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BAKGRUND
Lansrétten i Uppsala lén har den 15 februari 2010 omvandlats till Férvalt-
ningsrétten i Uppsala. Lansrittens mal nr 2447-09 handléggs nu som {or-

valtningsréttens mal nr 839-10.

Landstinget i Uppsala l#n (landstinget) har genomf6rt en upphandling av-
seende dentala implantat, referensnummer VF2008-0027, och har i tilldel-
ningsbeslut daterat den 26 oktober 2009 valt Straumann AB och Astra tech

AB som leverantirer.

Déavarande ldnsritten har den 6 november 2009 férordnat att upphandling-

en inte far avslutas innan ndgot annat har beslutats.

YRKANDEN M.M.

Nobel Biocare AB (bolaget) anstiker den 10 november 2009 om 6verprov-
ning av landstingets upphandling och yrkar att upphandlingen far avslutas
forst sedan réttelse har gjorts pa sa sétt att upphandlingen gors om da
landstinget har brutit mot LOU vid upphandlingen genom att prova, utvér-
dera och anta anbud fran leverant6rerna Straumann AB (Straumann) och

Astra Tech AB (Astra) som inte uppfyller samtliga uppstéllda skallkrav.

Landstinget bestrider bolagets talan och anfér som grund hérfor att lands-

tinget inte har &sidosatt bestdmmelserna i LOU.

Bolagets talan

Bolaget anfor bland annat foljande. Anledningen till att bolaget inte har
erhallit tilldelning har varit att bolaget inte uppfyller i punkt 4.2.1 i for-
fragningsunderlaget uppstllt skallkrav avseende angivande av enhetligt
pris pi samtliga distanser, med andra ord nérmast ett formaliafel. Bolaget
har dock uppfyllt samtliga 6vriga skallkrav. Straumann och Astra skulle

ritteligen ha uteslutits ur upphandlingen dé de inte uppfyller de skallkrav
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som landstinget har uppstllt i forfragningsunderlaget. Genom aft fréngé
sina egna skallkrav och utvirdera Straumann och Astra har landstinget
brutit mot kraven p4 affirsmassighet och likabehandling som uppstélls i
1 kap. 9 § LOU.

Astras anbud innefattar produkter tillhdrande implantatsystemet Osseo-
speed. For Osseospeed refererar Astra till sina resultat pa systemet
TiOblast, med hinvisning till att Osseospeed skulle vara en kemisk modi-
fiering av TiOblastytan. For TiOblast uppfyller Astra kraven fullt ut. Emel-
lertid uppfyller Astras anbud inte skallkravet att forédndringar i system,
makro/mikrokonfiguration och/eller ytkemi jamfort med andra uppréknade
krav ska vara vetenskapligt vil dokumenterade. Astra kan endast uppvisa
ett fatal studier om endast ett &r samt en delstudie, det vill siga resultatet
for endast en del av de personer som ingér i ifrdgavarande studie. P4 grund
av att det r6r sig om en delstudie foreligger stor osdkerhet huruvida det
slutliga resultatet kommer att §verensstdimma med det resultat som delstu-
dien indikerar med foljd att Astra inte kan anses ha uppfyllt ndimnda skall-
krav. Den av Astra beropade dokumentationen uppfyller inte heller skall-
kravet att dokumentationen ska gora det troligt att fordndringen av ytskik-
tet inte pa nagot vis forsdmrar resultatet som redovisas i ldngtidsstudierna.
For att styrka detta har bolaget inkommit med en sammanstillning av stu-

dier p& Osseospeed refererade till av Astra.

Straumanns anbud innefattar produkter tillhorande implantatsystemen
SLActive och Bone Level Implant. Straumann uppfyller inte skallkraven.
Av Straumanns referensmaterial framgér att SLActive skulle vara en ke-
misk ytmodifiering av ytan pé systemet SLA. Emellertid uppfyller Strau-
manns anbud inte skallkravet att fordndringar ska vara vetenskapligt vél
dokumenterade. Straumann kan endast uppvisa ett fatal studier avseende
endast upp till tva &rs studier med f6ljd att Straumann inte kan anses ha

uppfyllt skallkravet. Den av Straumann &dberopade dokumentationen upp-
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fyller inte heller skallkravet att dokumentationen ska gora det troligt att
fordndringen av ytskiktet inte p& ndgot vis forsémrar resultat som redovisas
i langtidsstudierna. Till styrkande av detta har bolaget inkommit med en
sammanstillning av det referensmaterial som Straumann har angett. Av
Straumans referensmaterial framgér enligt bolaget att Straumann inte pé
négot sitt uppfyller skallkravet f6r Bone Level Implant och skulle rétteli-
gen ha uteslutits dven pa denna grund. Enligt Straumanns underlag finns
dverhuvudtaget inga i PubMed s6kbara referenser pa klinisk uppfoljning

av Bone Level Implant.

