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Landstinget Blekinge (landstinget) har genomfort en upphandling avseende
dentala implantat. Upphandlingsformen var 6ppet forfarande. Anbud in-
kom fran Astra Tech AB (Astra), Biomain AB, Biomet 3i Norden AB, No-
bel Biocare AB och Straumann AB. Eftersom alla anbuden var ogiltiga och
inte ansags uppfylla skall-kraven vergick man till ett forhandlat forfaran-
de utan foregiende kommunicering och leverantorerna gavs tillfalle till
vissa kompletteringar. Den 25 augusti 2010 beslutade landstinget att anta
Astra som leverantdr eftersom bolagets anbud hade det lagsta priset. Bio-
main AB:s och Biomet 3i Norden AB:s anbud forkastades och gick inte

vidare till anbudsutvirdering.

Forvaltningsrétten har den f” september 2010 beslutat att upphandlingen
tills vidare inte far avslutas. ;(’ f ‘
Biomain AB (Biomain) anstker om overprovning av upphandlingen och
yrkar att upphandlingen ska rééittas pé sa sitt att bolagets anbud antas. Bio-
main anfér bland annat fﬁljadde. Landstinget har brutit mot principernai 1
kap. 9 § LOU samt 4ven i ovrigt agerat i strid med LOU. Sasom Biomain
har uppfattat situationen, har }andstinget diskvalificerat Biomains anbud
med hénvisning till att kravet pa langtidsstudie i punkt 4.4 1 kravspecifika-
tionen inte ar uppfyllt. Om landstinget vid sin forsta provning av aktuella
skallkrav funnit andra brister &n de som angetts i begéran om komplette-
ring har Biomain diskriminerats i forhallande till andra anbudsgivare. ]jen
av Biomain offererade prod{lkten har extern hexagonal fattning. Det aktu-
ella kravet r en langtidsstudie av den “offererade produkten”. Referkens—
gruppens invindning att "endast implantat med extern hexagonal fattning
ingar” ar mot den bakgrunden obegriplig. Vidare ska en "klinisk langtids-

uppfoljning” vara étta &r. Vid en objektiv tolkning av kravet relaterar den

- uppsatta tidsperioden rimligen till studien som s&dan och att den rapporte- -
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rar om uppfoljning over atta ar pa patienter. Den studie som Biomain hén-
visat till i sitt anbud 4r en tiodrig studie med titeln "Posterior Implant Sing-
le-Tooth Replacement and Status of Adjacent Teeth During a 10-Year Pe-
riod : A Retrospektive Report”. Det har inte uppstéllts som ett krav att alla
utvirderare ska anvianda samma kliniska protokoll eller att samma utvérde-
ringsmetod ska anvindas for insamlande av dataunderlag for uppfoljning-
. en. Studien 4r granskad och publicerad i den vilrenommerade internatio-
nella facktidskriften Journal of Periodontology. Vidare ar Carl E. Mischs
agande i BioHorizons under en procent. Det saknas anledning for lands-
tinget att pa dessa grunder ifrigasitta tillforlitligheten i metoden for rap-
' : | ; porten. Att landstinget vid en fri bedomning, som inte relaterar till i forvig
| | uppstillda krav eller nagot objektivt eller forutsebart kriterium &r inte na-
got som kan aberopas till grund for att diskvalificera ett anbud. Att studien
dven rapporterar om patienter dér uppfoljningen varat endast en kortare tid
kan inte diskvalificera studien for att vara en klinisk uppfoljning 6ver atta
&r. Det r naturligt att uppfoljningstiden for vissa patienter i en studie dr
kortare 4n studien i stort pa grund av att patienter avlider, dé patientunder-
laget i stor utstrickning 4r dldre personer. Det anges inte att kravet relaterar
till en genomsnittlig uppfoljningstid hos patienterna. Ett sidant pastdende
. “ ‘ saknar forankring i vetenskaplig praxis och avviker séledes fran vad som &r
vedertaget i det aktuella vetenskapliga sammanhanget. Bioman vidhéller
. 2 | att en studie inte forsimras av att dven de som faller bort under tiden finns
med. Landstingets har pasttt att underlaget f6r uppfoljningen Gverstigande
W - Atta &r dr okant och med stor sikerhet tdmligen marginellt. Av underlaget
R for den aktuella studien framgér att 1 377 implantat var med i studien frén
start. Det framgér vidare hur manga implantat som fallerat eller fallit bort
ar ett till fem. Tyvérr har inte &r sex till tio sdrredovisats, vilket innebar att
det inte framgar hur ménga implantat som fanns kvar i studien efter atta ar.
Diremot framgar det att 563 implantat fanns kvar i studien i tio ar. En jam-
forelse kan goras med de studier som vinnande anbudsgivaren Astra &be-

