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BAKGRUND OCH YRKANDEN M.M.

Visterbottens ldns landsting har infordrat anbud avseende ramavtal for
leverans av ortopediska implantat (dnr VLL 86-2011) till det egna lands-
tinget, Norrbottens ldns landsting samt Jamtlands lans landsting. Upphand-
lande myndighet #r Visterbottens ldns landsting (Landstinget). Genom
tilldelningsbeslut i augusti 2011 och den 7 september 2011 har beslutats att
anta ett antal leverantorer vilka varierar for de i upphandlingen olika pro-

duktgrupperna. - Vid upphandlingen har anvénts &ppet forfarande.

Biomet Orthopaedics AB (Biomet) har den 8 september 2011 ansdkt om
overprovning av de i upphandlingen ingdende produktgrupperna Axel AS -
A7, Hoft H 8 och Kna H12 - H13 (mal nr 1742-11). I forsta hand yrkas att
upphandlingen i nimnda delar ska goras om och i andra hand yrkas att

upphandlingen i nimnda delar ska réttas genom ny anbudsutvdrdering.

Landstinget har hdrefter den 30 september 2011 respektive den 3 oktober
2011 fattat nya tilldelningsbeslut, benimnda Réttelse av tilldelningsbeslut.
[ detta sammanhang beslutade Landstinget att inte utvirdera anbudet frén

Biomet da det inte bedomts uppfylla samtliga skall-krav.

Biomet ansoker i en sérskild skrivelse om dverprdvning av de senare till-
delningsbesluten (mal nr 1920-11) och framstiller samma yrkanden som i

mal nr 1742-11.

Landstinget bestrider bifall till ans6kningarna. Om forvaltningsratten skul-
le finna att det inte finns skal for att tillata en ramavtalstid som dverstiger
fyra ar, yrkar Landstinget att domstolen ska férordna om réttelse.
Landstinget yrkar vidare att forvaltningsritten ska inhdmta forhandsavgo-
rande fran EU-domstolen avseende frigan om ramavtalstid. Landstinget

har dven framstillt yrkande om att mal nr 1742-11 ska avskrivas.
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PARTERNAS ANFORANDEN

Biomet anfor bl.a. féljande.
Sammanfattning av grunderna

Upphandlingen strider mot LOU:s bestdmmelser angéende ramavtalstidens
lingd. Forfragningsunderlaget &r otydligt, det har inte varit méjligt att for-
utse hur utvérderingen skulle komma att ga till. Kvalificeringskrav har ut-
virderats 1 tilldelningsfasen. Utvdrderingen strider mot likabehandlings-
och transparensprincipen. Biomet har i poédngtilldelningsfasen felaktigt
erhéllit podngavdrag. Biomet uppfyller skall-krav A6.1.1. Vidare har

Biomet bifogat samtliga obligatoriska handlingar till anbudet.
Ramavtalstidens ldngd

Av forfragningsunderlaget i nu aktuell upphandling f&ljer att avtalsperio-
den f6r ramavtalet dr 2011-05-01 - 2014-04-30 med option om forldngning
1 + 1 &r. Den maximala avtalstiden &r séledes fem ar. Ramavtalets totala

mojliga l6ptid &r ddrmed otillaten.

I dokumentet Fragor-Svar har anbudsgivare stéllt frigor avseende ram-
avtalstiden. Landstingen har svarat att en upphandling betrédffande ortope-
diska implantat for ndgra omraden kriver en langre inldrningsperiod och
att nagra dr sa pass sporadiskt forekommande att en avtalstid om fyra &r
anses vil kort. Detta &r inte korrekt. Sérskilt missvisande &r pastédendet
betréffande de omrdden som nu §verprévas. Marknaden och utvecklingen
inom implantat dr relativt sett [Angsam. Flera av de mest sélda implantaten
har funnits 1 branschen 1 decennier. Nya produkter utgér oftast en vidareut-
veckling av dldre implantat. Anledningen &r att implantaten méste uppvisa

resultat av méngériga studier och uppf6ljningar av operationer. De implan-
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tat som upphandlas 4r s& gott som uteslutande sidana som kirurger redan &r
vil bekanta med och/eller implantat som kirurger redan erhallit omfattande
utbildning om. Nya implantat kréver pa sin héjd ett fatal veckors intensiv-
utbildning. Vidare foljer redan av klausulens utformning att lang inlér-
ningsperiod inte #r ett birande argument. I sddant fall skulle avtalstiden

vara faststilld till fem ar och inte tre &r med méjlighet till forldngning.

