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YRKANDEN M.M.

Landstinget genomfdr en offentlig upphandling av ramavtal avseende
osteosyntesmaterial (UC-2010-192). Vid upphandlingen anvinds Sppet
firfarande. For respektive tilldelningsgrupp ska de anbud som innehéller

det lagsta priset antas.

For tilldelningsgruppen anatomiska plattor for den nedre extremiteten
(position 9), antog landstinget anbud som limnats av Smith & Nephew
AB, Swemac Ortopaedics AB och Synthes AB. Enligt tilldelningsbeslutet
uppfyllde den av Stryker AB offererade produkten — proximal lateral
tibiaplatta — inte skall-krav avseende storlek och langd pa skruvar 4,5/5,0

eller motsvarande.

Stryker anséker om Gverprovning av upphandlingen, position 9, och yrkar
att forvaltningsritten beslutar att upphandlingen far avslutas forst sedan
rattelse har gjorts. Rittelsen ska bestd 1 att Strykers anbud beaktas vid ut-
virderingen och att ett nytt tilldelningsbeslut fattas enligt vilket Stryker

tilldelas kontrakt avseende position 9.

Landstinget anser att ansokan ska avslas.

VAD PARTERNA ANFORT

Stryker

Den anatomiska utformningen av plattan och skruvamas storlek bestdms
hos varje leverantdr efter tusentals kadaver och biomedicinska tester. De
olika leverantérernas produkter/plattor skiljer sig nagot &t i utforandet vad
giiller design och tjocklek, vilket resulterar i nagot olika dimensioner pa
skruvarna beroende pa bedémningar vad géller hallfasthet och biomekanik.

Det #r dock inte fraga om stora skillnader 1 skruvdimensioner mellan leve-
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rantérernas produkter. Generellt sett kréver dock exempelvis larbenet en

kraftigare platta och stdrre skruv dn en platta fér underbenet.

Strykers och Gvriga leverantorers produkter anvinds i hela virlden och
skriddarsys aldrig f6r ngon enskild upphandling. Att skruvdimensionerna
skiljer sig négot &t saknar betydelse for anvindningen pa annat satt dn att
skruvdimensionen ska vara anpassad efter plattan. Det dr saledes fullt na-

turligt att leverantdrer kan ha nigot olika dimensioner pa skruvarna.

Mot bakgrund av hur branschen ser ut, att det ar friga om likvérdiga pro-
dukter for ett visst anvandningsomrade dar produktem‘a kan ha nagot olika
skruvdimension, kan de i forfraigningsunderlaget angivna skruvdimensio-
nerna redan av denna anledning inte uppfattas pd annat sitt &n att det en-
dast dr friga om en hinvisning till en typ av produkt. Till detta kommer
skrivningen “eller motsvarande” som inte kan ha nAgon annan innebdrd dn

att dven andra dimensioner pd skruvarna godtas.

Skruvdimensionema har vidare inte utformats som ett skall-krav 6ver hu-
vud taget. Nagot krav pa skruvdimension finns inte heller med 1 den gula
rutan i forfragningsunderlaget dar samtliga skall-krav anges med alternativ

att svara ja eller nej sévitt avser kravuppfyllelse.

Att det inte heller varit landstingets avsikt att skruvdimensioner skulle ut-
gora nagot skall-krav framgér tydligt av att det i forfragningsunderlaget
anges en skruvdimension med tilldgget eller motsvarande”. Pé sitt som
anges i 6 kap. 4 § LOU far en hanvisning vad giller tekniska specifikatio-
ner till bl.a. specifikt varumarke, typ eller tillverkning géras endast om
specifikationen foljs av “eller likvirdigt”. Innebdrden av denna bestdm-
melse ar att likviardiga produkter av samma typ maste godtas. Jamfor arti-
kelbendmningen pa motsvarande produkt 1 Synthes AB:s anbud, "LCP

Proximal Tibia Plate lateral 4,5/5,0.
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Strykers produkt anvands pa sjukhus runt om i virlden for fixering av frak-
turer p4 proximal lateral tibia for samma 4ndamal som plattor med skruv-

dimensionen 4,5/5,0 mm.

Ar 2006 lit Stryker tillsammans med en professor gora en studie av héall-
fasthet mot utmattning. I studien, som bifogas, jamfordes Strykers produkt
med den produkt Synthes offererat 1 upphandlingen, "LCP Proximal Tibia
Plate lateral 4,5/5,0”. Studien visar att de jimforda produkterna ar likvdr-
diga. Av studien framgér att Strykers produkt till och med har béttre hall-

fasthet 4n Synthes produkt.

Landstinget pastdr att valet att efterfraga 4.5/5,0” 4r baserat pa kliniska
erfarenheter och att °3,5/4,0” ger simre stabilitet. Landstinget har dock

inte nagon klinisk erfarenhet av Strykers produkt.

