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BAKGRUND

o L‘andstingen i Uppsala, Vistmanland, Sérmland, Dalarna, Gvleborg samt
( ‘:("):rfé‘:bro har, genom Varuférsorjningen, (landstinget) genomfort upphand-
linéar av dentala implantat, VF 2010-0011 (hérefter upphandlingen). I till-
. f -déljﬁingsbeslut den 29 november 2010 antogs Nobel Biocare AB (bolaget),
o 'As?cra Tech Aktiebolag (hirefter Astra Tech) och Straumann AB (hérefter
:A"'Stfaumann) som leverantorer. Av upphandlingsprotokoll den 24 november
2010 framgér att bolaget antogs som huvudleverantor innebérande att bo-
laget fick leverera minst 60 procent av den totala upphandlingsvolymen.
Straumann och Astra Tech antogs som leveranttrer for resterande del, upp
till 40 procent av den totala upphandlingsvolymen. Vidare framgér av upp-
handlingsprotokollet att det av fem inkomna anbud endast var bolaget,

Straumann och Astra Tech som kvalificerade sig till utvirderingen.

Straumann ansékte om Sverprévning av upphandlingen och landstinget
medgav bifall till yrkandet att upphandlingen skulle slutféras sedan réttelse
gjorts pa sé sitt att bolagets anbud forkastades. Forvaltningsrétten forord-
nade i dom den 21 februari 2011, mal nr 8402, 8418. 8446 och 8462-10 att
upphandlingen skulle réttas p sa sitt att anbudsutvirderingen skulle goras
om utan beaktande av bolagets anbud. 1 tilldelningsbeslut den 24 februari
2011 antogs Astra Tech och Straumann som leverant6rer utan nigon pro-

centuell foérdelning och utan inbordes rangordning.

Forvaltningsritten har den 18 mars 2011 férordnat att Landstingens i Upp-
sala l#n, Vistmanland, S6rmland, Dalarna samt Orebro lén, genom Varu-
forsdrjningen, upphandlingar av dentala implantat, VF 2010-0011, inte far
avslutas innan nigot annat har beslutats. Den 29 april 2011 har férvalt-
ningsriitten forordnat att Landstingets Gévleborg, genom Varuforsdrj-
ningen, upphandling av dentala implantat, VF 2010-0011, inte far avslutas

innan nagot annat har beslutats.
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YRKANDEN MM

Bolaget

Bolaget ansoker om dverprovning av upphandlingen och yrkar att forvalt-
ningsritten beslutar att upphandlingen fér avslutas forst sedan réttelse har
gjorts pa si sitt att utvérderingen gérs om varvid bolagets anbud tas med i
utviirderingen och anbuden fran Straumann och Astra Tech diskvalificeras.
I andra hand yrkar bolaget att upphandlingen gors om. Till stéd for sin ta-
lan anf6r bolaget bl.a. f6ljande. Bolagets anbud uppfyller samtliga i for-
fragningsunderlaget uppstillda skall-krav och borde dérfor rétteligen ha
tagits upp till utvirdering. Landstinget har brutit mot LOU genom att pro-
va, utviirdera och anta anbud frén Straumann och Astra Tech som inte upp-
fyller samtliga av landstinget uppstéllda skall-krav. Landstingets forfaran-
de har medfort att bolaget lidit skada.

Bolagets anbud

Straumann har gjort gillande att bolaget inte uppfyller skall-kraven i punkt
5.7.1 —5.7.3 i forfragningsunderlaget da de av bolaget dberopade studierna
inte avser det av bolaget offererade systemet utan ett system med en annan
yta och design. Bolaget har presenterat tva vélgjorda, av varandra obero-
ende studier, som visar goda resultat efter fem ars uppf6ljning for de i for-
fragningsunderlaget specificerade indikationerna. Resultaten &r presente-
rade i vetenskapliga artiklar av hog internationell kvalitet. Bolaget har refe-
rerat till ett antal ytterligare relevanta artiklar som visar pa att resultaten
bibehalls vid olika terapier och vid mindre foréndringar av produkterna
sdsom CP-titangraden, yta och geometri. Refererade vetenskapliga artiklar
&r sorterade med rubrik for att tydliggéra det omrade som de omfattar. Atta
av de refererade artiklarna omfattar implantat med TiUnite-yta och grade
4-titan. Dessa artiklar redovisar resultat med upp till fem &rs klinisk upp-
folining som visar att implantaten bibehéller minst lika kliniska resultat

som tidigare version av implantaten. De mindre foréndringar, inklusive
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ytan och CP-titangraden, som inforts i systemet finns dokumenterade och
redovisade i av bolaget presenterade vetenskapliga artiklar under punkt
5.7.3. Dessa inkluderar studier med fem &rs uppfoljning av TiUnite och
grade 4-titan, studier som i langtidsuppfoljning visar samma goda kliniska
resultat och som dérmed visar att fordndringen dokumenterats enligt fast-
stillda krav. Vad giller forindringen i titangrad sé &r det att betrakta som
en mindre frandring. CP titangrad 1 och 4 #r bada rena, olegerade titan-
kvaliteter som #r godkénda och foljer standarden ASTM F-67 fér implan-
terbart titan. Det enda som skiljer de &t #r att grad 4 titanet har en nigot
hogre syrehalt, maximalt 0,25 procent mer. Titanoxidskiktet p& implantat-
ytan #r detsamma for grad 1 och grad 4 titan. Det innebér att den yta av
titanet som #r i kontakt med den biologiska vivnaden dr densamma for de

tva titangraderna.

Straumann har gjort gillande att bolaget inte uppfyller skall-kravet i punkt
4.2 .2 i forfragningsunderlaget. Namnda punkt anger dock endast att netto-
priser ska lamnas i bilagd excelfil och inte som Straumann gor géllande, att
det skulle forstas som ett krav p& implantat och system. Bolagets anbud
omfattar bade Branemark System implantat och Replace Select implantat
enligt ”Prisbilaga 6vrigt sortiment”. Enligt faststéllda krav har de offererats
till ett enhetligt pris. D4 enbart ett implantat kan anges i “Prisbilagan” an-
ges det andra implantatet i “Prisbilaga Gvrigt sortiment™ pa liknande sétt
som Straumann angett sina implantat. [ “Prisbilaga” har engéngs- och fler-
gangsborr offererats enligt faststdlld mall, ddr bolaget tydligt har angett att
flergangsborren 4r for Replace Select. Denna uppstallning paverkar inte

offererad slutsumma d& implantaten #r offererade till samma pris.

