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YRKANDEN M.M.

Landstinget Kronoberg har genomfSrt en upphandling avseende ortopedis-
ka implantat. Enligt tilldelningsbeslut den 17 mars 2011 har Landstinget
Kronoberg beslutat att anta anbud frén Biomet Orthopaedics vad géller
position 8, Total kndartroplastiksystem, och position 9, Total kndartroplas-

tik, for revision och stabilisering.

Smith & Nephew AB (bolaget) anstker om 6verprovning i dessa delar och
yrkar i forsta hand att réttelse ska ske och i andra hand att upphandlingen
ska goras om. Bolaget anfor i huvudsak foljande. Bolaget redovisar i sitt
anbud resultat fran Australienska knéregistret dér offererad produkt har en
dverlevnad pa 96 % efter 8 ar. Frén det australienska registret framgér att
protesen har bittre resultat efter 8 ars registrering &n vad den i detta mal
ifrdgavarande vinnande protesen Vanguard kan redovisa fran det svenska
registret efter 3 ar. I sin utvérdering har upphandlingsgruppen varderat det-
ta resultat avsevirt ligre med motiveringen att det &r ett internationellt re-
gister med konsekvensen att bolagets produkt lidit betydande podngavdrag.
Den ifrigavarande knéiprotesen har inte av bolaget tidigare tillhandahallits
p4 den svenska marknaden. Genom landstingets forfarande missgynnas
produkter som introduceras pa den svenska marknaden. Materialet i det
Australienska knéregistret &r avsevirt storre vilket talar for storre tillforlit-
lighet. Den vetenskapliga signifikansen &r direkt jaimforbar med det svens-
ka. Bolaget kriver dérfor att dessa register ska viktas lika i bedémningen.
Ingenstans i kravspecifikationen stér det att utléndska register skulle kom-
ma att sirbehandlas. — Bolaget anser vidare att upphandlingsgruppen omdj-
ligen kunnat gora en réttvis beddmning av bolagets offererade instrumenta-
rium. Det faktum att endast en av personerna i referentgruppen sett och
testat instrumenten och d& endast vid ett tillfille, innebér att man inte kan
utvirdera och poingsitta systemet. Dessutom har samtliga konkurrerande
system testats avsevért mera utforligt, vilket dr ofordelaktigt och sérbe-

handlande. — Bolaget har i upphandlingen offererat 2 knésystem under po-
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sition 8-9 kndartroplastik. Landstinget har endast utvérderat ett system trots
att det framgar av lanstingets fragor och svar att “om man offererar 2 sy-
stem kommer de att utvirderas var for sig”. Bolaget bestrider den efter-
handskonstruktion och ”fiktiva” utvirdering som gjorts och ifrdgasitter
dess objektivitet. Landstinget anger att den »fiktiva” prévningen avser pro-
dukten Genesis. Bolaget har inte under position 9 limnat anbud avseende
produkten Genesis. Bolaget har rétteligen hér offererat Profix Revision
som salunda inte varit foremal for ens en “fiktiv” utvirdering. Néagon kor-
rekt utvirdering har inte gjorts och bolaget har pa grund av detta lidit ska-
da.