Det vitsordas att anvindningen av angivna skruvdimensioner for att be-
skriva plattor och skruvar for olika anvindningsomraden/indikationer hér-
cér fran AO Foundation i Schweiz. Emellertid &r det inte sd att plattor som
anvinds for proximal lateral tibia méste ha exakt dessa dimensioner péd

skruvarna for att fixera frakturer 1 dvre delen av underbenet.

Trots att landstinget vitsordat att det inte dr fréga om aft plattorna maste ha
skruvar av viss diﬁlension och att det 4r fraga orﬁ hanvisning till en “pro-
dukttyp/egenskap”, har landstinget likval forkastat Strykers anbud pé
grund av skruvarnas dimension. Defta anges uttryckligen 1 tilldelningsbe-
slutet och framgér av landstingets yttrande. Landstinget har endast utifrdn
Strykers skruvdimensioner utgatt fran att plattan inte motsvarar vad som

efterfragats.

I andstinget har godtagit anbudet fran Swemac Orthopaedics AB trots att

det i detta offererades en proximal lateral tibia-platta som har en skruvdi-
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mension om 6,0 mm (vinkelstabil spongiosaskruv). Genom att landstinget
godtar denna “avvikelse” i skruvdimension samtidigt som Strykers anbud

forkastas, har landstinget behandlat leverantdrerna olika.

Sammanfattningsvis har Stryker offererat en produkt av den typ som efter-
frigats. Landstinget har sdledes inte haft ritt att forkasta Strykers anbud
under pastiende att s3 inte varit fallet. Stryker har uppfyllt alla skall-krav.
Landstinget har vid sin bedémning felaktigt, och mot sina egna intentioner,
utgatt fréan skruvarnas dimension. Landstinget har dérvid brutit mot sdvil

transparensprincipen som likabehandlingsprincipen.

Om Strykers anbud inte hade férkastats hade det varit ett av de tre anbud
som haft lagst pris. Stryker har saledes lidit skada genom landstingets over-

triadelser av 1 kap. 9 § LOU.

Landstinget

Sasom Stryker anger i sin ansdkan utgdr inte forfragningsunderlagets for-
mulering ”Anatomiskt utformad platta for skruvar 4,5/5 mm eller motsva-
rande” ett obligatoriskt krav avseende lingd och métt pd en viss produkt.

Matten utgér i stillet en definition av sjdlva produkten.

Nomenklaturen 74,5 mm” respektive 73,5 mm” ar ett arv efter de forsta
system for plattfixation som utvecklades av AO Foundation i Schweiz. Det
anger skruvdiametern for de tvé rddande dimensionerna pa s&vél skruvar
som plattor. Nér vinkelstabila skruvar, vilka i regel ar négot grovre, senare
infordes fick denna nomenklatur ett tilldgg ”4,5/5,0 mm” respektive

»3.5/4,0 mm”.

Enligt all vedertagen praxis bland ortopeder anvénds dessa bendmningar &n
i dag for att differentiera mellan ett kraftigare system (4,5/5,0 mm) och ett

mindre kraftigt system (3,5/4,0 mm) {0 plattfixation av frakturer. Andra

1412-12
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synonyma bendmningar ar for 4,5/5,0 mm »standardstorlek™ eller “basic”
och for 3,5/4,0 mm “sméafragment”. Det 4r alltsd friga om tva olika system
med olika dimensioner och hallfasthet. Till olika frakturer viljs den dimen-

sion som dr mest ldmplig.

Iandstinget har valt att efterfréga 4,5/5,0 mm-systemet for proximala late-
rala tibia eftersom detta enligt landstingets erfarenhet ar det behandlings-
missigt mest limpliga. Landstingets bedomning, baserad pé kliniska erfa-
renheter, dr att materialet 1 3,5/4,0 mm-systemet av platta och tillhérande
skruvar inte erbjuder nskvird stabilitet for dessa frakturer. Det ska under-
strykas att en upphandlande myndighet har stor frihet nar den ndrmare be-

stimmer foremalet for en upphandling (RA 2010 ref. 78).

Tillagget “eller motsvarande” avser sdsom Stryker angett att tydliggdra att
det 4r en produkttyp/egenskap (“standardstorlek” respektive “sméfrag-
ment”) som avses och inte exakta métt, bl.a. inkluderas dimensionen 6,0

m.m. i produkitypen “standardfragment”.

Forfragningsunderlaget till trots har Stryker for proximala laterala tibia

erbjudit ett system av typen 3,4/4,0 mm, dvs. ett s.k. sméfragmentssystem.

Den studie Stryker hanvisar till har tveksam klinisk relevans eftersom det
handlar om en experimentell, alltsd inte klinisk eller ens vetenskaplig, stu-
die som endast dterspeglar materialegenskaper. Studien ar finansierad av

Stryker och endast publicerad i dess egen tidning, dvs. den utg6r 1 princip

egen produktinformation.