Landstinget har bevisbérdan for att sédana undantagssituationer som utgor
grund for en lingre ramavtalstid dn fyra ar foreligger, se bl.a. prop.

2006/07:128 s. 334.

Enligt Konkurrensverkets yttrande i Kammarrattens i Stockholms mal nr
5609 - 5629-10 har undantagsforfaranden i praxis getts en mycket restrik-
tiv tillimpning. De undantagssituationer som nédmns i forarbetena utgdrs av
(i) avgrinsade projekt som bertiknas pdgé ndgot langre tid &n fyra dr och
som inte har ndgon naturlig fortsdttning nér projektet slutar eller (ii) dér
foremalet for upphandlingen &r av sadant slag att det medfor stora invester-
ingar for leverantdren vilka ska betala sig under avtalstiden. Inga motsva-

rande situationer dr for handen i nu aktuellt mal.

Betriffande en upphandling av ortopediska implantat féreligger inte nigra
sirskilda skil som kan kopplas till féremalet for kontraktet. Att likare i
allménhet utbildar sig till specialister inom proteskirurgi tar givetvis tid

men avsaknad av specialistkunskap ér frikopplat frén upphandlingen.

Savitt Biomet kénner till har upphandling av ortopediska implantat pé se-
nare tid inte varit foremal for lingre ramavtalstider &n fyra ar. De sex se-
naste offentliga upphandlingarna i Sverige pé det aktuella omradet har f61-

jande avtalsperioder:

Kronobergs landsting: 2011-03-31 —2013-03-31 + 2 x 12 ménader
Stockholms lins landsting: 2011-04-01 —2013-03-31 + 24 méanader
Ostergdtland lins landsting: 2011-09-01 —2013-08-31 +2 x 12 mdnader
Vistra Gotalandsregionen: 2011-11-01 —2013-09-30 + 18 manader
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Region Halland: 2011-12-01 - 2013-11-30 + 24 ménader
Landstinget i Kalmar ldn: 2011-12-01 - 2012-11-30 + 1-36 ménader i taget, lingst t.o.m.
2015-11-30

Landstingens uppgift om ink6rningsperioder om upp till sex méanader &r
dverdriven men utgor oavsett riktigheten héri inget sérskilt skil i LOU:s
mening. Forhéllandet att Landstinget behdver mer utbildningstid &n andra

landsting dr inte hanforligt till upphandlingsféremaélet.

Den ldngre otillatna avtalstiden om fem ar kan komma att begrénsa kon-
kurrensen pé ett otillborligt sétt. Biomet riskerar harigenom att lida skada.
Forldngningsklausulen foreligger i upphandlingens konkurrensuppstkande

skede vilket medfor att upphandlingen ska gbras om.

Landstinget anfor bl.a. f6ljande.

Ramavtalstidens langd

Enligt Landstingets mening finns det i denna upphandling sérskilda skl

for en avtalstid som &r ldngre &n fyra ar. Den avvigning som gjorts mellan
dessa skil och nyttjandet av konkurrensen genom férnyad upphandling &r
skélig och proportionerlig. Ramavtalet kan med nyttjande av maximal fo1-

lingning utstrickas att gélla i som langst fem ar.

For det forsta finns for dessa produkter en inkoérningsperiod om minst tre
och i vissa fall upp till sex ménader frén det att ramavtalet undertecknats
till dess att det kan tilldmpas fullt ut. Med en grundavtalstid som i detta fall

om tre ar ger detta forhallande en egentlig avtalstid om tva och ett halvt ar.

Att operera implantat/proteser &r tekniskt avancerade operationer. Detta
géller sarskilt inom kné-, axel- och hoftleden. Det finns klara skillnader

mellan proteser fran olika firmor ddr operatéren maste lédra sig de olika
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instrumentariernas och protesernas skillnader for att kunna fa ett tillfred-

stdllande resultat.

