne vaccines SPC ogsa omfat-
ter anvendelse i en 2+1 serie.

Uanset at indklagede indledningsvis havde accepteret den beskrevne afvi-
gelse, har indklagede veret berettiget til under det senere udbud at fastseet-
te, at vaccinerne skulle tilbydes i overensstemmelse med deres respektive
SPC.

At SPC’et for klagerens vaccine foreskriver en 3+1 serie, mens SPC’et for
Prevenar 7 og Prevenar 13 giver mulighed for anvendelse savel i en 3+1 se-
rie som i en 2+1 serie, medfarer saledes ikke, at indklagedes krav om, at
vaccinerne skulle tilbydes i overensstemmelse med deres SPC, af den grund
kan anses for at veere usagligt.

Kravet om, at vaccinerne skal tilbydes i overensstemmelse med deres SPC,
er heller ikke udtryk for forskelsbehandling i og med, at Synflorix muligt
anvendes i en 2+1 serie i flere lande. At klageren saledes ikke har taget
skridt til eller ikke har kunnet opna, at SPC’et for Synflorix blev opdateret —
i lighed med, hvad der skete for Prevenar 7 — medfarer ikke, at indklagedes
fastholden af det stillede krav er udtryk for forskelsbehandling.

Endelig ferer det forhold, at klagerens vaccine i flere andre medlemslande
med angiveligt godt resultat anvendes i en vaccinationsserie pa 2+1, ikke
til, at indklagedes krav om overensstemmelse med SPC’et skal tilsidesettes
som usagligt eller egnet til at forskelsbehandle tilbudsgiverne.
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Ad pastand 3

Der fremgar ikke af udbudsbetingelserne eller tilretteleeggelsen af udbuddet
I gvrigt, at indklagede har tillagt Sundhedsstyrelsens eventuelle holdning til
det gnskelige i, at bgrn udszttes for sa fa vaccineskift som muligt, betyd-
ning.

De fastsatte underkriterier — 1. Kvalitet med delkriterierne effektivitet og ri-
sikomaessige aspekter, 2. Pris og 3. Compliance — som beskrevet i udbuds-
betingelserne har sammenholdt med kravet om, at vaccinerne skulle tilby-
des i overensstemmelse med deres SPC fart til, at klageren har afstaet fra at
afgive tilbud.

Klageren vurderede saledes, at det forhold, at den tilbudte vaccines effekti-
vitet ville blive vurderet, sa der i vidt omfang alene ville blive lagt veegt pa
forskellen i forhold til effekten af den allerede anvendte vaccine, farte til, at
det pa forhand var klart, at klagerens 10-valente produkt ville blive evalue-
ret til at veere endog meget darligere end Pfizers 13-valente.

Selv om indklagede havde gennemfart evalueringen af kvalitet som en ab-
solut starrelse i stedet for relativt i forhold til det 7-valente produkt, ville
det 13-valente produkt imidlertid blive evalueret som bedre end det 10-
valente.

Den evalueringsmodel, som indklagede har valgt, ferer saledes ikke til, at
den valgte evalueringsmodel er udtryk for forskelsbehandling.

Klageren har ligeledes vurderet, at underkriteriet 2. Pris — sammenholdt
med kravet om, at vaccinerne skulle tilbydes i overensstemmelse med deres
respektive SPC — medfgrte forskelsbehandling af klageren, der var ngdt til
at tiloyde en 3+1 serie i modsetning til Pfizer, som kunne ngjes med at til-
byde en 2+1 serie.

Som de fremgar af klagenaevnets bemarkninger ovenfor, er heller ikke dette
forhold udtryk for forskelsbehandling, men blot en afspejling af det faktum,
at klagerens produkt har et andet SPC end Pfizers.

Endelig er underkriteriet 3. Compliance, i hvilket indgar, i hvor hgj grad
den tilbudte vaccine kunne indpasses i det danske bgrnevaccinationspro-
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gram, ikke i strid med ligebehandlingsprincippet, uanset at det pa forhand Ia
klart, at klagerens produkt passede mindre godt end Pfizers ind i program-
met. Det har efter klagenaevnets opfattelse vaeret sagligt at leegge veegt pa, i
hvilken grad det tilbudte passede ind i bagrnevaccinationsprogrammet. Det
bemeerkes, at dette kriterium — uanset at det fremstar vaesentligt og velbe-
grundet — kun veegtes med 5 %.

Pastanden tages ikke til fglge.

Ad pastand 4

Det falger af det, der er anfart ovenfor, at pastanden ikke tages il falge.

Herefter bestemmes:

Klagen tages ikke til falge.
Indklagede skal ikke betale sagsomkostninger til klageren.

Klagegebyret tilbagebetales ikke.

Kirsten Thorup

Genpartens rigtighed bekraftes.

Joan Bach
kontorfuldmaegtig