Leverantdrer refererar till olika delar av implantatet vid angivelse av im-
plantatets lingd. Bolaget anger totala langden hos implantatet i sin langd-
angivelse medan andra leverantorer, s& som t.ex. Straumann, anger lingden

som den del av implantatet som har en r yta, dvs. endast en del av den
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totala langden. I skall-kravet for fixturlingd under punkt 4.11.1.6 anges att
det ska finnas implantat med ldngder, av den for osseointegration avsedda
delen, mellan 8 och 15 mm. Det specificeras inte att ett implantat med en
exakt lingd om 8,0 mm avses. Inte heller specificeras att vissa implantat-
lingder ska finnas inom intervallet. Bolaget gor dérfor géllande att kravet
maste forstas som att det dr tillrdckligt att lingden &r minst 8 mm och
langst 15 mm. I fallet med bolagets Replace Select Tapered utgoérs den
specificerade lingden av 1,5 mm maskinbearbetad krage som inte méste
forsinkas ner i benet. Det innebir att den del av implantatet som &dr forsedd
med ré& yta p& den i anbudet angivna 10 mm fixturen &r 8,5 mm. Till foljd
dirav faller Replace Select Tapered inom kravet pa implantat med en ldngd

mellan 8 och 15 mm.

Straumann har gjort gillande att bolaget inte uppfyller skall-kravet i punkt
4.11.1.6 (8) avseende extra korta fixturer. Det ror sig om ett bor-krav och
inte ett skall-krav. Mot bakgrund av att bolaget anger hela implantatets
langd s& utgdr den del av offererat 7 mm implantat som &r avsedd att sitta i

benet, 5,7 mm vilket gor att bor-kravet ar uppfyllt.

Straumanns anbud

Straumann uppfyller inte skall-kraven i punkt 5.7.1 — 5.7.3 i forfragnings-
underlaget avseende vetenskaplig dokumentation. Straumann offererar
Tissue Level Implant for enstegskirurgi respektive Bone Level Implant f6r
tvastegskirurgi. Vad avser dokumentationen for de tre indikationerna hén-
visar Straumann till dokumentation géllande Tissue Level implantatet. For
Bone Level implantatet saknas helt klinisk dokumentation pd minst 5 &r for
angivna indikationer som visar att systemet fungerar med avseende pa
makrodesign, hallfasthet i koppling till de protetiska komponenterna och
det fordndrade kliniska protokoll som det nya implantatsystemet Bone
Level Implants innebér. Straumann uppfyller sdledes inte skall-kravet i

punkt 5.7.1 och 5.7.2 i forfragningsunderlaget. Den makro-geometriska
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utformningen av Bone Level implantaten avviker i ménga hénseenden frén
designen hos Tissue Level implantaten. Den foréndring av implantatets
form och pa vilket sitt det anvinds kliniskt &r av storre art dn att det kan
definieras som en mindre forédndring. Det rér sig om tva helt olika behand-
lingskoncept, dvs. sittet som patienterna behandlas med de tva implantaten
4r kliniskt sett helt olika. Bolaget har noterat att Straumann i sitt svar avse-
ende forandringar mellan offererade produkter, punkt 5.7.3, inte berdr

skillnaden mellan de tva olika implantattyperna.

I punkt 4.11.1.6 (9) i forfrgningsunderlaget uppstélls foljande skall-krav:
»] sortimentet ska det finnas keramiska distanser till s&vél smal, maximalt
3.5 mm bred, fixtur som till normalfixturerna.” Straumann har i anbudet
angivit att Straumann uppfyller skall-kravet med hénvisning till Straumann
CADCAM och etkon-scanner. I forfragningsunderlaget punkt 4.2.1 (p 3)
anges att enhetligt pris ska anges p4 samtliga offererade permanenta di-
stanser 1 zirkoniumdioxid som inte méste modifieras av tandlékare eller
tandtekniker”. Det som avses #r distanser som landstinget bestéller direkt
fran leverantdren utan behov av tandteknisk modifiering eller insats. 1
Straumanns prisbilaga punkt 5 har angetts ett pris pa en prefabricerad zir-
koniumdistans som inte finns tillgéinglig for alla implantat som &r inklude-
rade i offerten, bland annat finns distansen inte fér det smala implantatet,
vilket efterfrigas i punkt 4.11.1.6 (9) ovan. De distanser som Straumann
h#nvisar till i punkt 4.11.1.6 (9), dvs. CADCAM-distanser &r dock inte
prefabricerade. Straumanns anbud omfattar inte prefabricerade keramiska
distanser for implantat som dr maximalt 3,5 mm breda, med foljd att Stra-
umann inte uppfyller skall-kravet i punkt 4.11.1.6 (9). Dessutom hénvisar
Straumann under denna punkt till en annan produkt via sin etkon scanner,
en produkt som offererats till ett hogre pris, vilket gor att offerten inte upp-
fyller faststillda skall-krav i punkt 4.2.1 om ett enhetligt pris. Sammanfatt-
ningsvis uppfyller inte Straumann skall-kraven avseende keramiska distan-

ser i punkt 4.11.1.6 (9) och punkt 4.1.3 i forfrigningsunderlaget.
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I Straumanns prisbilaga punkt 8 och 9 offererar Straumann den borrupp-
sittning som krivs for placering av offererade implantat. I denna punkt har
Straumann utelimnat borr som enligt deras egen manual anses som “requi-
red” for att sitta ett Straumann Standard Plus implantat (kravet géller &ven
implantaten TE, BL och Standard). Foljaktligen har Straumann inte redovi-
sat korrekt pris och dédrmed uppfyller Straumann inte skall-kravet i punkt
42.1.

Med hénsyn till att Straumann inte kan pavisa klinisk dokumentation for
Bone Level implantaten uppfyller Straumann inte skall-kravet att tillhan-

dahalla system for tvastegskirurgi enligt punkten 4.11.1.6 (1).

Astra Techs anbud

Astra Tech uppfyller inte skall-kraven i punkt 5.7.1 — 5.7.3 i forfragnings-
underlaget avseende vetenskaplig dokumentation. I upphandlingen offere-
rar Astra Tech OsseoSpeed TX implantat. De studier som Astra Tech
refererar till &r studier av ett tidigare implantat (TiOblast) med en annan
yta och en annan utformning, dvs. ett implantat som inte offererats av
Astra Tech i upphandlingen. For OsseoSpeed TX implantatet saknas kli-
nisk dokumentation p& minst fem ar for angivna indikationer som visar att
systemet fungerar med ny yta och ny design. Den dokumentation p& minst
fem &r f6r angivna indikationer som Astra Tech redovisat avser TiOblast.

I Astra Techs offert anges under punkt 5.7.3 att en stor méngd vetenskaplig
litteratur, bade preklinisk och klinisk, visar pa tydligt férbittrade egenska-
per hos den nya ytan p& OsseoSpeed jamfort med den etablerade ytan
TiOblast. Som stdd for denna slutsats avseende fordndringen av ytan hén-
visar Astra Tech endast till en av bolaget sjélvt publicerad sammanstéll-
ning. Skillnaderna i ytan mellan det tidigare implantatet TiOblast och det
offererade OsseoSpeed TX #r inte att anse som en mindre foréindring enligt
skall-kravet i punkt 5.7.3. For det fall skillnaderna skulle anses vara mindre

forandringar uppfyller Astra Tech inte skall-kravet i punkt 5.7.3 avseende
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krav pa att mindre forédndringar ska vara “vetenskapligt vél dokumentera-
de”.