ropat. Det kan dirvid konstateras att de studier som Biomain aberopar ar
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L avsevart mer omfattande. Astra storsta studie, som aven den ir retrospektiv
,"_‘J" | . B och over tio &r, omfattar 83 patxenter och 403 1mplantat medan Blomjauns
o o beropade studie omfattar hela 1 162 patlenter och 1 377 implantat. Det
5 | "l finns tva metoder f6r genomﬁ)rande av langtldsuppfoljnmgar retrospektlva
R } eller prospektlva Metodema ar ohka men lika vedertagna. Av de fem stu-
dler overstlgande tta &r som Astra aberopar ir tvi retrospektzva och tre
4 prospektlva Den prospektiva metoden kan ha vissa fordelar i det att urva-
- . ‘( : 'V ;let kan styras pa ett mer kontrollerat satt Typiskt sitt anvands denna metod
| | : v1d studier av mindre underlag och den retrospektiva metoden vid studier
av ett stérre underlag. Som 1llustrat10n av detta kan nimnas att Astras
‘ | prospektlva studler omfattar mellan 20 och 36 patienter medan Biomains
‘ ,’; | retrospektlva studie omfattar 1162 pat1enter Det aktuella kravet dr ett
’ N lskall -krav som antingen &r uppfyllt eller inte. Eﬁersom landstinget inte
angett att studien maste vara prospektw kan myndlgheten inte infora ett
§ 3 sadant krav i efterhand Det kan tlllaggas att en av 1mplantatst0rlekama 1
! Astras ‘anbud, Osseospeed TX 3.0, ‘endast har funmts pa marknaden i ett
- par ar och kan under alla omstandlgheter inte uppfylla stillda krav. Vidare
0 “hanv1sar Astra betriffande systemet i stort till en handling som bland annat
anger att studierna av single nnplants ar upp till S_]Il ar. Det anges dven att
- fem &r dren generell grins for langtidsstudier. Om Biomains anbud inte
uppfyller stéi‘lil‘.da krav gor Astras anbud inte heller det. En diskvalificering
av Biomainsiz;nbud innebir med ‘nédvﬁndighet att Astras anbud ocksa dis-
kvaliﬁceraé. ‘Av kraven pa forutsebarhet och transparens foljer att de obli-
gatoriska kraven i upphandlingen ska framgé av forfrigningsunderlaget
och vara forutsebart for en normalt omsorgsfull anbudsgivare. Biomain har
lagt ner ett betydande arbete pé att ligga anbud i den aktuella upphandling-
en. Detta hade bolaget inte gjort om det aktuella kravet avseende langtids-
uppfoljning varit utformat sdsom landstinget nu gor géllande. Kraven pé
forutsebarhet och transparens innebir dven att det inte &r tillatet att fréngé
vad som angetts i forfrigningsunderlaget vid prévning av anbud. Vidare

foljer av likabehandlingsprincipen att de kriterier for tilldelning som an-
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getts i forfragningsunderlaget inte far tilldmpas pa olika stt for olika an-
budsgivare. Biomains anbud har siledes forkastats trots att det rimligen
uppfyllt stillda krav. Anbudspriset var lagst, vilket innebér att Biomain
borde ha antagits som leverantér. Det &r uppenbart att detta medfor risk for

skada for Biomain.

Landstinget motsitter sig bifall till Biomains ansokan och anfor bland an-
nat foljande. Landstinget kunde konstatera att Biomains ursprungsanbud
inte uppfyllde de obligatoriska kraven. Darfor begérdes fortydliganden och
kompletteringar pa fem punkter. En av dem avség att fé ett fortydligande

* av vilket implantatsystem som avsags i den bifogade langtidsstudien, for

att verhuvudtaget kunna bedoma om kraven i punkt 4.4. i kravspecifika-

tionen var uppfyllda. Direfter gjorde referensgruppen bedémningen att

K samtliga krav var uppfyllda forutom kraven i punkt 4.4. Landstinget kunde

forst efter inkommen komplettering konstatera att kravet pa publicerad
klinisk langtidsuppfoljning i minst 4tta ar pA humanmaterial inte uppfyll-
des. Det var heller inte ngot som Biomain hade kunnat dtgérda genom
ytterligare kompletteringar. Det dr langtidsuppfoljningen som ska vara
minst &tta ar och inte studien som sédan. Studien som sadan avser uppfolj-
ning éver en framfor allt mycket kortare tidsperiod, dér uppfoljningen 5-9
&r utgor den absolut minsta delen. Av de 5-9 ar som finns i spannet dr det
endast de sista tva aren som #r relevanta for om kravet uppfylls och dir ar
antalet ok#nt, men med stor sikerhet timligen marginellt utifran studiens
underlag. Redan med det torde anbudet fallera pé kravet pé léngtidsupp-
foljning som 4r minst tta &r, da det inte finns ndgot relevant underlag. Det
4r dven fullt rimligt att, utifrén studiens omfattning titta pa den genomsnitt-
liga uppfoljningstiden som &r klart kortare &n étta &r. Landstinget gor dér-
for fortfarande bedomningen om att kravet pa en klinisk uppfljning som
4r minst atta ar inte kan anses vara uppfyllt genom den redovisade studien
da den saknar relevant humanunderlag for en sédan lidngre period. Refe-