Av forfrégningsunderlaget framgér inte vad som #r att anse som en mindre
forandring. Det framgér inte heller hur landstinget har tilldmpat begreppet i
samband med provningen och utvirderingen av anbuden. Dértill framgér
inte av forfrigningsunderlaget hur begreppet “vetenskapligt vél dokumen-
terad” ska forstds. Enligt landstinget har landstinget inte avsett kliniska
langtidsstudier. Det framgar inte vilket underlag som har legat till grund
for landstingets bedémning att Astras Osseospeedsystem och Straumanns
Bone Level Implantat uppfyller kravet. Det saknas uppgift pé vilka kvalita-
tiva och kvantitativa krav som landstinget stéller pa studierna. Exempelvis
saknas uppgift vad géller foljande nodvéndiga delar: huruvida det krévs
kliniska studier, studiernas minsta lingd, huruvida det ska vara avslutade
studier eller #r tillrickligt med delstudier, huruvida det krévs en viss om-
fattning av studierna, det vill séiga ett visst patientunderlag, huruvida studi-
erna ska vara publicerade i vissa tidsskrifter, tillgéngliga peer review
och/eller stkbara pd PubMed.

Kliniska Iangtidsstudier dr det enda tillforlitliga séttet att vetenskapligt sé-
kerstilla att produkterna #r sikra. Kravet pa att studierna ska vara publice-
rade i PubMed &r uppstillt for att sikerstélla att studierna publiceras i vissa
tillforlitliga tidsskrifter, peer review, allt for att innehall och resultat av

studierna ska ha varit foremal for granskning. Mot bakgrund av detta gor
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bolaget gillande att for att en studie ska anses vara vetenskapligt vél do-
kumenterad ska den vara s6kbar i PubMed. Landstingets utformning och
tillimpning av kravet “vetenskapligt vil dokumenterad” lémnar ett stort
utrymme for godtycke. Utformningen och tillimpningen ifrdga om vilka
krav som géller for att mindre foréindringar ska vara vetenskapligt vl do-
kumenterade #r inte férenligt med LOU sdsom bland annat stridande mot

transparensprincipen.

Landstingets beslut har fattats p& godtyckliga grunder. Landstingets beslut
har till stor del baserats pa dess subjektiva uppfattning om anbudsgivarna
och de offererade produkterna. Landstinget har papekat att det &r "véara
krav” och ”var beddmning” av kraven som ligger till grund for beslutet.
Landstinget har #ven viigt in andra studier #n de som respektive producent
har refererat till. Landstingets agerande #r i direkt strid med upphandlings-
foreskrifterna, bland annat skallkravet i punkt 5.7.1 med innebdrd att det
endast dr av anbudsgivarna angiven vetenskaplig dokumentation som ska
ligga till grund for landstingets bedomning huruvida kravet pa vetenskaplig
dokumentation &r uppfylld. Landstingets subjektiva uppfattning &r inte

relevant och ska inte ldggas till grund for beslutet.

Astras produkt Osseospeed &r en vidareutveckling av dess tidigare fram-
tagna system TiOblast. Landstinget h#nvisar till en studie med tre ars resul-
tat (Standford C et al). Denna studie #r emellertid inte sokbar i PubMed
och skulle d#rfor ritteligen inte ha ingétt i underlaget vid bedomningen av
om Osseospeed &r vetenskapligt vil dokumenterad. Astras anbud uppfyller
darmed inte kravet pa att fordndringarna vad avser Osseospeedprodukterna

dr vetenskapligt vil dokumenterade.