Biomet havdar att nya produkter oftast utgdr en vidareutveckling av &ldre
implantat. N4r nya implantat utformas tar man utan tvekan vara pa positiva
och negativa erfarenheter frén tidigare implantat men att kalla detta for
enbart en vidareutveckling #r att kraftigt férenkla erfarenheterna frén pro-
tesforskning. I Sverige har man sedan lang tid mycket stor erfarenhet fran
virldsunik forskning inom proteskirurgin med bland annat anvéndande av
oerhort exakt métteknik pa proteser, s.k. RSA-teknik, och genom stora
kvalitetsregister med langtidsuppfoljningar p4 olika proteser. Fran denna
forskning och #ven frin enstaka exempel pa enskilda kliniker 1 Sverige ar
det vilként bland svenska proteskirurger att varje byte av en protes medfor
problem och att resultaten inte brukar vara optimala under inkorningsperi-
oden. Sarskilda kurser halls for att lira sig de olika momenten som skiljer
for de olika proteserna. Att planera och sedan operera dessa proteser i pati-
enter med mycket olika forutsdttningar kréver ordentlig utbildning och
erfarenhet, inte minst darfor att misslyckade resultat innebér risker for livs-
langa handikapp for patienterna. Att dd medvetet byta protessystem pé kort

sikt kan vara direkt farligt ur ett operatdrs- och patientperspektiv.

Vid flertalet ortopediska kliniker i Sverige finns vanligtvis ndgon/nagra
likare som specialiserat/profilerat sig pé proteskirurgi inom antingen hoft,
kni eller axelomrédet. Dessutom finns pé kliniken de 6vriga ldkarna som
ocksé deltar i protesopererandet, men behover langre tid for att léra upp sig
pa eventuella nya protessystem eftersom de inte opererar lika frekvent och
dirfor behdvs ocksa lingre tid innan de har lért sig nya protessystem. For-
utom detta finns likare under utbildning som ska lara upp sig pé ett protes-
system och dér det 4r en stor nackdel om kliniken byter protessystem med
hog frekvens. Samma forhallande géller dven annan operationspersonal.

Detta medfor att protessystemen normalt behver minst ett — tre dr pa sig
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for att sla igenom bland all personal vid en klinik och att operationerna
[0per pé ett bra sétt. Om protessystemen da fungerar bra &r det saledes helt
adekvat att kunna forldnga 16ptiden med ett plus ett ar innan en ny upp-

handling sker.

Landstinget noterar att i fem av de sex upphandlingar som Biomet refererar
till ligger den totala ramavtalstiden inklusive forlangningar pa fyra ar. Be-
hovet av langa avtalstider finns sdledes hos fler 4n de landsting som omfat-

tas av denna upphandling.

[ det yttrande frdn Konkurrensverket som Biomet hidnvisar till konstateras
att EU-domstolen dnnu inte provat frdgan om ramavtal. Savitt Landstinget
kunnat utreda har inte ndgot mal avgjorts efter det att yttrandet upprittades.
Tillimpningen av 5 kap. 3 § LOU utgdr ytterst tolkning av EU-rétten vilket
ankommer pd EU-domstolen. Skulle forvaltningsrétten finna att det rader
minsta tveksamhet huruvida de av Landstinget &beropade skélen utgér sér-
skilda skil eller om de &r kopplade till féremalet f6r upphandlingen
hemstéller Landstinget att forvaltningsrétten inhdmtar forhandsavgsrande

fran EU-domstolen.

Forvaltningsrétten ska forordna om réttelse om forvaltningsrétten skulle
finna att det inte finns skél for att tillata en ramavtalstid som Gverstiger
fyra ar. Réttelsen bor besta i att upphandlingen inte fir avslutas forrén rit-
telse vidtagits pa s sitt att tredje stycket i punkt 1.4 i handling T4, mall for
ramavtal styrks. Alternativt kan forvaltningsrétten férordna att rittelsen ska
bestd i att klausulen inte far tillimpas pa sddant sétt att ramavtalets 16ptid
overstiger fyra ar. Den aktuella klausulen saknar helt koppling till det kon-
kurrensuppsdkande skedet. Den skada bolaget riskerar att lida kan forst
komima att uppsta efter det att ramavtalet som denna upphandling avser
16pt och fram till dess att en ny upphandling &r avslutad, dock maximalt

under sex manader. Skadan eller risken for skada dr siledes inte att hanféra
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till denna upphandlings konkwrensuppsékande skede. Mot denna bak-
grund av detta saknas grund for att férordna att upphandlingen ska goras

om i de delar som omfattas av detta mél.