Utdver ny yta har det av Astra Tech offererade systemet forédndrad design
som innebdr att implantatets nedre del &r mer spetsig, vilket gor att im-
plantatet drar bittre i benet. Denna foréndring innebér dven en foréndring
av hur implantatet agerar under iséttningen, hur det drar sig ner och vilket
djup det stannar pa. Dessa egenskaper &r viktiga att dokumentera med tan-
ke pa att det i kéikbenet finns vitala strukturer. Astra Tech har inte uppfyllt
skall-kravet i punkt 5.7.1 — 5.7.2 avseende klinisk dokumentation p& minst
fem &r for angivna indikationer som visar att systemet fungerar med ny

design av implantatet.

Astra Tech refererar till dokumentation av en (1) klinisk studie som utvér-
derar den nya ytan OsseoSpeed. Den av Astra Tech refererade studien var
endast inskickad till tidskrift och har saledes inte granskats genom ett peer

review system, vilket &r ett skall-krav enligt punkt 5.7.1.

Landstinget
Landstinget yrkar i férsta hand att ansékan om verprévning avvisas. For
det fall forvaltningsritten finner att bolaget har talerétt bestrider landstinget

bifall till bolagets yrkanden och yrkar att ansdkan om dverprovning avslés.

Talerdtt

Bolaget saknar taleritt d& utesluten anbudsgivare inte lider eller riskerar att
lida skada. I det narmast identiska forutséttningar 1ag till grund f6r Kam-
marrittens i Géteborg beslut den 30 november 2010, mal nr 5157-10 dér
kammarritten konstaterade att Roke Buss AB inte hade rétt att f4 sin anso-
kan provad i sak utan att forvaltningsrétten borde ha avvisat den. Som en
foljd av den domen understrsk Kammarritten i Géteborg i dom den 11

februari 2011, mal nr 4660-10, att en utesluten anbudsgivare normalt inte
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anses kunna lida skada i fall som nu ligger for handen, inte ens i de fall dér
annat anbud felaktigt passerat kvalificeringsfasen. Dock prévade kammar-
ritten sakfrigan pa den grund att det i dér aktuell upphandling endast fanns
tva anbudsgivare, vilket det inte &r frdga om i detta mal. Kammarrétten
konstaterade att den uteslutna anbudsgivaren riskerar ha lidit skada om
dven det antagna anbudet borde ha forkastats. Det kan av kammarréttens
dom i mal nr 4660-10 konstateras att det r varje utesluten anbudsgivares
sista halmstra att dverprova nytt tilldelningsbeslut genom att ans6ka om
overprovning avseende samtliga antagna anbudsgivares anbud. Det &r just
en sédan anstkan om dverprévning som nu ligger for handen. Det vore
provocerande for ett effektivt upphandlingsférfarande, liksom for réttsord-
ningen, om varje ritteligen och till f5ljd av dom utesluten anbudsgivare i
framtiden #ger mdjlighet att Sverprova vart och ett av de dvriga anbuden.
Denna méjlighet ska dirfor bara ges i undantagsfall, ndmligen i de fall dér

det endast finns tva anbudsgivare.

Bolagets anbud

Landstinget #r av uppfattningen att bolagets anbud inte uppfyller de skall-
krav som uppstéllts i den aktuella upphandlingen. Denna slutsats har lands-
tinget dragit efter en kompletterande granskning av bolagets anbud till

6]jd av de invindningar Straumann gjort.

Det bestrids inte att bolaget har presenterat tva av varandra oberoende stu-
dier som visar goda resultat efter fem ars uppfoljning samt ett antal ytterli-
gare artiklar. S&som anforts i Straumanns ansdkan om &verprdvning upp-
fyller emellertid de studier som bifogats bolagets anbud inte de uppstéllda
skall-kraven. Bolaget har offererat implantatsystemet Brdnemark System
Mk TiU, det vill séiga ett system med CP-titangrad 3 och sa kallad TiUnite-
yta. Bada de artiklar som bolaget anger som referens for den efterfrigade
indikationen “Helk#ksbehandling”, och atminstone en av de refererade

artiklarna for indikationen “Partiella konstruktioner” avser emellertid stu-
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dier som #r utférda pa implantat av CP-titangrad 1 och med en s kallad
“turned surface”. Studierna i artiklarna avser siledes inte det av bolaget
offererade implantatet med offererad design och yta och dr ddrmed inte
heller att anses som relevanta utifran de krav som uppstéllts i skall-kravet.
Vad bolaget har anfort innebér inte ndgon fordndring av landstingets be-
domning i detta avseende. Detta eftersom de studier som bolaget refererar
till i sin anstkan om Sverprévning inte utgdr “rena” studier, dvs. studier
med enskilda indikationer. Bolagets redovisade studier omfattar saledes
inte de av bolaget offererade produkterna. Artiklarna &r for Gvrigt inte hel-
ler redovisade pa det sétt som kréivs enligt forfragningsunderlaget eftersom
bolaget 1amnat referenser till ett antal artiklar under rubriker som inte sor-
terats in under nagon av de tre indikationerna. Enligt forfragningsunderla-

gets punkt 5.7.2 kan dessa osorterade artiklar inte riknas mot skall-kravet.

Bolaget har uppgett att foréindringarna i ytan och CP-titangraden utgor
mindre forandringar. Férdndringarna i produkten, det vill séga dndringen
fran CP-titangrad 1 och turned surface till CP-titangrad 3 och TiUnite-yta,
ar dock inte att betrakta som mindre fordndringar. De uppstéllda kraven i
punkterna 5.7.1 — 5.7.3 ir séledes inte heller pa denna grund uppfyllda ens

om férindringarna skulle vara vetenskapligt vil dokumenterade.

Av punkten 4.11.1.6 och 4.2.2 foljer att de priser som offereras pa “speci-
ficerat sortiment” ska avse sdant sortiment som anvénds tillsammans med
de offererade implantaten. Bolaget har offererat flergéngsborr endast for
Replace Selet Tapered. Replace Select flergangsborr kan dock inte anvén-
das till det i anbudet offererade Branemarksystemet. De krav som uppstills
i punkterna 4.11.1.6 och 4.2.2 &r dérmed inte uppfyllda med hénsyn till att
de flergéngsborr som offererats och de priser som angetts hérfor inte kan

anvindas tillsammans med det offererade Branemarksystemet.
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Bolaget har uppgett att bolagets fixtur uppfyller de krav som uppstillts 1
punkten 4.11.1.6 p extra korta fixturer. Av bolagets produktblad som bi-
fogats anbudet eller anbud i &vrigt framgér emellertid att bolagets sorti-
ment inkluderar fixturer som #r mindre #n eller lika med 6 mm. Vad bola-
get nu anfort innebér inte att landstinget kan faststélla att bolagets fixturer

uppfyller kravet pa extra korta fixturer.