De bilagor som Straumann hénvisar till i sitt anbud till styrkande av att
Straumann har komponenter som 4r utformade sa att de &r lampliga for

fixturinstallation i tvastegsforfarandet avser produkter med SLActive yta,
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vilka inte offereras av Straumann, samt Bone Level-produkter for vilka
saknas tillricklig vetenskaplig dokumentation. For att uppfylla kravet att
det offererade systemet ska innehalla komponenter som 4r utformade sa att
de #r lampliga for fixturinstallation i sivél enstegs- som tvastegsforfarande
har Straumann tvingats hénvisa till dessa produkter. Av Straumanns anbud
foljer att de produkter som offereras i huvudsak &r ur systemet Standard
Plus med SLA-yta. For dessa produkter har Straumann femarsdokumenta-
tion for fixturinstallation med enstegsférfarande, dock saknas helt doku-
mentation for att produkterna #r ldmpliga for fixturinstallation med tva-
stegforfarande. Det &r tvirtom sa att det finns studier som visar att Strau-
manns produkter kan vara direkt oldmpliga vid tvastegsforfarande da det
foreligger en 6kad risk for benresorption. Bolaget hénvisar till citat frén
Buser D & von Arx T (2000), Surgical procedures in partially edentulous
patients with ITI implants, Clinical Oral Implants Research 11. Referensen
dr fran ar 2000 och refererar till den gamla TSP-ytan men det saknas ve-
tenskaplig dokumentation som visar att det skulle ga béttre att bevara ben-
h6jd med maskinbearbetad/polerad yta i kombination med SLA jamfort
med TSP. Nér det géller Standard Plus i ett tvastegsforfarande med anvén-
dande av profilborr kan man séledes forvénta sig en 6kad benresorption

jamfort med den vertikala placeringen vid ett tvastegsforfarande.

Vad géller Bone Level-implantaten ér dessa inte ndgon forédndring eller
modifikation av en tidigare produkt utan en helt ny framtagen produkt.
Som framgar av den studiedversikt som Straumann sjélv har ingett ror det
sig om endast ett fatal studier som Straumann kan &beropa. Det kan dérvid
konstateras att det saknas slutférda kliniska studier. Inga kliniska studier
har saledes publicerats. Det framgér inte heller om studierna avser produk-
ter med SLA- eller SLActive-yta. Straumann kan de facto endast uppvisa
ett fatal studier, som lingst en ettarig delstudie av en treérsstudie. Det fore-
ligger alltid stor os#kerhet huruvida det slutliga resultatet kommer att ver-

ensstimma med det resultat som en delstudie indikerar. Straumann uppfyl-
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ler séledes inte skallkravet i punkt 4.11.1.6 dé foretaget inte kan visa pa att
de offererade implantaten &r lampliga for fixturinstallation i tvastegsforfa-

rande.

Mot bakgrund av de fundamentala bristerna i landstingets provning, utvér-
dering och sikerstillande av att de offererade produkterna uppfyller de
obligatoriska kraven pa den vetenskapliga dokumentationen &r bristerna
sammantaget av sidan dignitet att upphandlingen rétteligen méste goras
om. Vidare uppfyller Astra och Straumann i likhet med bolaget inte skall-
kravet avseende enhetligt pris pa samtliga offererade definitiva distanser
som inte #r avsedda att utformas individuellt av tekniker. Straumann har i
prisbilagan angett ett enhetligt pris for distanser om 734,08 kronor. I Strau-
manns prislista, vilken bifogas av bolaget, anges ett annat pris. Astra har i
prisbilagan angett ett enhetligt pris for distanser om 1 114 kronor men i
prislistan, vilken bifogas av bolaget, anges ett annat pris &n detta. Aven
Straumann och Astra skulle dérmed ritteligen ha uteslutits med foljd att

upphandlingen &ven pa denna grund méste gbras om.