TILLAMPLIGA BESTAMMELSER

Upphandlande myndigheter ska behandla leverantérer pé ett likvérdigt och
icke-diskriminerande sétt samt genomfora upphandlingar pd ett ppet sitt.
Vid upphandlingar ska vidare principerna om dmsesidigt erkédnnande och

proportionalitet iakttas. (1 kap. 9 § LOU)

Ett ramavtal far 16pa under langre tid &n fyra r endast om det finns

sdrskilda skil. (5 kap. 3 § LOU)

Om den upphandlande myndigheten har brutit mot de grundlédggande
principerna i 1 kap. 9 § eller ndgon annan bestdmmelse 1 LOU och

detta har medfort att leverant6ren har lidit eller kan komma att lida skada,
ska ritten besluta att upphandlingen ska goras om eller att den fér avslutas

forst sedan rittelse gjorts. (16 kap. 5 § LOU)

DOMSKAL

Férhandsavgorande frén Europeiska unionens domstol (EU-domstolen)
Frvaltningsritten finner det inte behdvligt att inhdmta f@rl‘landsavgérande

fran EU-domstolen for att avgora saken i malet. Landstingets yrkande dér-

om ska darfor avslas.
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Avskrivning av mal nr 1742-11

Forvaltningsrétten avser att inledningsvis prova en av de frdgor som hénfor
sig till upphandlingen som sidan och forfragningsunderlaget, ndmligen om
upphandlingen omfattat en otillaten ramavtalstid. Det finns redan av denna
anledning inte skil att avskriva mal nr 1742-11 fran vidare handldggning.

Landstingets yrkande avskrivning av aktuellt mal ska dérfor avslas.
Ramavtalets loptid

Forvaltningsrétten konstaterar inledningsvis att det i malen &r ostridigt att
den aktuella ramavtalstiden efter forlangning kan komma att uppgé till

totalt fem ar. Forvaltningsritten beaktar hérefter féljande.

Ett ramavtal far enligt 5 kap. 3 § LOU l6pa under ldngre tid &n fyra ar en-
dast om det finns sérskilda skil. Bedémningen av om det foreligger sér-
skilda skél ska goras utifrén vad som framgér av Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/18/EG av den 31 mars 2004 om samordning av fér-
faranden vid offentlig upphandling av byggentreprenader, varor och tjéns-

ter (direktivet), forarbetena till LOU samt eventuell praxis pa omradet.

I artikel 32.2 fjarde och femte styckena i direktivet anges f6ljande. Ett
ramavtal far inte 16pa ldngre dn fyra ar, utom 1 vederbdrligen styrkta un-
dantagsfall, sérskilt genom foremélet f6r ramavtalet. En upphandlande
myndighet far inte anvénda ramavtal pa otillborligt sétt eller pa ett sddant

sétt att konkurrensen férhindras, begransas eller snedvrids.

I beaktandesats 11 till direktivet anges foljande. En gemenskapsdefinition
av ramavtal bor faststéllas, liksom sérskilda regler fér ramavtal som ingés
fér kontrakt som omfattas av detta direktiv. Enligt dessa regler far en upp-

handlande myndighet nar den ingér ett ramavtal 1 enlighet med bestdmmel-
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serna i detta direktiv om bland annat offentliggérande, tidsfrister och vill-
kor fér anbudsgivning, under ramavtalets 16ptid ingé kontrakt som grundas
pé sidana ramavtal antingen genom att tilldmpa villkoren i ramavtalet el-
ler, om inte samtliga villkor faststéllts i forvidg, genom att pd nytt inbjuda
parterna i ramavtalet att ldmna anbud utan faststéllda villkor. En ny inbju-
dan att ldmna anbud bor genomftras enligt vissa regler som syftar till att
garantera den nodvindiga flexibiliteten och iakttagandet av de allménna
principerna, bland annat principen om likabehandling. Ramavtalets loptid
bér darfér begrinsas och bor inte kunna §verstiga fyra ar, utom i fall som

4r vederborligen styrkta av de upphandlande myndigheterna.

I forarbetena till 5 kap. 3 § LOU (prop. 2006/07:128 s. 334) uttalas
foljande. Det &r oklart vad som menas med “vederborligen styrkta undan-
tagsfall, sirskilt genom foremalet for ramavtalet”. Beaktandesats 11 ger
ingen ledning vid tolkning av bestdmmelsen. Regeringen &r, i likhet med
utredningen, av uppfattningen att ett krav pa att sérskilda skél ska finnas
bér motsvara direktivets undantagsfall. Det ligger i sakens natur att det &r
den upphandlande myndigheten som har bevisbordan for att det finns till-
rickliga skal att tillimpa bestimmelsen och att dessa skél ska vara hdnfor-
liga till foremalet for upphandlingen. — Utredningen har ansett att det &r
svart att ange nagot exempel nir bestimmelsen kan tilldmpas. Enligt reger-
ingens mening kan det vara fréga om ett avgransat projekt som berédknas
paga nigot lingre tid 4n fyra ar och som inte har nigon naturlig fortsétt-
ning nér projektet avslutas. Det kan dven vara situationer dér féremalet for
upphandlingen 4r av sidant slag att det medfér stora investeringar for leve-

rantoren vilka ska betala sig under avtalstiden.