Straumanns anbud

Landstinget kan konstatera att Straumann har bifogat dokumentation i form
av minst tva relevanta artiklar avseende de tre indikationer som efterfra-
gats, till skillnad frin bolaget som inte 1dmnat komplett dokumentation fér
samtliga tre indikationer. Det ska i sammanhanget noteras att det &r de tre
efterfragade indikationerna som dokumentationen ska avse och inte de ki-
rurgiska metoder som tilldmpas f6r installation av implantaten. Dokumen-
tationen som Straumann har l&mnat har saledes omfattat de efterfrégade tre
indikationerna i enlighet med skall-kravets utformning i punkten 5.7. 1 och
5.7.2.

Bolaget har vidare pastatt att Straumanns anbud inte uppfyller stillda krav
savitt avser keramiska distanser. Straumann har offererat keramiska distan-
ser med hénvisning till individuell protetik. Straumann har ocksa ldmnat
enhetligt pris i prisbilaga ”Ovrigt sortiment” med avseende pé prefabrice-
rade distanser till samtliga Straumanns protetiska plattformar. Straumann
har likasa limnat enhetligt pris pa individuell protetik med avseende pa
Straumanns CARES CADCAM oavsett protetisk plattform. Sammanfatt-
ningsvis menar landstinget att Straumann uppfyller alla stéllda skall-krav
om keramiska distanser, sivitt avser savil individuella som prefabricerade

distanser.

Bolaget har slutligen péstétt att Straumanns anbud inte redovisat korrekt

pris pé offererat borrsortiment. Ocksa i detta avseende beddmer landstinget
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att Straumann uppfyller de uppstillda kraven. Vad som efterfragats i upp-
handlingen 4r en komplett borruppséttning och inte ett firdigt implantat-
site. Straumann har offererat en komplett borruppséttning, dvs. fyra borr.
Den av Straumann offererade kompletta borruppsittningen 4r vad som
kr#ivs for att installera det bredaste implantatet (4,8 mm). Detta ska jamfo-
ras med bolagets anbud dér endast tre borr offererats med vilka det inte &r
mojligt att installera det bredaste implantatet utan att komplettera med yt-
terligare borr. De borr som offererats av bolaget utgér séledes, till skillnad
fr&n Straumanns borr, inte en komplett borruppséttning. S&vél i
Straumanns sortiment som i andra leverantorers sortiment forekommer det
borr som inte inkluderas i en komplett borruppséttning, &ven om de méste
anvindas vid vissa installationer vilka genomfors i begrénsad omfattning.
Detta giller t.ex. Straumanns profilborr som bolaget hér patalat och som
anvinds endast i mindre #n en procent av Straumanns Standard Plus-in-
stallationer. Alla leverantérer har denna typ av borr, vilka alltsa krévs for
en viss typ av mindre frekventa installationer. Dessa borr fér inte anses
krivas for att ett anbud ska anses omfatta en komplett borruppsittning.
Mot bakgrund av att Straumann har offererat en komplett borruppséttning
anser landstinget att Straumann i sitt anbud uppfyller de skall-krav som

uppstills i detta avseende.

Astra Techs anbud

Landstinget anser att Astra Tech uppfyller samtliga skall-krav i punkt 5.7.1
—5.7.3 i forfragningsunderlaget avseende vetenskaplig dokumentation, att
dokumentationen pa sitt som underlaget efterfrdgar avser Astra Techs egna
implantatsystem, offererad design och yta, och att Astra Tech dérmed inte

bor uteslutas.

Bolaget har invént mot dokumentationen avseende implantatens yta och
anfort att de studier som Astra Tech refererat till 4r studier av ett tidigare

implantat, dvs. ett implantat som inte offererats av Astra Tech. Bolaget har
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aven anfort att skillnaderna mellan implantaten inte innebér en mindre for-
andring s som anges i punkt 5.7.3. Landstinget konstaterar att mindre f6r-
#ndringar i system, makro/mikrokonfiguration och/eller ytkemi enligt un-
derlaget accepteras dé produkten &r vetenskapligt vél dokumenterad.
Landstinget anser att forindringen av ytkemin &r av mindre karaktér, samt
att den av Astra Tech presenterade dokumentationen tydligt visar att resul-
taten for implantatet OsseoSpeed inte redovisar nagra forsimringar jamfort
med de redovisade l&ngtidsstudierna for det implantat som bengmns TiO-
blast. Just nimnda bilaga inneh&ller tydliga referenser till relevant och ef-
terfragad vetenskaplig dokumentation for OsseoSpeed-ytan. Bolaget har
avseende implantatets yta, invéint mot dokumentationen med hénvisning
till punkt 5.7.1. Landstinget kan emellertid konstatera att di de mindre for-
andringar av ytan som #r aktuella i stillet ticks av kraven i punkt 5.7.3,
vilken landstinget anser har uppfyllts av Astra Tech i enlighet med ovan-

stdende, saknar bolagets invéndning relevans.

Bolaget synes mena att angivna foréndringar avseende implantatets mak-
rodesign innebir nigot annat &n en mindre fordndring. Bolagets formule-
ring ”...gor att implantatet drar bdttre i benet. Denna fordndring innebdr
dven en fordndring av hur implantatet agerar under isdttning, hur det drar
sig ner och vilket djup det stannar pd...” dr enligt landstingets formenande
felaktig d& dessa pastdenden inte pé& nagot sitt &r dokumenterade eller pa
négot sitt kan aterfinnas i ndgot material fran Astra Tech. Tvértemot vad
bolaget angivit sa &r den mindre fordndringen avseende spetsen pé im-
plantatet, dvs. den avrundade spetsen p& TX implantatet, enligt Astra Tech
endast till for att forenkla installation av implantatet, och den kan inte pa
nigot sitt anses paverka den kliniska bilden och osseointegrationen pa ldng
sikt. Bolaget har anfort att Astra Tech inte uppfyllt skall-kraven i punkt
5.7.1 = 5.7.2 med hinvisning till ndmnda foréndring. Landstinget anser

dock inte att ndgon ytterligare vetenskaplig dokumentation erfordras i den-
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na del pa grund av angiven mindre foréndring d4 redan presenterad doku-

mentation vil uppfyller nimnda skall-krav i punkt 5.7.1 - 5.7.2.

Bolaget
Bolaget anfor bl.a. foljande.

Talerdtt

Bolaget pastar att iven Straumann och Astra Tech inte uppfyller vissa
skall-krav och att dessa bolags anbud dérfor ritteligen skulle ha forkastats.
For det fall bolagets pastiende 4r korrekt har bolaget lidit skada genom att
Jandstinget tilldelat Straumann och Astra Tech kontraktet trots att det inte
finns nagon anbudsgivare som uppfyller alla skall-krav och upphandlingen
darfor inte borde ha slutforts. Savitt giller det Kammaréttens i Goteborg
mal 4660-10 kommer bolaget till en annan slutsats dn landstinget. Enligt
bolaget riskerar en anbudsgivare som forkastats i kvalificeringsfasen att
lida skada av att upphandlande myndighet inte har beaktat att samtliga 6v-
riga anbudsgivare borde ha uteslutits. Om det &r tva eller fler anbudsgivare
i upphandlingen kan inte vara avgorande for bedémningen av om an-
budsgivare riskerar att lida skada. I den hér upphandlingen har landstinget
— omedelbart efter att Straumann begirt dverprovning — kommit till slutsat-
sen att de sjilva har gjort fel och dérfor medgett Straumanns talan. Det
finns naturligtvis en risk att landstinget &ven har gjort fel vid utvérderingen

av Straumanns och Astra Techs anbud.