Landstingets inviindningar

Landstinget anfor bland annat foljande. Bolaget sjdlvt vidgar att det inte
har uppfyllt aktuellt skallkrav och foljaktligen &r diskvalificerad for erhél-
lande av kontrakt. Landstinget har avsiktligt, i punkt 5.7.1, géllande kraven
pé vetenskaplig dokumentation, inte krévt att det ska vara kliniska lang-
tidsstudier som styrker att angivna foréndringar kan accepteras. Straumann
och Astra uppfyller samtliga skallkrav i forfrégningsunderlaget och nagot
fel i utvirderingen har inte gjorts. Det &r inte korrekt att underlatenheten att
uppfylla skallkravet enligt punkt 4.2.1 i forfragningsunderlaget dr att be-
trakta som ett formaliafel. Landstinget var mycket tydligt i detta krav och
trots att bolaget fick ett papekande om att det i sin prislista hade flera olika
priser valde det att bara delvis korrigera detta. Bolaget har dessutom valt

att redovisa de ligsta priserna i varukorgen for prisutvérderingen.
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Expertgruppens beddmning &r att den féréndring som &r gjord i Astras yta
(Osseospeed) dr vetenskapligt vil dokumenterad och att den beddms fun-
gera viil med kliniska resultat helt i klass med den ursprungliga ytan. Ytan
har erhallits genom modifiering av en mycket véldokumenterad yta. I for-
fragningsunderlaget foreskrivs att en modifiering av detta slag ska vara
vetenskapligt vl dokumenterad. Detta betyder inte med nddvéndighet att
det maste finnas kliniska 14ngtidsstudier. Om detta vore kravet skulle det
inte vara nigon skillnad jimfort med de krav som landstinget stéller pé ett
nytt system och dérmed gora detta krav helt onddigt. Dessutom finns det
en studie med tredrsresultat. Landstinget hénvisar till Stanford C et al,
Three year post-loading outcomes with Micro Thread OsseoSpeed dental
implants placed in the posterior-maxilla, 2008. Betréffande Straumanns
SLActive-yta #r bedomningen principiellt densamma som ovan. Emellertid
ar detta skiligen ointressant i detta sasmmanhang dé bolaget uppenbarligen
har missat att den yta som upphandlingen géller & SLA och att denna fér

anses vara mycket vildokumenterad.

De grundliggande krav som landstinget stéller nér det géller dokumenta-
tionen &r till for att sikerstilla att de produkter som opereras in i patienter-
na uppfyller de krav pé sikerhet och langtidsresultat som landstinget har
kommit att forvinta sig inom detta omrade. Det &r viktigt att papeka att det
ar landstingets krav och bedémning om kraven pa dokumentation &r upp-
fyllda. Dokumentationskraven hjélper till att forsidkra att en eventuell leve-
rantor dr serits och arbetar langsiktigt. Emellertid sker det en relativ snabb
utveckling med ett mindre antal f6réndringar i systemen. Om landstinget
skulle stilla samma krav pé kliniska l&ngtidsstudier pa varje sddan forénd-
ring skulle det inte vara mojligt eller &tminstone mycket svért att arbeta
med komponenter som finns att tillgd pa marknaden dé de &ldre kompo-
nenterna ofta tas ur produktion. D#rfor har landstinget foreskrivit att for-
andringar ska vara vildokumenterade men avsiktligt inte foreskrivit att det

ska vara kliniska langtidsstudier. Om man gor en kemisk modifiering av en
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yta for att paverka det initiala skedet av lékningen och genom djurforsok
och kliniska korttidsstudier gor det troligt att detta inte paverkar det positi-
va langtidsresultat som den icke modifierade ytan har visat, har landstinget
beddmt att detta #r adekvat och har under en léangre tid anvént dessa pro-
dukter. Som exempel kan ndmnas att landstinget tidigare har fortsatt att
anviinda implantat frén bolaget, trots att det har kunnat konstateras tvd med
kliniska langtidsstudier icke dokumenterade férandringar i TiUnite-ytan.
Vidare har vid beddmningen av tillgénglig dokumentation &ven andra stu-

dier #n de som respektive producent refererat till studerats.