Landstinget Kronoberg bestrider anstkan och anfor foljande. Med hinsyn
till att Landstinget Kronoberg dr ett av Sveriges minsta landsting &r det
tveksamt, av medicinska skil, att operera in implantat i patienter om do-
kumentation om implantattverlevnad saknas i skandinaviska register. Det-
ta medfor att det inte &r mojligt att i tillrickligt hog utstréckning sakerstélla
produktens kvalitet. Om eventuella brister skulle upptiickas senare kan det
medfora stora konsekvenser for landstinget men framforallt for patienten.
For landstinget var det dérfor av vikt att produkten har anvénts i Skandina-
vien tidigare och att dokumentation om implantatverlevnad finns i skan-
dinaviska register. Med anledning hérav har internationella register vérde-
rats lagre vid anbudsutvérdering. Skulle forvaltningsrétten finna att lands-
tingen utvirderingskriterium 4r otydligt formulerat och forordnar om rit-
telse och bolaget tilldelas 5 podng resulterar det inte i eft annorlunda utfall.
_ Utvérderingen av kndartroplastiksystem har genomfGrts pé likartat sitt
for samtliga anbudsgivare. Fler &n en person har &ven utvidrderat det av
bolaget offererade knésystemet. Det dr en felaktig uppfattning att konkur-
rerande system har utvirderats i storre omfattning. Grund for uppfattningen
att leverantdren har blivit negativt sirbehandlad saknas sdledes. — Lands-
tinget medger att endast ett av bolagets offererade knésystem i position 8
och 9, ”Genesis” respektive "Genesis PS” har utvirderats. Bolaget har

4ven offererat kndsystem *Profix” respektive ”Genesis” som inte utvérde-
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rats. En fiktiv utvirdering av knésystem “Profix” och ”Genesis” visar att
detta knésystem inte skulle ha antagits. Bolagets kndsystem “Profix” &r det
knidsystem landstinget idag har pé avtal och har god kdnnedom om. Det &r
det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet som ska antas varfor det saknar
betydelse om Profix” har en ldgre kostnad. Skl for rittelse eller att gora

om upphandlingen saknas sdledes.

SKALEN FOR AVGORANDET

Enligt 1 kap. 9 § LOU ska upphandlande myndigheter behandla leverantd-
rer pé ett likvirdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomftra upp-
handlingar pa ett dppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om

omsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakitas.

Av 16 kap. 5 § LOU foljer att rétten ska besluta att upphandlingen ska go-
ras om eller att den far avslutas forst sedan rittelse gjorts om den upphand-
lande myndigheten har brutit mot de grundlédggande principerna i 1 kap 9 §
eller ndgon annan bestimmelse i denna lag och detta har medfbrt att leve-

rantoren har lidit eller kan komma att lida skada.

De grundliggande principer som ska efterlevas vid all offentlig upphand-
ling #r principerna om icke-diskriminering, likabehandling, transparens
(6ppenhet och forutsebarhet), proportionalitet och dmsesidigt erkénnande.
Provningen i forvaltningsrétten utgdr en kontroll av om det pa grundval av
vad sokanden har framfort i mélet finns anledning att vidta sddana atgérder
som anges i 16 kap. 5 § LOU. For att ett ingripande ska bli aktuellt krévs
ocksa att sokanden kan visa att han lidit eller kan komma att lida skada pé

grund av att den upphandlande myndigheten brutit mot LOU.

Av landstingets forfrigningsunderlag punkt 2.10.2 framgér att vid utvérde-
ring for total kniartroplastiksystem med tillhdrande instrumentarier,

position 8, giller foljande. Under fSrutséttning av att inkomna anbud upp-
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fyller kraven enligt punkt “Kvalificering”, kommer det anbud att antas som
4r det for landstinget ekonomiskt mest fordelaktiga med hinsyn tagen till
utvirderingskriterierna pris 30 %, kliniska resultat 35 % och anvéndarvan-
lighet, 35 %. For total kndartroplastik for revision och stabilisering
med tillhérande instrumentarier, position 9, kommer det anbud att antas
som ir det for landstinget ekonomiskt mest fordelaktiga med hénsyn tagen
till utvarderingskriterierna pris 40 %, kliniska resultat 30 % och anvéndar-
vinlighet, 30 %. Det anbud som uppfyller i kravspecifikationen stdllda bor-
krav pa implantatgverlevnad och dessutom aterfinns i, for respektive kate-

gori, efterfragat register erhaller 5 poéng.