Straumanns och Astra Techs anbud

Bolaget instimmer i landstingets konstaterande att studierna i de refererade
artiklarna ska vara relevanta och avse anbudsgivarens offererade implantat
med offererad yta och design. Enligt bolaget uppfyller varken Straumann
eller Astra Tech detta skall-krav.
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Designen pé Straumanns Bone Level implantat avviker i flera avseenden
frén designen pé Tissue Level implantatet. Detta &r en konceptuell f6rédnd-
ring i design och inte endast en annan kirurgisk metod, vilket pastés av
landstinget. En foréndring av implantatets grénssnitt mot 6vriga kompo-
nenter, som paverkar implantatsystemets langtidsfunktion, bor i vart fall
bedémas som en mindre forindring, vilken kréver vetenskaplig dokumen-
tation. Landstinget tar ingen hénsyn till denna foréndring i design vid be-
ddémningen av vetenskaplig dokumentation. Straumann har inte presenterat
studier som visar att den konceptuella férindringen skulle vara vetenskap-

ligt vl dokumenterad (enligt skall-krav i punkterna 5.7.1 — 5.7.3).

Bolaget noterar att landstinget instdimmer i bolagets pastiende att Astra
Tech fordndrat savil ytan som designen. Landstinget kommer dock fram
till att Astra Techs kemiska och strukturella foréndring av ytan &ér av mind-
re karaktér utan att ange nagra skil for denna bedémning. I den marknads-
foringsbroschyr som Astra Tech och landstinget hédnvisar till finns bade
”rena” och “blandade” studier och studierna #r inte sorterade under négon
av de tre indikationerna enligt skall-kravet i punkten 5.7.2. Majoriteten av
dessa studier dr dessutom djurstudier och in-vitro studier. In-vitro innebér
att de &r genomforda i artificiell miljo, t.ex. i cellkultur, och inte i djur eller
ménniska. Nér det géller den foréndrade spetsen pa implantatet refereras
inte till ndgon vetenskaplig dokumentation $verhuvudtaget och landstinget
forefaller endast forlita sig pa Astra Techs egen odokumenterade beddm-
ning av fordndringen, vilket &r i strid med skall-kraven i punkterna 5.7.1 —
5.7.3.

Bolaget anser inte att de férandringar som Astra Tech infort avseende yta

och design #r av mindre karaktdr dn de foréndringar i yta och CP titangrad
som bolaget infort. Landstinget har inte l&imnat ndgon forklaring till varfor
bedomningarna skiljer sig at. Dértill kommer att Straumanns konceptuella

fordndring 1 design 6verhuvudtaget inte har noterats av landstinget.
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Bolagets anbud

Landstinget avvisar de studier bolaget hénvisat till med hénvisning till att
de inte utgdr “rena” studier. Det stdmmer att bolaget har refererat till sévél
studier som inkluderar en indikation (av landstinget kallade “rena” stu-
dier””) som storre studier som omfattar flera indikationer i patientmaterialet,
vilka dock rapporterar resultatet for respektive indikation var for sig. Skill-
naden i uppligg av studierna har ingen negativ inverkan pé studiernas kva-
litet eller de slutsatser man kan dra om implantatens funktion 6ver tid i de
olika indikationerna. Det framgér inte av ndgra krav i upphandlingen att de

studier som ska hinvisas till under punkt 5.7.1 och 5.7.2 ska vara “rena”.

Landstinget har uppstillt krav och beddmningskriterier for vetenskaplig
dokumentation som &r otydliga och tillimpat dessa skonsméssigt. Féljakt-
ligen har landstinget inte genomf{ort upphandlingen pé ett objektivt sdtt. De
av landstinget uppstillda och tillimpade bedémningskriterierna for utvér-
dering och bedémning av den vetenskapliga dokumentationen stér i strid

med LOU och principen om transparens.

Landstinget pastar sig inte kunna faststélla att bolagets fixturer uppfyller
bor-kravet pa extra korta fixturer. I forfrégningsunderlaget (punkten
4.11.1.6) anger upphandlande enhet att léngden pa implantatet avser den
for osseointegration avsedda delen. I samband med forfrdgan om korta
fixturer anges ingen annan definition. Saledes bor landstinget kunna fast-

stilla att bolagets fixturer uppfyller kravet pa extra korta fixturer.

Sammanfattningsvis kan bolaget konstatera att trots att bolaget otvetydigt
&r en leverantdr som uppfyller landstingets kvalificeringskriterier — dvs.
kan leverera enligt Kontraktet — och dven ldmnat det mest ekonomiskt for-
delaktiga anbudet, 4r det uppenbart att landstinget till varje pris systema-
tiskt forsoker utesluta bolaget fran upphandlingen till frdel for Straumann

och Astra Tech. Tydliga exempel pa detta agerande 4r landstingets medgi-
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vande av Straumanns talan samt det faktum att landstinget, efter att for-
valtningsritten bifoll bolagets tidigare anstkan om 6verprovning valt att
teckna avtal om fortsatta leveranser med Straumann och Astra Tech, men
inte bolaget. Bolaget gor gillande att landstinget i denna upphandling dis-
kriminerar bolaget i strid med LOU.

Landstinget

Landstinget vidhaller instillning och grunder och anfor att det noterar att
bolaget i sin sammanstéllning uteldmnat information som ror bolagets egna
distanser samt femArsuppf6ljning av bolagets implantat for enstegsbehand-

ling.
DOMSKAL

Landstinget har uppgett att upphandlingsforfarandet paborjades i februari
eller mars 2010 men att den vid ett flertal tillfillen gjorts om/réttats. Enligt
forvaltningsrittens mening ska dérfor LOU i dess lydelse fore den 15 juli

2010 tillampas.

Tillimpliga bestiimmelser

I 1kap. 9 § LOU stadgas att upphandlande myndigheter ska behandla leve-
rantdrer pa ett likvirdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfora
upphandlingar p4 ett Sppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna
om 6msesidigt erkéinnande och proportionalitet iakittas.

116 kap. 1 § forsta stycket LOU stadgas att en leverantdr som anser sig ha
lidit eller kan komma att lida skada enligt 2 § far i en framstélining till all-
mén férvaltningsdomstol ans6ka om atgérd enligt den paragrafen (ans6kan
om Overprévning).

I 16 kap. 2 § forsta stycket LOU stadgas att om den upphandlande myn-
digheten har brutit mot de grundliggande principerna i 1 kap. 9 § eller né-
gon annan bestdémmelse i denna lag och detta har medfort att leverantdren
lidit eller kan komma att lida skada, ska rétten besluta att upphandlingen
ska goras om eller att den far avslutas forst sedan réttelse gjorts.
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Forfragningsunderlaget

I punkt 2.3.11 *Uppfyllande av obligatoriska krav” anges foljande.