Av direktivet och forarbeten till 5 kap. 3 § LOU framgar att det ska rora sig

om undantagssituationer for att en ramavtalstid éverstigande fyra ar ska

vara befogad samt att det &r den upphandlande myndigheten som har be-
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visbérdan for att det foreligger en undantagssituation (jfr Kammarrétten i

Stockholms dom i mal nr 5609 — 5629-10).

Landstinget har gjort géllande att det i forevarande fall finns sérskilda skl
for en ramavtalstid som &r langre &n fyra ar och som stdd hérfor anfort bl.a.
foljande. For aktuella produkter finns en inkdrningsperiod om minst tre
och 1 vissa fall upp till sex manader. Eftersom implantaten ska anvéndas
for tekniskt avancerade operationer krévs ordentlig utbildning och erfaren-
het. Varje byte av protessystem medf6r problem och protessystemen behd-
| ver normalt ett - tre ar pa sig for att sld igenom bland all personal vid en
klinik. Om protessystemen da fungerar bra &r det enligt Landstinget ade-
kvat att kunna forldnga [6ptiden med ett plus ett ar innan en ny upphand-

ling sker.

De skil som Landstinget aberopat till stdd for en avtalstid utover fyra ar far
visserligen anses vara kopplade till féremalet for kontraktet, dvs. ortope-
diska implantat. Frigan &r emellertid om det kan anses vara frdga om et
vederborligen styrkt undantagsfall och om det darfor foreligger sérskilda
skél for att tillata en ldngre ramavtalstid &n fyra ar. Férvaltningsrétten note-
rar att det &r friga om en undantagsbestdmmelse och ddrmed ska tolkas
restriktivt samt att det ankommer pa den upphandlande myndigheten att
bevisa att det foreligger ett undantagsfall. Forvaltningsritten finner i detta
sammanhang att Landstinget inte férebringat bevis eller utredning som
visar att det skulle vara nédvandigt med en langre ramavtalstid &n fyra ar
utan angett tdmligen allmént hallna skal for den ldngre avtalstiden. Biomet
har vidare, i motsats till vad Landstinget anfort, uppgett att de implantat
som upphandlas i allt vésentligt dr sddana som kirurger redan &r vél bekan-
ta med eller implantat som kirurger redan erhallit omfattande utbildning
om. Nya implantat krdver enligt Biomet pa sin hojd ett fatal veckors inten-
siv utbildning. Foérvaltningsritten finner, med hénsyn till att Landstinget

inte forebringat ndrmare utredning, inte skél att helt bortse frén vad Biomet
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anfort i denna del. Till detta kommer att utredningen synes visa att andra
landsting, som nyligen genomfort upphandlingar pé det aktuella omrédet,
inte foreskrivit langre ramavtalstider &n fyra &r. P4 grund av det anforda
bedémer forvaltningsritten att Landstinget inte formatt visa att det forelig-

ger sirskilda skal for att tillata en lingre ramavtalstid &n fyra ar.

Forvaltningsritten finner vidare att den lingre avtalstiden kan komma att
begrinsa konkurrensen pa den aktuella marknaden pé ett otillborligt sétt.
Den omstindigheten att ramavtalstiden kan komma att 6verstiga fyra ar
med s& mycket som ett &r méste enligt forvaltningsrittens mening anses
forsvarande 1 sammanhanget. Den otillbérliga konkurrensbegrénsningen
medfor att Biomet kan komma att lida skada. Det finns dérfor skal for in-
gripande enligt LOU. Den aktuella klausulen foreldg redan i det konkur-
rensuppsdkande skedet och kan darfor ha medfort bl.a, att potentiella leve-
rantdrer avstatt fran att limna anbud. Nagon annan mojlighet &n att gora
om upphandlingen finns d4rfor inte. Av detta foljer att upphandlingen, &~
vitt avser produktgrupperna Axel A5 — A7, Hoft H8 och Knd H12 - HI3,

ska géras om.

Med hansyn till att Biomets anstkan ska bifallas redan pé den grunden att
det inte foreligger sirskilda skil for en ramavtalstid 6verstigande fyra dr,

saknas skl att prova Biomets ¢vriga invindningar.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga (Dv 3109/1C LOU)

=
glof

Thomas/Aj
Malet har foredragits av Christina Rockner.

Radman