rensgruppen gjorde en granskning av artikeln som sadan utifran professio-
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nens perspektiv. Dérav bland annat anmérkningen angéende extern hexa-
gonal fattning. Anledningen till referensgruppens kommentar angaende
anvindning av olika kliniska protokoll och utvérderingsmetoder dr for att
man konstaterar att det helt enkelt 4r en tillbakablickande rapport. Det &r
med andra ord friga om en retrospektiv studie dar man samlat in material
och dragit slutsatser av den, till skillnad frén en vélplanerad klinisk lang-
tidsuppfoljning dir man genom hela perioden anvénder sig av samma pro-
tokoll eller utvirderingsmetod. Landstinget ifrdgasitter inte tillforlitlighe-
ten i rapportens metod som sadan i det att den endast &r en retrospektiv

rapport. Diremot gor landstinget bedsmningen att det inte &r en relevant

* studie, dvs. prospektiv, for att uppfylla kravet pa klinisk langtidsuppfolj-

ning. Astras offererade implantatsystem uppfyller kravet pa atta ars hu-
manuppfSljning. Osseospeed TX 3.0 har funnits pé marknaden en lang tid,
men man har gjort mindre fordndringar och @ndrat namnet. Férédndringarna
beddms rymmas inom de krav som finns i punkt 4.5 i kravspecifikationen.
De feméarsstudier som hinvisas till avser med andra ord en bekriftelse pd
det dokumentationskrav som finns i denna punkt. Vad géller kommentaren
om forfattarens dgarintresse i BioHorizons sé torde det alltid vara en rele-
vant aspekt att notera vid en artikelgranskning utifrén de objektiva forut-
sattningarna for studien. Det paverkade dock inte landstingets beddmning
huruvida kravet pé klinisk uppf6ljning pa humanmaterial 6ver minst atta ar
var uppfyllt. Eftersom Biomain inte ens efter kompletteringsméjligheter
uppfyller samtliga stillda krav ska bolagets anbud ldggas at sidan. Det

finns dirmed inte heller nagon risk for att Biomain lider skada.

SKALEN FOR AVGORANDET

Upphandlande myndigheter ska enligt 1 kap. 9 § LOU behandla leverantd-
rer pa ett likvirdigt och icke-diskriminerande sitt samt genomfbra upp-
handlingar p4 ett dppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om

omsesidigt erkdnnande och proportionalitet iakttas. ]
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Enligt 16 kap. 1 § LOU fér en leverantor som anser sig ha lidit eller kan

komma att lida skada enligt 2 § anska om atgérd enligt den paragrafen.

Enligt 16 kap. 2 § LOU ska forvaltningsrétten, om den upphandlande
myndigheten har brutit mot de grundléggande principerna i 1 kap. 9 § eller
ndgon annan bestdmmelse i denna lag och detta har medfort att leveranto-
ren lidit eller kan komma att lida skada, besluta att upphandlingen ska go-

ras om eller att den far avslutas forst sedan réttelse gjorts.

Landstinget har ansett att Biomain inte uppfyller skall-kraven i punkt 4.4 i
kravspecifikationen. Ett skall-krav 4r obligatoriskt och méste saledes vara
uppfyllt for att ett anbud ska fa utvirderas. De aktuella skall-kraven ar ut-
formade enligt foljande. “Publicerade klinisk langtidsuppfoljning pa hu-
manmaterial for den offererade produkten skall finnas och skall minst vara
8 &r. Studierna skall vara publicerade i vetenskapligt erkinda tidskrifter.
Studierna skall vara gjorda pa anbudsgivarens egha implantat och ej hanvi-
sa till slaktskapsprincipen. ” '

Landstingets referensgrupp har har anmérkt féljande. “Endast implantat
med extern hexagonal fattning ingér i rapporten. Uppfoljning p& implantat
med intern fattning saknas. Uppfoljningstiden for implantaten varierar mel-
lan 12 ménader och 125 ménader med en genomsnittlig uppf6ljningstid pa
61 manader, d.v.s. den genomsnittliga uppfoljningstiden for implantat &r
endast 5 ar. Man kunde inte sikerstilla att alla utvirderare anvénde samma
kliniska protokoll eller att samma utvérderingsmetod anvéndes for insam-
lande av dataunderlag for uppfoljningen vilket minskar tillforlitligheten 1
metoden for rapporten. Huvudansvarig forfattare; Carl E. Misch har till-
sammans med delforfattaren Louis J Cianciola dgarandelar i BioHorizons.