Av kravspecifikationen punkt 12 géllande position 8-9 framgér foljande.
Offererade produkter bor ha en implantatéverlevnad p& minst 95 % pa 6
&r och vara publicerade i senaste Svenska kniplastikregistret alternativt
annan vetenskaplig dokumentation. Anbudsgivaren skall i anbudet hénvisa
till relevant dokumentation som pévisar implantatoverlevnad. Tillhdrande
instrumentarier kommer att bedomas avseende anviindbarhet: logistik och
sikerhet (dvs l4tt att ldra, litt att komma ihag, svart att gora fel) finns i im-

plantathanteringen under operation.

Av punkt 2.11 i forfrégningsunderlaget framgér foljande. Prover pa efter-
fragat sortiment skall pa begiran kunna tillhandahallas kostnadsfritt for
funktionsprovning och utvérdering. Den upphandlande enheten forbehéller
sig ritten att sjdlv vélja den eller de produkter, som beddms vara lampliga.
Utvérderingen kommer att genomfSras av dverlikare, operationssjuksko-
terskor med hog kompetens och l&ng erfarenhet inom ortopedi tillsammans

med ansvarig upphandlare och materialkonsulent.

Férvaltningsritten gor foljande beddmning.

En upphandlande myndighet méste ges ett visst utrymme vid beddmningen

och utvirderingen av anbuden under forutséttning att detta sker pa objekti-
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va grunder inom ramen for frigningsunderlaget. Vidare bor kraven for att
anse att ett upphandlingsforfarande strider mot de principer som bér upp
LOU och gemenskapsritten stillas relativt hogt. I alla upphandlingar fore-
kommer virderingar av anbuden som gors av den upphandlande myndig-

heten.

Av landstingets utvirderingsprotokoll framgér betréffande utvarderingskri-
teriet kliniska resultat i position 8 att produkten ges 5 podng om implantat-

overlevnad dr 95 % pa 6 &r eller mer i ett skandinaviskt register.

I landstingets kravspecifikation anges att offererad produkt bor ha en im-
plantatdverlevnad pa minst 95 % pa 6 ar och vara publicerad i senaste
Svenska knéplastikregistret alternativt annan vetenskaplig dokumentation.
Landstinget har motiverat kravet med att avsaknad av uppgift om implan-
tatdverlevnad i skandinaviska register medfor att det inte dr mdjligt att i
tillrackligt hog utstrickning sdkerstilla produktens kvalitet. Bolaget har i
sitt anbud h#nvisat till det australienska knéregistret, dér offererad produkt
har en verlevnad pé& 96 % efter 8 ar. Enligt forvaltningsrittens mening fér
bolagets produkt genom denna publicering i det australienska knéregistret
anses uppfylla kravet pa vetenskaplig dokumentation. Produkten borde
darfor betraffande kliniska resultat i position 8 ha tilldelats 5 poéng. Av
handlingarna framgar att felet inte har paverkat rangordningen av leveran-
torerna. Bolaget har sledes inte drabbats av skada till foljd av felet varfor

det saknas skil for ingripande med stéd av LOU pé denna grund.

Vad avser bolagets invéndning rérande upphandlingsgruppens beddmning
kan det konstateras att det r ofrAnkomligt att kriterierna i viss mén bedéms
subjektivt vid utvirderingen nér en upphandlande myndighet faststéller
andra utvirderingskriterier dn enbart pris. Det gar i dessa fall sdledes inte
att utforma utvirderingskriterier som inte till ndgon del innefattar subjekti-
va virderingar. Det 4r dock den upphandlande myndigheten som har att

utvirdera ingivna anbud. Det finns inte négot hinder for en myndighet att
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vid en upphandling av nu aktuellt slag anvinda sig av utvirderingsmodel-
ler som baserar sig pé en testgrupps bedomningar av sina upplevelser av
produkterna i olika avseenden. Det foreligger inte stod for beddmningen att
testgruppen vid sin podngsittning av produkterna tagit ovidkommande

hénsyn.