Det medges att tilldeIningsbeslutet kan uppfattas som om Strykers offere-
rade produkt for aktuell underposition inte uppfyller stillda skall-krav. En
mer rittvisande forklaring till varfor Strykers anbud forkastats for aktuell

position 4r att Stryker offererat en annan produkt dn Jandstinget efterfrigat.

1412-12
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Det gor dock ingen skillnad i sak. Strykers anbud har saledes av uppenbara

skal forkastats 1 denna del.

Swemac Orthopaedics AB har offererat en sidan produkt som efterfragats,
och som uppfyller stillda obligatoriska krav. Att detta anbud antagits 1

denna del utgor siledes ingen brist 1 likabehandling gentemot bolaget.

Att tilldelningsbeslutet kunde ha formulerats ndgot annorlunda for att tyd-
ligare forklara varfor Strykers anbud forkastats i aktuell del har under inga
omstiandigheter medfort skada eller risk for skada for Stryker, och kan dér-

for inte foranleda nagon atgird enligt LOU.

SKALEN FOR FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Av 1 kap. 9 § LOU framgér att upphandlande myndigheter ska behandla
leverantorer pa ett likvirdigt och icke-diskriminerande sétt samt genomfora
upphandlingar pé ett 6ppet satt. Det framgér vidare att principerna om 6m-

sesidigt erkiannande och proportionalitet ska iakttas vid upphandlingar.

Om den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundliggande prin-
ciperna i 1 kap. 9 § LOU eller nigon annan bestimmelse i denna lag och
detta har medfort att leverantdren har lidit eller kan komma att lida skada,
ska ritten enligt lagens 16 kap. 5 § besluta att upphandlingen ska gdras om

eller att den far avslutas forst sedan réttelse har gjorts.

Forvaltningsrittens beddmning

Fragan i malet ar om Stryker offererat en produkt som motsvarar det lands-
tinget efterfrdgat i upphandlingen avseende proximal lateral tibia, enligt
forfragningsunderlaget “anatomiskt utformad platta for skruvar 4,5/5,0 mm

eller motsvarande™.
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Landstinget har pastitt att ortopeder “enligt all vedertagen praxis” anvin-
der bendmmingarna 4,5/5,0 mm och 3,5/4,0 mm for att skilja mellan eft
kraftigare system och ett mindre kraftigt system for plattfixation av fraktu-
rer. Stryker har inte vederlagt pastaendet. Vad som efterfrigats 1 upphand-

lingen far darfor anses ha statt klart for Stryker.

En upphandlande myndighet har stor frihet nér den bestaimmer féremalet
for en upphandling sé lange inte bestimmelserna 1 LOU asidosatts (jfr

Hogsta forvaltningsdomstolens avgdrande RA 2010 ref. 78).

[andstinget sager sig for proximal lateral tibia ha valt att efterfraga 4,5/5,0
mm-systemet for att detta enligt landstingets erfarenhet dr det behand-
lingsmissigt mest lampliga. Utifrdn kliniska erfarenheter erbjuder materia-
let i 3,5/4,0 mm-systemet av platta och tillhdrande skruvar, enligt lands-

tinget, inte onskvird stabilitet for dessa frakturer.

Lanstinget kan inte anses ha &sidosatt nagon bestimmelse 1 LOU genom att

bestimma foremalet for upphandlingen pa satt som skett.

Stryker anser att dess offererade system for proximal lateral tibia motsvarar
den produkt som landstinget efterfrigat och hénvisar till att Strykers pro-
dukt anvinds pa sjukhus runt om i varlden for fixering av frakturer pa
proximal lateral tibia for samma dndamal som plattor med skruvdimensio-
nen 4,5/5,0 mm. For att styrka att dess produkt &r likvérdig med en av de

valda leverantorernas produkt dberopar Stryker en studie man latit utfora.

Landstinget har med fog pekat pé tveksamheter betréffande den av Stryker
iberopade studien. Stryker har vidare inte lagt fram négon bevisning om att
dess produkt med godtagbart resultat anvants {or samma dndamal som plat-
tor for skruvar med dimensionen 4,5/5,0 mm eller motsvarande. Forvalt-

ningsritten anser mot denna bakgrund att landstingets péstdende om att
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Stryker inte offererat den produkt som landstinget efterfrigat avseende
proximal lateral tibia méste godtas. Annat har dérfor inte kommit fram dn

att det varit riktigt av landstinget att inte anta Strykers anbud i denna del.

Sammanfattningsvis anser forvaltningsritten att vad Stryker &beropat inte
visar att landstinget brutit mot ndgon bestimmelse i LOU pd ett sitt som
medfort att Stryker har lidit eller kan komma att lida skada. Att tilldel-
ningsbeslutet felaktigt formulerats som om Stryker inte uppfyllt eft skall-
krav inverkar inte pa bedémningen. Ansdkan om overprovning ska sdledes

avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 1 (DV 3109/1D LOU).
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