Syftet med upphandlingen #r att landstinget i slutdndan ska kunna férse
sina patienter med tanderséttningar, i detta fall i form av titanimplantat,
som har en hog tillforlitlighet i savél det korta som langa perspektivet. Syf-
tet dr uttalat att landstinget ska forsoka gora detta sd ekonomiskt gynnsamt
som mdjligt fér patienten. Det finns fran landstingets sida ett uttalat intres-
se av att landstinget har flera funktionella system som konkurrerar med
varandra for att uppné syftet. Detta har kommit till direkt uttryck nér lands-
tinget har formulerat kraven for upphandlingen, det vill séiga landstinget
har satt krav som motsvarar de som landstinget har pa de implantatsystem
som landstinget anvinder idag. Detta krav yttrar sig i att landstinget begér
en grundliggande vetenskaplig dokumentation i form av l&ngtidsstudier
niir det giller det grundliggande barande konceptet for respektive implan-
tatsystem men att landstinget samtidigt accepterar avvikelser frdn de pro-
dukter som har anvénts i dessa langtidsstudier d& det pagér en stéindig ut-
veckling och att landstinget i dag de facto anvéinder ett flertal system,
bland annat frén de tre leverantdrer som nu &r aktuella i slutfasen i upp-
handlingen. Med tanke p4 att alla tre &r leverantorer i dag och att lands-
tinget under &ren har haft en kontinuerlig dialog med leverantdrerna kan
man knappast séga att de krav som landstinget stéller p& implantaten skulle

vara okénda eller att det skulle saknas transparens nér det géller bedém-
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ningen av vilka avvikelser som landstinget har bedomt vara acceptabla

fram till dagens datum.

Det torde séledes sta klart for alla aktorer vilka krav som landstinget stéller
just genom att landstinget nu anvénder systemen och har gjort sd under en
méngd &r och att det knappast #r troligt att landstinget plotsligt skulle un-
derkéinna system som det framgéngsrikt har anvént under 14ng tid om det
inte framkommer nya negativa fakta som tvingar landstinget till en omvér-
dering av tidigare beslut. Landstinget har i upphandlingen efterstrévat
mycket tydlig priskonkurrens och har dérfor ett intresse av att halla uppe
antalet akt6rer som kan vara med for att ddrigenom uppnd en gynnsam
prisbild. Landstinget har reagerat pa att bolaget, trots pdpekande inte juste-
rade sin prislista samt att bolaget anger priset p4 den billigaste komponen-
ten for utvirderingen i varukorgen och trots papekanden inte heller rittade

detta.

Vad giller begreppet mindre forindringar &r utgngsléget att i princip alla
tillgangliga implantat genomgér en stéindig utveckling/féréndring. Om man
inte #r beredd att acceptera dessa justeringar/avvikelser frin den fixtur som
anvinds i 1&ngtidsprovning finns det i princip ingen m&jlighet att upphand-
la implantat i konkurrens, d& det sker en stéindig fordndring av produkterna.
Det som beddms som viktigt #r att det i grunden birande konceptet, med
utformning av den i benet forankrade delen av implantatskruven, dess ma-

terial och principiella ytstruktur &r i grunden véldokumenterat.

Innebérden i begreppet vetenskapligt vl dokumenterat &r att det finns en
dokumentation som gor det sannolikt att de féréndringar som gjorts jamfort
med de i kliniska l4ngtidsstudier undersokta implantaten inte negativt pa-
verkar det kliniska l&ngtidsresultatet. Landstinget har inte stéllt krav pa
sokbarhet nér det giller denna dokumentation. Nér det géller att applicera

detta resonemang pé de aktuella implantatsystemen har Astra gjort en ju-
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stering av implantatytan, bland annat genom att tillfora spArméngder av
fluotjoner. Astra har visat att detta har en dkad aktivitet i den initiala delen
av likningen men att det inte finns nagon kvardréjande ldngtidseffekt som
gdr att man forvintas paverka l&ngtidsresultatet. Betréffande Straumanns
Bone Level-implantat har man valt ett beprovat koncept nér det géller
gingstigning och utformning av den delen som ska sitta i kiikbenet och
integreras men gjort en fordndring genom att man istéllet for att ha en fast
del som gar genom slemhinnan ersatt denna med en separat del. Detta har
dokumenterats i savil djurforsdk som kortare kliniska studier. Dessutom &r
konceptet mycket vil beprovat och anvénds i manga system frn olika le-

verantorer.

Betraffande de justeringar som genom &ren har gjorts pd produkter i bola-
gets sortiment har landstinget inte sett motsvarande dokumentation. Lands-
tinget har rent praktiskt under en léng rad av ar foljt utvecklingen av vissa
implantatsystem och har sett att dessa levererar kliniskt tillforlitliga resul-
tat. Detta #r skilet till att bolaget inte utesléts frn upphandlingen pé grund
av bristande dokumentation av ”smérre” fordndringar. Det finns en méngd
serids vetenskap, dels publicerad i tidsskrifter som inte refereras i PubMed,
dels i form av dokumentation som &r opublicerad men inte desto mindre
vetenskaplig. Landstingets krav att huvuddokumentationen som omfattar
det grundliggande konceptet ska vara s6kbart pd PubMed har att géra med
dess tillginglighet for en storre publik och ddrmed 6ka sannolikheten for

att publikationen blir utsatt for en mer omfattande granskning.