Vad hérefter avser utvirderingen framgar det av landstingets redovisade
fragor och svar infor anbudsgivningen att “om man offererar 2 system
kommer de att utvirderas var for sig”. Smith & Nephew AB har offererat
tva knésystem under position 8-9, men landstinget har ostridigt endast ut-
virderat ett system i respektive position. Landstinget far ddrmed, genom att
vid sin utvirdering avvika fran de forutsittningar som angivits, anses ha
brutit mot bestimmelserna i LOU. Att forst i efterhand gora en fiktiv ut-
virdering kan, enligt forvaltningsréttens mening, inte anses vara godtag-

bart.

Forvaltningsritten finner sdlunda att vad bolaget anfort visar att landstinget
har brutit mot de grundldggande principerna i 1 kap. 9 § LOU samt att bo-
laget hirigenom riskerat att lida skada. Den étgérd som kan komma ifrdga
ir att utvarderingen av anbuden grs om. Ansdkan om Sverprdvning ska
dérfor bifallas pa sé sétt att upphandlingen ska réttas och ny utvérdering
goras dir bolagets samtliga offererade produkter i position 8 och 9 ska ut-

virderas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (DV3109/1D-LOU)
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningsrittens
beslut ska skriva till Kammarritten i
Jonkoping. Skrivelsen ska dock skickas
eller limnas till forvaltningsritten.

Overklagandet ska ha kommit in till
forvaltningstitten inom tre veckor frin den
dag d klaganden fick del av beslutet. Tiden
for 6verklagandet 61 offentligpart riknas
emellertid frén den dag beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagandet infaller pa
16rdag, sondag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyarsafton
ricker det att skrivelsen kommer in nista
vardag.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillstind
meddelas. Kammarritten limnar
ptovningstillstind om det dr av vikt for
ledning av rittstillimpningen att
overklagandet prévas, anledning
forekommer till dndring i det slut vartill
forvaltningsritten kommit eller det annars

finns synnetliga skil att préva éverklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stir
forvaltningsrattens beslut fast. Det dr darfor
viktigt att det klart och tydligt framgir av
overklagandet dll kammarritten varfér man
anser att provaingstillstind bér meddelas.

Skrivelsen med overklagande ska
innehalla

1. den klagandes namn, personnummer,
yrke, postadress och telefonnummer.
Dessutom ska adress och
telefonnummer till arbetsplatsen och
eventuell annan plats dir klaganden kan
nis for delgivning limnas om dessa
uppgifter inte tidigare uppgetts i malet.
Om nigon person- eller adressuppgift
andras 4r det viktigt att anmilan snarast
gors till kammarritten,

2. det beslut som 6verklagas med uppgift

3. om forvaltningsrittens namn,
mélnummer samt dagen for beslutet,

4. de skil som klaganden anger dll stéd f6r
begiran om prévningstillstind,

5. den dndring av forvaltningsrittens beslut
som klaganden vill f4 till stind,

6. de bevis som klaganden vill dberopa och
vad han/hon vill stytka med vatje
sdrskilt bevis.

Skrivelsen ska vara undertecknad av
klaganden eller hans ombud. Adressen till
forvaltningsritten framgar av beslutet. Om
klaganden anlitar ombud ska denne sinda in
fullmakt i original samt uppge sitt namn,
adress och telefonnummer,

Om nagon person- eller adressuppgift
dndras, ska Ni utan dr6jsmal anmila
andringen till kammarritten,

I mal om 6verprévning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omridena vatten, energi, transporter och
posttjinster far avtal slutas innan tiden for
6verklagande av rittens dom eller beslut har
16pt ut. I de flesta fall far avtal slutas nir tio
dagar har gatt frdn det att ritten avgjort
malet eller upphivt ett interimistiskt beslut.
vissa fall fir avtal slutas omedelbart. Ett
overklagande av rittens avgdrande far inte
ptovas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behover Ni fler upplysningar om hur man
6vetklagar kan Ni vinda Er till
férvaltningsritten.

DV 3109/1D LOU