Misch ir betald konsult till BioHorizons ”
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Biomain har i sitt anbud aberopat en retrospektiv langtidsuppféljning p&
humanmaterial for sin offererade produkt som omfattat tio &r. Studierna
har publicerats i vetenskapligt erkénd tidskrift och avsett Biomains egna
implantat. Det har inte uppstillts ndgra krav pa att studierna ska vara ;;ro-

spektiva, av viss omfattning eller att den genomsnittliga uppfoljningstiden -
ska vara av viss langd. Det har inte heller pa annat sitt uppstﬁllté négré

krav avseende studiernas kvalitet. Landstinget har saledes i efterhand ﬁpp—

stillt vissa kvalitativa krav som inte &r forenliga med de skall-krav smﬁ

angetts i kravspecifikationen. Genom att utesluta Biomain fran énbudétﬁ— N
virderingen har landstinget dérfor brutit mot kraven pa likabehandling och L
transparens i 1 kap. 9 § LOU. Landstingets forfarande innebéif att Bio;ﬁain | r :
riskerar att lida skada. Réttelse ska darfor ske pa sa sétt att anbudsutv%irde—
ringen gors om och att det anbud som limnats av Biomain beaktas v1d ut- | P
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) HUR MAN OVERKLAGAR PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill overklaga forvaltmngsrattens
beslut ska skriva till Kammarratten i
Jonképing. Skrivelsen ska dock skickas
eller lamnas till forvaltnmgsratten

. Overklagandet ska ha kommit in tﬂl
E forvaltningsritten inom tre veckor frin den
dag di klaganden fick del av beslutet. Tiden
for overklagandet for offentligpart riknas
; emellemd frin den dag beslutet meddelades.

()m sista dagen for overklagandet infaller pa
16rdag, sondag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyarsafton

| ricker det att sl\nvelsen kommer in nista
vardag.

' For att ett 6verklagzinde ska kunna tas upp i
kammarritten fordras att prévningstillsténd
meddelas. Kammarritten limnar
prévningstillsténd om det ir av vikt for

“ledning av rittstillimpningen att
éverklagandet prévas, anledning
forekommer till dndring i det slut vartill

forvaltningsratten kommit cller det annars

finns synnerliga skil att prova overldagandet.

'Om provmngsnﬂsmnd inte meddelas stir
forvaltningsrittens beslut fast. Det ar darfor
viktigt att det klart och t’ydhgt framgir av
dverklagandet till kammarritten varfr man
anser att provningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande ska
innehalla

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

S}VERI{éEs DOMSTOLAR |
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. 2. det beslut som overklagas med uppglft

~ 3. om forvaltmngsrattens namn _
mélnummer samt dagen for beslutet,
{

4. ' de skil som klaganden anger tiﬂ stod for
“begiran om prévningstillstind,

5. den andring av férvaltningsrittens beslut
som klaganden vill 4 till stind,

6. | de bevis som klaganden vill aberopa och
vad han/hon vill styrka med varje
srskilt bevis.

Skrivelsen ska vara undertecknad av
klaganden eller hans ombud. Adressen till
f6rvaltningsritten framgir av beslutet. Om

- klaganden ;mhtar ombud ska denne sinda in
fullmakt i ongmal samt uppge sitt namn,
adress och telefonnummer.

Om nigon person- eller adressuppgift
dndras, ska Ni utan dr6jsmal anmaila
andringen till kammarritten.

. i H

I mil om 6verprovning enligt lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller
lagen (2007:1092) om upphandling inom
omradena vatten, energi, transporter och
posttjinster far avtal slutas innan tiden for
éverklagande av rittens dom eller beslut har
16pt ut. I de flesta fall far avtal slutas nér tio
dagar har gitt frin det att ritten avgjort
malet eller upphivt ett interimistiskt beslut. I
vissa fall fir avtal slutas omedelbart. Ett
éverklagande av rittens avgorande fir inte
provas sedan avtal har slutits. Fullstindig
information finns i 16 kapitlet i de ovan
angivna lagarna.

Behéover Ni fler upplysningar om hur man
dverklagar kan Ni vinda Er till
forvaltningsritten.

DV 3109/1D LOU