De citat fran Buser D & von Arx T som bolaget har hénvisat till &r tagen ur
en manual och refererar inte till Straumanns Bone Level-implantat utan till
anvindandet av implantat avsedda for enstegsteknik i tvastegsforfarande.
Detta kan ge en benforlust som &r storre &n om implantaten anvéinds for

enstegsteknik.
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Landstinget har inte krivt enhetligt pris pa samtliga distanser. I den bilaga
som ska anviindas nir det giller utrikningen av priset f6r varukorgen har
skrivningen “Pris p& permanent distans i titan for skruvretinerad konstruk-
tion, oavsett utformning” anvénts. Det finns distanser for andra dndamal
som kan och forvintas ha avvikande pris. Nér det géller avvikelser i Astras
prislista giller det dels distanser med en helt annan funktion, icke skruvre-
tinerad, som inte efterfrégades i varukorgen da de anvénds mycket sillan,
dels anges i prislistan bara priser som avviker nedét jimfort med utvérde-
ringspriset, vilket inte kan anses drabba ndgon annan aktor negativt. De
avvikelser som bolaget redovisar gillande Straumanns prislista géller dels
distanser med en icke efterfrdgad funktion, dels vinklade distanser som har
en nagot begrinsad anvindning men dér det maste tillstés att de skulle
kunna réknas in i den efterfrigade gruppen och dérfor ska ha samma pris
som det angivna. Detta #r en avvikelse som inte har noterats av landstinget,

varfor Straumann inte har getts mojlighet att korrigera detta.

SKA
Tillimpliga bestimmelser

I 1Kkap. 9 § LOU stadgas foljande. Upphandlande myndigheter ska be-
handla leverantérer p4 ett likvirdigt och icke-diskriminerande sétt samt
genomfora upphandlingar pé ett oppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare
principerna om 6msesidigt erkénnande och proportionalitet iakttas.

I 16 kap. 1 § forsta stycket LOU stadgas att en leverant6r som anser sig ha
lidit eller kan komma att lida skada enligt 2 § far i en framstéllning till all-
min forvaltningsdomstol anstka om &tgérder enligt den paragrafen.

116 kap. 2 § forsta stycket LOU stadgas foljande. Om den upphandlande
myndigheten har brutit mot de grundldggande principerna i 1 kap. 9 § eller
nagon annan bestimmelse i denna lag och detta har medfort ait leverants-
ren lidit eller kan komma att lida skada, ska rétten besluta att upphandling-
en ska géras om eller att den far avslutas forst sedan réttelse gjorts.
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Forvaltningsriittens bedomning

En forutsittning for att forvaltningsritten ska besluta om atgérder enligt
LOU #r att den upphandlande enheten har brutit mot nagon bestémmelse i
eller mot nigon av de principer som bér upp lagstiftningen. For att en upp-
handling enligt LOU ska uppfylla gemenskapsréttens krav pé transparens
ska den vara forutsebar och 6ppen och det ska vara mdjligt att kontrollera
om upphandlingen har genomforts enligt géllande rétt. Det innebér bland
annat att forfrigningsunderlaget ska vara sa klart och tydligt utformat att
en leverantdr pa grund av detta kan avgora vad den upphandlande enheten
tillmater betydelse vid upphandlingen. For att en upphandling ska uppfylla
gemenskapsrittens krav pa likabehandling ska leverantorer och de produk-
ter som erbjuds behandlas lika. De forfaranden som anvénds av den upp-
handlande myndigheten ska tillimpas p& samma sétt mot alla leveranttrer

som deltar i en upphandling.