De anbud som uppfyller samtliga i anbudsférfragan obligatoriska skall-
krav ar kvalificerade for utvirdering.

Ipunkt 2.3.12 *Utvdrderingskriterier” anges foljande.

Prioriterad ordning:

1. Den anbudsgivare som uppfyller stéllda krav pa sortiment, utbildning
och formaga till elektronisk handel samt lamnar légsta pris pé efterfragat
sortiment, kommer att utses till huvudleverantor och far leverera minst 60
procent av den totala upphandlingsvolymen.

2. Ovriga valda anbudsgivare kan komma att antas som kompletterande
leverantorer for resterande upphandlingsvolym, enligt principen om annan
fordelningsnyckel, for att ge den enskilde tandldkaren forutséttningar att
tillgodose patientens behov, kvalitet och utférande till ett av patienten ac-
ceptabelt estetiskt utseende och funktion.

Ipunkt 4.11.1.6 ”Krav pd implantat och system” anges bl.a. foljande.

Det offererade systemet skall innehélla komponenter som ér utformade sa
att det dr lampligt for fixturinstallation i sdvél enstegs- som tvéstegsforfa-
rande. Detta innebir att det méaste finnas fixturer som kan séttas in i niva
med benytan, forslutas och tickas med slemhinna under inldkningsfasen.
Likas& maste det finnas komponenter/fixturer som &r lampade for att sittas
slemhinnepenetrerande vid enstegskirurgi.

(1) Det offererade systemet skall innehalla komponenter som &r sd utfor-

made att det &r limpligt for fixturinstallation i sdvil enstegs- som tvastegs-
forfarande.

I punkten 5.7 ” Dokumentation” anges bl.a. foljande.

5.7.1 Vetenskaplig dokumentation s6kbar pd PubMed

Anbudsgivaren skall presentera minst tvé stycken vélgjorda av varandra
oberoende studier som visar goda resultat efter minst 5 &rs uppfoljning f6r
indikationerna; singeltandsersittning, partiell tandloshet med sektionsbroar
samt vid totalt tandl8s kike (6ver och under) med kékbensforankrad bro.
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Studierna skall vara publicerade i internationellt vilrenommerade tidskrif-
ter med peer review, exempelvis sokbara pd PubMed.

5.7.2 Referenser vetenskaplig dokumentation

Till var och en av de ovan angivna indikationerna skall det i punktform
ldmnas referens p& minst 2 och maximalt 10 relevanta artiklar.
Osorterade referenser beaktas ej.

5.7.3 Redovisning av fordndringar mellan offererade komponenter och
redovisad dokumentation

Studierna skall avse anbudsgivarens eget implantat/egna implantatsystem,
offererad design och yta.

Mindre forédndringar i system, makro/mikrokonfiguration och/eller ytkemi,
jamfort med ovanstiende krav kan accepteras, men skall d& vara veten-
skapligt vl dokumenterade. Dokumentationen skall i dessa fall gora det
troligt att fordndringen inte pa ndgot vis forsdmrar resultat som redovisas i
langtidsstudierna.

Redovisa eventuella forindringar av ovanstéende art, det vill séga skillna-
der mellan de offererade komponenterna och de som anvénts i den redovi-
sade langtidsdokumentationen.

Hiir anges syftet och hur dessa fordndringar samt eventuella effekter do-
kumenterats.

Straumanns anbud

Under punkt 4.11.1.6 (1) har Straumann angelt bl.a. foljande.

Straumann Dental Implant System bestér av Tissue Level Implantat och
Bone Level Implantat. Tissue Level Implantat kraver traditionellt sett en-
dast en operation for samtliga indikationer, ett litet antal instrument samt
ett fatal protetikkomponenter dér allt passar till allt”. Detta medfor att den
totala prisbilden blir mycket gynnsam.

Straumanns nya bennivaimplantat, Bone Level Implantat, erbjuder emel-
lertid dven tvastegskirurgi for indikationer for vilka detta anses fordelak-
tigt. Hela implantatsortimentet hanteras med en och samma kirurgikassett,
vilket ger optimal flexibilitet med hog kostnadseffektivitet, se manualerna
Bone Level-implantat; Prosthetic Procedures resp Surgical Procedures
/(bilagor Kirurgi och Protetik B/L), Kirurgimanual samt The Next Best
Thing to Natural Teeth.
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Under punkt 5.7.3 har Straumann angett bl.a. foljande

Samtliga studier avser anbudsgivarens/séljarens egen offererad design och
yta.

Skillnaden mellan Standard-implantat och Standard Plus-implantat som
bendmns i refererade langtidsstudier dr endast hjden pa den blanka halsen.
Standard-implantatet har en blank hals/krage om 2,8 mm och Standard
Plus-implantatet har en blank hals om 1,8 mm. Fér 6vrigt &r det samma
yta, dvs. SLA, samma gingstigning och design samt samma langder bred-
der. Det finns ingen dokumenterad skillnad mellan dessa implantat. Stan-
dard plus-implantatet med en kortare hals lanserades framforallt f6r de mer
estetiska regionerna. Bade Standard och Standard Plus-implantat ingér i
vér prislista i upphandlingen.

I Straumanns Prisbilaga” — Dentala Implantat anges bl.a. foljande:

Beskrivning/kommentar

Grupp 1 Enstegsmetod

1 Pris pa en fixtur Standard Plus implantat SLA
Grupp 2 Tvistegsmetod

1 Pris pa en fixtur BL implantat SLA

Astra Techs anbud

Under punkt 5.7.3 har Astra Tech angett bl.a. foljande.

Implantatytan i citerad 1angtidsdokumentation géller for TiOblast, titanim-
plantatet med svagt rufflig yta. Offert giller for OsseoSpeed vilket &r en
utveckling och forbattring av TiOblast. En stor méngd vetenskaplig litte-
ratur, bade preklinisk och klinisk visar tydligt p& forbittrade egenskaper
hos OsseoSpeed jamfort med TiOblast (se Scientific Review OsseoSpeed).
Fem ars klinisk data &r submitterad till tidskriften Clin Oral Implant Res.
och redovisar samma resultat som accepterats for poster presentation vid
EUROPERIO 2009 (Steveling et al. 2009 (20)). En stor randomiserad kon-
trollerad studies har publicerat mycket goda resultat dér 151 patienter be-
handlats med OsseoSpeed implantat (Donati et al 2008(21)).

Makrodesign i citerad langtidsdokumentation &r den som marknadsforts
sedan 1991, En liten forindring har gjorts av implantatets spets (OsseoS-
peed TX lanserad 2010). Implantatets spets &r nu ndgot avrundad/smalare
for att forenkla installation av implantatet. Férdndringen anses inte paverka
den kliniska bilden och osseointegreringen pé lang sikt.
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Forvaltningsrittens bedémning

Talerdtt

Hogsta forvaltningsdomstolen fann i beslut den 7 juni 2011 (mél nr 471-
11), med avvikelse fran den réttstillimpning som kom till uttryck i RA
2007 not. 131, att en leverantor som vid dverprévning i forvaltningsrétt
uteslutits frén en ny utvirdering hade ritt att 6verklaga domen. I Hogsta
forvaltningsdomstolens beslut klargors ocksd att bestémmelsernai 10 §
FPL kriver att en leverantdr bereds tillfélle att yttra sig ver en anstkan
om 6verprévning nér domstolen Svervéger att ligga de i anstkningen pa-
stddda bristerna i leverantdrens anbud till grund f6r att férordna att anbudet

inte far beaktas vid en ny utvérdering.