Landstinget har i sitt tilldelningsbeslut angett att bolaget inte uppfyller
skallkravet avseende prissittningen. Bolaget har dérfor inte gétt vidare i
upphandlingen. I punkt 4.2.1 *Pris — Ovrigt sortiment” i forfrégningsunder-
laget anges att enhetligt pris ska anges pa samtliga offererade definitiva
distanser som inte 4r avsedda att utformas individuellt av tekniker eller
tandlskare. Bolaget har inte bestridit att det inte uppfyller det aktuella
skallkravet i punkt 4.2.1. Landstinget har dérfor inte brutit mot bestdimmel-
serna i LOU eller mot ndgra av principerna i lagstiftningen, nér landstinget

pa denna grund har valt att inte tilldela bolaget négot kontrakt.

Bolaget har gjort géllande att forfragningsunderlaget &r otydligt, d& det av
underlaget inte framgér vad som avses med “mindre f6réndring” i system,
konfiguration och ytkemi samt med ”vetenskapligt véildokumenterad” be-
traffande sddan mindre forindring. Enligt bolagets mening bor med “ve-
tenskapligt vil dokumenterad” avses att dokumentation &r sokbar i Pub-
Med.
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I forfragningsunderlaget anges under punkt 5.7.1 ”Vetenskaplig dokumen-
tation sokbar pa PubMed” foljande. ”Anbudsgivaren ska presentera minst
tvé vilgjorda oberoende studier som visar goda resultat efter minst fem ars
uppf6ljning for indikationerna; singeltandserséttning, partiell tandloshet
med sektionsbroar samt vid totalt tandlss kike med kikbensforankrad bro.
Studierna ska vara publicerade i internationellt vélrenommerade tidsskrif-
ter med peer review. Artiklarna ska vara s6kbara pa PubMed. Studierna
ska avse anbudsgivarnas eget inplantat/egna implantatsystem, offererad
design och yta. Mindre férdndringar i system, makro/mikrokonfiguration
och/eller ytkemi, jamfort med ovanstdende krav, kan accepteras, men ska
da vara vetenskapligt vildokumenterade. Dokumentationen ska i dessa fall
gora det troligt att fordndringen inte pa nagot vis férsdmrar resultat som

redovisas i langtidsstudierna.”

Det framgér klart och tydligt av ovanstdende punkt i férfrdgningsunderla-
get att det kréivs studier avseende singeltandserséttning, sektionsbroar och
kikbensforankrade broar och att artiklar avseende dessa ska vara s6kbara
pa PubMed. Enligt forvaltningsrittens bedomning framgar av den aktuella
punkten i forfragningsunderlaget att samma krav inte stélls vad géller
mindre forindringar i system, konfiguration och ytkemi. Betrédffande séda-
na fordndringar ska dessa enligt forfrigningsunderlaget vara vetenskapligt
viildokumenterade. Av kontexten i punkt 5.7.1 framgar det klart att det
med vetenskapligt vildokumenterad” inte stélls krav pé att dokumentatio-
nen ska vara sokbar i PubMed. Det framgéar av sista meningen i punkt 5.7.1
vad landstinget vill uppnd med att fordndringarna ska vara vetenskapligt
vildokumenterade, det vill siga att férédndringarna inte férsémrar resultat
som redovisas i langtidsstudierna. Hirmed framkommer ocksé tydligt vad
som avses med “mindre fordndringar” och det kan inte anses foreligga nig-
ra oklarheter kring vilka krav som st#lls pé studierna. Enligt forvaltnings-

rittens beddmning foreligger inte sddana oklarheter i forfragningsunderla-




) ) Sida 15
FORVALTNINGSRATTEN DOM 839-10

I UPPSALA 2010-02-23

get i denna del att landstinget dérigenom har &sidosatt principen om trans-

parens och didrmed brutit mot bestdémmelserna i LOU.

Bolaget har vidare hivdat, dels att Astras och Straumanns foréndringar
avseende dess produkter inte dr vetenskapligt vildokumenterade, dels att
foretagens dberopade dokumentation inte gér det troligt att féréndringarna
inte forséimrar resultat enligt 1angtidsstudier. Landstinget hdvdar & sin sida
att den forandring som #r gjord i bade Astras och Straumanns Osseospeed-
yta, respektive SLActive-yta &r vetenskapligt véldokumenterad och att
Straumanns Bone Level-implantat #r ett beprovat koncept som anvénds i

manga system.