Fragan om bolagets anbud uppfyller skall-kraven i férfragningsunderlaget
har avgjorts genom forvaltningsrittens dom den 21 februari 2011, i mal nr
8402, 8418, 8446 och 8462-10. Domen har inte 6verklagats. Bolaget har
dock inte i dessa mal fatt mojlighet att yttra sig 6ver den konkurrerande
leverant6ren Straumanns uppgifter om att bolaget inte uppfyllde skall-kra-
ven i forfragningsunderlaget vilka sedan 1ag till grund for férvaltningsrét-
tens beslut om rittelse av upphandlingen genom ny utvirdering med ute-
slutande av bolaget. Mot den bakgrunden finner férvaltningsrétten att bo-
laget har talerétt mot landstingets nya beslut om utvérdering (jfr Hogsta

forvaltningsdomstolens beslut den 14 juni 2011, méal nr 7311-10).

Forfragningsunderlaget

Bolaget har anfort att forfragningsunderlaget &r otydligt vad géller veten-
skaplig dokumentation och att det dérfor stér i strid med principen om
transparens. Enligt forvaltningsréttens mening framgar klart av de i for-
frigningsunderlaget uppstillda kraven avseende vetenskaplig dokumenta-
tion, varmed forvaltningsritten forstér att bolaget menar de krav som upp-

stéllts i punkterna 5.7.1 - 5.7.3 i forfrdgningsunderlaget, vad landstinget
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efterfragar och vad varje anbudsgivare ska prestera. Det enda som mdjligt-
vis kan te sig ndgot oprecist #r vad som avses med “vetenskapligt vél do-
kumenterade” i punkten 5.7.3. Dock framgér att syftet med dokumentatio-
nen #r att gora det troligt att fordndringen inte pé ndgot vis forsémrar de
resultat som redovisas i langtidsstudierna. Med hénsyn hértill kan det en-
ligt forvaltningsrittens mening inte réda nagon tveksamhet om vad kravet
innebdr. Landstinget har dérfor inte &sidosatt principen om transparens
genom utformningen av kraven pé vetenskaplig dokumentation i punkterna
5.7.1-5.73.

Bolagets anbud

Nér det giller vad bolaget anfért om att dess anbud ska tas upp till utvérde-
ring har forvaltningsritten i dom den 21 februari 2011, mal nr 8402, 8418,
8446 och 8462-10, funnit att bolaget inte uppfyller samtliga i upphand-
lingen stillda skall-krav och att dess anbud ddrfér inte ska utvérderas. Vad
bolaget anfort i nu aktuellt mal utgor inte grund for forvaltningsrétten att
géra en annan bedomning 4n tidigare. Bolaget har inte visat att dess anbud
uppfyller samtliga skall-krav i anbudet och att det dérfor inte kan komma i

fraga for utvirdering, Bolagets yrkande i forsta hand ska ddrfor avslas.

Skada

En anbudsgivare som ritteligen har uteslutits i kvalificeringsfasen riskerar
normalt inte att lida skada av att upphandlande myndighet inte har beaktat
att dven en annan anbudsgivare borde uteslutits. I nu aktuellt fall har dock
bolaget gjort gillande att inget av de tva antagna anbuden uppfyller skall-
kraven och enligt utvérderingsprotokollet finns det inte andra anbudsgivare
som gétt vidare fran kvalificeringsfasen (jfr Kammarrittens i G6teborg
dom den 11 februari 2011, mél nr 4660-10). Bolaget kan dérfor enligt for-
valtningsrittens mening komma att lida skada om samtliga anbud borde ha
forkastats pa grund av att de inte uppfyllt alla skall-krav. Bolagets invénd-

ningar ska dérfor provas dven i denna del.
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Avdeni 1kap. 9 § LOU stadgade likabehandlingsprincipen foljer att an-
budsgivare ska behandlas lika i alla skeden av anbudsforfarandet. Detta
innebér bland annat att en upphandlande myndighet normalt inte fér fringd

ett uppstillt “skall-krav” under pagéende upphandling.

Straumanns anbud

Dokumentation

Bolaget har anfort att Straumann inte uppfyller skall-kraven i punkt 5.7.1 —
5.7.3 i forfragningsunderlaget d& Straumann avseende dokumentation for
de tre indikationerna hinvisar till dokumentation géllande Tissue Level-
implantatet (som offererats for enstegskirurgi medan Bone Level-implan-
tatet offererats for tvastegskirurgi). Bolaget anfor att Bone Level-implan-
tatet i ménga hinseenden avviker fran designen hos Tissue Level-implan-
taten och att forandringen 4r storre &n att det kan definieras som en mindre
forandring. Straumann berdr inte heller forandringen mellan de tv im-
plantattyperna under punkt 5.7.3. En foréndring av implantatets grénssnitt
mot Svriga komponenter, som paverkar implantatsystemets langtidsfunk-
tion, bor i vart fall beddmas som en mindre forédndring, vilken kréver ve-

tenskaplig dokumentation.

Landstinget har genmilt att Straumann bifogat dokumentation i form av
minst tva relevanta artiklar avseende de tre indikationer som efterfragats
och menar att det &r de tre efterfrigade indikationerna som dokumentatio-
nen ska avse och inte de kirurgiska metoder som tillampas for installation

av implantaten.

Enligt forvaltningsrittens mening ska forfragningsunderlagets punkt 5.7.1
—5.7.3 forstés sé att minst tva stycken studier per indikation, som visar
goda resultat efter 5 &rs uppf6ljning avseende anbudsgivarens egna im-
plantatsystem med offererad design och yta, ska presenteras. Studierna ska

vara sorterade efter indikation. For det fall det forekommer mindre fordnd-
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ringar mellan offererade implantatsystem och de som studierna avser
framgar av forfrigningsunderlaget att forindringarna ska vara vetenskap-
ligt vil dokumenterade innebdrande att dokumentationen ska gora det tro-
ligt att forandringen inte pd négot vis forsémrar det resultat som redovisas i
Jangtidsstudierna. S& som punkten 5.7.3 #r utformad fér det ocksa anses

vara ett skall-krav att mindre foréindringar ska redovisas.

Av punkt 4.11.1.6 (1) framgdr att ett krav &r att offererat system ska inne-
hélla komponenter som &r utformade sé att det dr lampligt for fixturinstal-
lation i bade enstegs- och tvastegsforfarande. Kraven p4 dokumentation i

punkterna 5.7.1 — 5.7.3 méste dérfor omfatta system for bade enstegs- och

tvastegsforfarande for att vara uppfyllt.

Av Straumanns anbud framgér att Straumann offererat Standard Plus im-
plantat SLA som enstegsmetod och BL implantat SLA for tvistegsmetod.
Straumann har under punkt 4.11.1.6 (1) angett att Straumanns system be-
star av Tissue Level implantat och Bone Level implantat. Savitt forvalt-
ningsrétten forstar dr det i Straumanns “Prisbilaga” offererade “BL im-

plantat SLA” ett Bone Level implantat.

Bolaget har gett in handling med bild som visar skillnaden i design pa
Tissue Level och Bone Level-implantaten. Landstinget har inte invént mot
att det skiljer sig mellan dessa bada designer och att den redovisade doku-
mentationen under punkt 5.7.2 avser just Tissue Level. Forvaltningsréttens
bedomning &r att skillnaden mellan Tissue Level och Bone Level-implan-
taten 4r sadan att det ror sig om &tminstone en sddan mindre féréndring
som enligt forfragningsunderlaget ska vara vetenskapligt vél dokumente-
rad. Savitt forvaltningsritten kan utlésa ur Straumanns anbud har Strau-
mann inte berért denna skillnad under punkt 5.7.3 och inte heller hénvisat
till dokumentation avseende foréndringen. Landstinget har inte invént att

 skillnaden i design #r vél dokumenterad. Enligt forvaltningsréttens mening
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har Straumann dérfor inte uppfyllt skall-kravet i punkt 5.7.3 i forfragnings-
underlaget om att mindre fordndringar skall redovisas och vara dokumente-
rade varfor anbudet inte borde ha gatt vidare till utvérdering. Det saknas

didrmed skél att prova vad bolaget i 6vrigt anfort avseende Straumann.

Astra Techs anbud

Bolaget menar att Astra Tech inte uppfyller skall-kraven i punkt 5.7.1 —
5.7.3 i forfragningsunderlaget di Astra Tech offererar OsseoSpeed TX-im-
plantat och de studier som Astra Tech refererar till &r studier av ett tidigare
implantat, TiOblast med en annan yta och en annan utformning. Bolaget
menar att skillnaden i yta inte &r en mindre foréindring. For det fall skill-
naderna skulle anses vara mindre menar bolaget att Astra Tech inte uppfyl-
ler skall-kravet i punkt 5.7.3 p4 att sddana foréindringar ska vara veten-
skapligt vl dokumenterade da Astra Tech endast hénvisar till en av bola-
get sjdlvt publicerad sammanstéllning. Vad géller den fordndrade designen
menar bolaget att Astra Tech inte har uppfyllt skall-kraven i punkt 5.7.1 —
5.7.3 avseende dokumentation pa minst 5 ar for angivna indikationer som
visar att systemet fungerar med den nya designen. Vidare har inte refere-

rats till ndgon vetenskaplig dokumentation §verhuvudtaget.

Landstinget anfor att forindringen av ytkemin #r av mindre karaktér och
att den av Astra Tech presenterade dokumentationen tydligt visar att resul-
taten for OsseoSpeed inte redovisar ndgra forsémringar jamfort med TiO-
blast. Vidare har landstinget anfort att bolagets pastéenden angdende im-
plantatets agerande dr felaktiga d& de inte & dokumenterade och inte &ter-
finns i ndgot material fran Astra Tech utan att Astra Tech tvéartom hénvisar
till att spetsen endast #r till for att férenkla installationen av implantatet
och inte pa négot sitt anses paverka den kliniska bilden och osseointegra-

tionen pé lang sikt.
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Enligt forvaltningsrittens mening framgér av skall-kravet i punkt 5.7.3 att
mindre forindringar ska redovisas. Vidare framgar att foréndringarna ska
vara vetenskapligt vil dokumenterade pé ett sétt som gor det troligt att for-
4ndringarna inte pa nigot sétt forsimrar de resultat som redovisats i lang-

tidsstudierna.

Av Astra Techs anbud framgér under punkt 5.7.3 att det for offererat im-
plantat féreligger en viss foréndring i ytan. Astra Tech har &dven hénvisat
till dokumentation avseende denna fordndring. Enligt forvaltningsréttens
mening har bolaget inte gjort troligt att det vad géller implantatets yta inte
ar friga om en sddan mindre f6réndring som avses i punkt 5.7.3. Vidare
har bolaget enligt forvaltningsréttens mening inte gjort troligt att forénd-
ringen inte uppfyller skall-kravet pa att vara vetenskapligt vil dokumente-

rad.

Vad ddremot giller den foréndrade makrodesignen sé anger Astra under
punkt 5.7.3 att viss foréndring skett jamfort med redovisad dokumentation
men att forindringen inte anses paverka den kliniska bilden och osseointe-
greringen pa lang sikt. Enligt forvaltningsrittens mening har bolaget inte
gjort troligt att den foréndrade designen utgdr mer &n en sddan mindre for-
dndring som avses i punkt 5.7.3. Vad giller sédana mindre forédndringar
ska dessa vara dokumenterade pa sétt som anges i punkten. Astra Tech har
avseende forandrad design inte hénvisat till ndgon dokumentation.
Landstinget har inte invéint mot vad bolaget anfort om att det saknas do-
kumentation avseende foréindringen pé annat sétt &n genom att hénvisa till
vad Astra Tech uppgett avseende dess egen beddmning av forédndringens
péverkan pa resultatet i langtidsstudierna. Enligt férvaltningsréttens me-
ning kan det mot bakgrund hérav inte anses att Astra Techs anbud uppfyl-
ler skall-kravet i punkt 5.7.3 pé vetenskaplig dokumentation av mindre

forandringar och anbudet borde dérfor inte ha tagits upp till utvérdering.
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Enligt f6rvaltningsrittens mening har landstinget frangatt forfragningsun-
derlaget och brutit mot likabehandlingsprincipen som kommer till uttryck i
1 kap. 9 § LOU genom att 14ta Straumanns och Astra Techs anbud delta i
utvérderingen. D4 forvaltningsrétten funnit att &ven bolagets anbud rétteli-
gen forkastats konstaterar forvaltningsritten att inga anbud aterstar i upp-
handlingen. Upphandlingen kan dérf6r inte avslutas och enligt forvalt-
ningsrittens mening dr den behéftad med sddana brister att den ska goras
om. Bolagets anstkan ska saledes bifallas i enlighet med dess yrkande i

andra hand.

Ovrigt

Hogsta forvaltningsdomstolen (HFD) har i beslut den 7 juni 2011 i mal nr
471-11 uttalat sig om partsstéllning och taleritt i mal om offentlig upp-
handling. Med hénsyn till utgangen i malet har dock avgérandet inte sddan
betydelse for Straumanns och Astra Techs stéllning som anbudsgivare i en
pagaende upphandling att avgrandet kan anses ga dem emot i den mening
som avses i 33 § FPL (jfr Kammarréttens i Stockholm beslut den 14 juni
2011, mél nr 3270-11). Forvaltningsrétten finner dérfor inte skl att 1ata

Straumann och Astra Tech yttra sig 6ver ansdkan om éverprévning.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (Dv 3109/1A)
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Elisabet Andersson

ridman

Malet har handlagts av Christina Kans.
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