Av utredningen i mélet framgar att bdde Astra och Straumann har refererat
till ett flertal studier avseende sina offererade system. Forvaltningsrétten
har beddmt att det inte kréivs att studierna &r sokbara pad PubMed for att
fordndringarna i systemen ska anses vara vetenskapligt véldokumenterade.
Vad som avses ir att dokumentationen ska géra det troligt att féréndringen
inte p& ndgot vis forsimrar resultat som redovisas i l&ngtidsstudierna. Det
har i mélet inte framkommit skl att anse att foréindringarna i Astras och
Straumanns system inte 4r vetenskapligt véldokumenterade pé sé sitt att
dokumentation inte gor det troligt att foréindringarna inte férséimrar resultat
enligt l1&ngtidsstudier. Enligt forvaltningsrittens bedomning ska Astra och

Straumann séledes anses uppfylla skallkraven avseende dokumentation och

fordndringar.

I punkt 4.11.1.6 ”Krav pa implantat och system” i forfragningsunderlaget
anges att det offererade systemet ska innehélla komponenter som &r utfor-
made s att det dr 1dmpligt for fixturinstallation i sévél enstegs- som tvé-
stegsforfarande. Vidare anges att detta innebér att det méste finnas fixturer
som kan séttas in i nivA med benytan, forslutas och tédckas med slemhinna

under inldkningsfasen. Bolaget har hivdat att Straumanns anbud saknar
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denna dokumentation och menar att det finns studier som visar att Strau-
manns produkter kan vara direkt oldmpliga vid ett tvastegsforfarande. Till
stod for detta har bolaget hinvisat till ett citat frdn Buser D & von Arx T.
Landstinget har hirvid gjort gillande att citatet inte refererar till Strau-
manns implantat utan till anvéindandet av implantat avsedda for enstegs-
teknik i tvastegsforfarandet. Forvaltningsritten finner inte anledning att
ifragasitta landstingets uppgifter i denna del. Enligt forvaltningsréttens
beddmning har det i mélet inte framkommit att Straumann inte uppfyller

skallkravet avseende komponenter for ett tvastegsforfarande.

I mélet har vidare framkommit att landstinget har beaktat andra studier dn
de som Astra och Straumann har refererat till. Enligt férvaltningsréttens
beddmning maste det anses vara ofrénkomligt, da landstinget méste ha
kunskap om dessa pa grund av sin stillning och med beaktande avpatient-
sikerheten. Detta foranleder dérfor ingen &tgéird fran forvaltningsréttens

sida.

Bolaget har gjort géllande att inte heller Astra och Straumann uppfyller
skallkravet avseende enhetligt pris pa samtliga offererade definitiva distan-
ser. Landstinget har vidgétt att Astra och Straumann inte har enhetligt pris
pa offererade distanser. Vad giller Astras priser har landstinget gjort gél-
lande att dessa distanser har en helt annan funktion 4n den efterfragade och
att priserna avviker nedat jimfort med utvirderingspriset. Betréffande
Straumann har landstinget hdvdat att detta féretags avvikande priser avser
andra funktioner 4n vad som efterfragades samt att landstinget inte har no-
terat avvikelserna. Nér det géller priserna pa distanser som avser andra
funktioner 4n som har efterfragats av landstinget gor forvaltningsrétten
bedémningen att den omsténdigheten att priserna inte &r enhetliga inte &r
en omstindighet som har utgjort sddant skél att Astra och Straumann borde
ha uteslutits ur upphandlingen. Fragningsunderlaget &r dock mycket tydligt

gillande kravet pa enhetliga priser pa samtliga offererade definitiva distan-
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ser och bolaget har uteslutits ur upphandlingen, nér det inte har redovisat
sddana enhetliga priser. Mot bakgrund av detta finner forvaltningsrétten att
landstinget har brutit mot likabehandlingsprincipen, nér det har beslutat att
utviirdera Astras och Straumanns anbud, trots att dessa, liksom bolaget har
redovisat priser som inte #r enhetliga. Den omsténdigheten att priserna i
Astras fall avviker nedét jimfort med utvérderingspriset féranleder ingen
annan beddmning. Landstinget har ddrmed brutit mot bestdimmelserna i
L.OU. Bolagets talan ska dérfor bifallas pa s sétt att upphandlingen ska

gbras om.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (DV 3109/1A)

Bertil Moliis
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