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1. Vaatimukset

Convatec pyytaa kunnioittavasti, ettd Hankintayksikko

1.

2.

kumoaa 8.4.2025 tekeménsi hankintapadtoksen hankinnan osa-alueen 1 ryhmin HAA-
VASIDOS HOPEA MUU KUIN PU EI KIIN STE osalta; ja

korjaa virheellisen menettelynsa tassa oikaisuvaatimuksessa kerrotuin tavoin.

2. Vaatimusten perusteet ja hankintamenettelyn virheellisyys

2.1. Asian taustasta

Hankintayksikko on kilpailuttanut haavanhoidon tarvikkeita julkaisemalla hankinnasta
EU-hankintailmoituksen. Hankinta on jaettu 15 osa-alueeseen. Osa-alueet on edelleen ja-
ettu ryhmiin ja tarjousvertailut on toteutettu ryhmittain.

Tamai oikaisuvaatimus koskee osa-alueen 1 Hopeasidokset ryhmidia HAAVASIDOS HOPEA
MUU KUIN PU EI KIIN STE.

Hankintapaatoksen mukaan ryhméaian HAAVASIDOS HOPEA MUU KUIN PU EI KIIN STE
on tullut kolme tarjousta. Tarjoukset ovat tulleet toimittajilta B. Braun Medical Oy
("Braun”), Molnlycke Health Care Oy ("Molnlycke”) ja Convatec. Hankintayksikko on
ilmoittanut valitsevansa ryhméaén kaksi toimittajaa. Hankintapaatoksen mukaan puiteso-
pimustoimittajiksi kyseiseen ryhméén on valittu Braun ja Molnlycke.

Convatec katsoo Hankintayksikon toimineen virheellisesti puitesopimustoimittajien valin-
nan osalta. Hankintap#&tos on annettu tiedoksi 9.4.2025, joten muutoksenhakuaika paat-
tyy aikaisintaan 23.4.2025.

2.2, Sovellettavista oikeusohjeista

Hankintalain 74 §:n mukaan tarjoajan tulee tarjouksessaan osoittaa tarjoamansa tavaran
olevan tarjouspyynnossi ja muissa hankinta-asiakirjoissa esitettyjen vaatimusten mukai-
nen. Hankintayksikon on suljettava tarjouspyyntoa tai tarjousmenettelyn ehtoja vastaa-
mattomat tarjoukset tarjouskilpailusta.

2.3. Tarjouksista ja Hankintayksikon virheellisestd menettelysta

Tarjouspyynndssa todetaan seuraavaa:

"Tarjottujen tuotteiden on vastattava nimikkeiden nimityksid sekd niille asetet-
tuja pakottavia vaatimuksia. Tarjottavien tuotteiden on sovelluttava kdyttétar-
koitukseen.™

Tarjottavia tuotteita koskevat pakolliset vaatimukset on asetettu tarjouspyynnon liitteena
julkaistussa Excel-taulukossa 92628 Haavanhoito tarjouspyynt6”. Osa-alueen 1 Hopeasi-
dokset ryhmidn HAAVASIDOS HOPEA MUU KUIN PU EI KIIN STE (Sailab ryhmékoodi
BE05018) osalta tuotteita koskevissa pakollisissa vaatimuksissa on ilmoitettu mm. seu-
raava vaatimus:

"Tuote hajottaa biofilmid, poistaa biofilmid tai estdd biofilmin muodostumisen”

! Tarjouspyynto, s. 23.
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Hankintapaatoksen ohessa julkaistun vertailutaulukon mukaan Braun on tarjonnut nyt ki-
siteltdvana olevaan ryhmain tuotetta Askina Calgitrol Ag+. Vertailutaulukko ei sisilli tie-
toa Molnlycken tarjoamasta tuotteesta. Convatec kuitenkin olettaa tarjotun tuotteen ole-
van Exufiber Ag+.

Kumpikaan edelld mainituista tuotteista ei Convatecin kasityksen mukaan tayta vaati-
musta, jonka mukaan tarjottavan tuotteen tulee hajottaa tai poistaa biofilmii tai estda
biofilmin muodostuminen.

Koska Hankintayksikko on ilmoittanut pakollisena vaatimuksena, etta tarjottavan tuotteen
tulee hajottaa tai poistaa biofilmii tai estdd sen muodostumisen, tarkoittaa edelld todettu,
ettd Braunin ja Molnlycken tarjoamat tuotteet olisivat tarjouspyynnon vastaisia. Julkisia
hankintoja koskevien oikeusohjeiden mukaan tarjouspyynnon vastaiset tarjoukset tulee
sulkea ulos tarjouskilpailusta eika niita voi hyviaksyd mukaan tarjousten vertailuun.

Convatecin kisityksen mukaan Hankintayksikko on toiminut virheellisesti hyviksyessdan
Braunin ja Molnlycken tarjoukset mukaan tarjousten vertailuun. Convatecin kisityksen
mukaan Braunin ja Molnlycken tarjoukset olisi tullut hyléta tarjouspyynnon vastaisina.

2.4. Tarkemmat perustelut

2.4.1. Hankinnan kohteen kayttoymparistosta

Hankinnan kohteena olevia hopeasidoksia kaytetddn pédasiallisesti infektoituneiden,
kroonisten tai vaikeasti paranevien haavojen hoidossa. Tarjouspyynnon pakollisten vaati-
musten mukaan tarjottavien tuotteiden on sovelluttava kiyttotarkoitukseen. Kaytannossa
tdma tarkoittaa mm. sité, ettd tarjottavien tuotteiden on sovelluttava siihen tarkoitukseen,
johon niita padasiallisesti hankitaan. Lisdksi tima tarkoittaa myo0s sitd, etti tuotteille ase-
tettuja vaatimuksia on tulkittava osana sitd ympéristod, jossa tuotteita on tarkoitettu kay-
tettavan.

Edella todetun perusteella on selvia, ettd nyt kisiteltdviana olevassa ryhmaissa hankittaville
tuotteille asetettujen vaatimusten tulee tayttya vahintdan siind kdyttoymparistossi, jossa
tuotteita paaasiallisesti kiytetaan.

Kun kyse on infektoituneista, kroonisista tai vaikeasti paranevista haavoista, haavoissa
esiintyy tutkimusten mukaan biofilmia keskiméaarin 78 % tapauksista.2 N&in ollen hankin-
nan kohteena olevia tuotteita kiytetdan erittdin usein tilanteissa, joissa haavaan on jo val-
miiksi muodostunut moniresistenttii biofilmia.

Kun biofilmii esiintyy edelld kuvatuissa tilanteissa, pelkki sidoksen sisdltima ioninen ho-
pea ei riitd hajottamaan tai poistamaan haavassa esiintyvaa biofilmii tai estimaian sen
muodostumista. Téllaisissa tilanteissa sidoksen tulee sisiltidi hopean lisiksi myos
jotain muuta biofilmiin vaikuttavaa tukiainetta tai tarjouspyynnossid asetettu
biofilmia koskeva pakollinen vaatimus ei toteudu.

Jos siis hopeasidoksen ainoa biofilmiin vaikuttava aine on ioninen hopea, sidos ei hajota
tai poista biofilmii tai estd sen muodostumista hankinnan kohteen péiasiallisessa kayt-
toympéristossa. Kaytannossa tdma tarkoittaa, ettd sellainen sidos, jonka ainoa biofil-
miin vaikuttava aine on hopea, ei sovellu siihen kiiyttotarkoitukseen, johon
Hankintayksikké on hopeasidoksia nyt kisiteltivinid olevassa ryhmissa
hankkimassa.

2 Liite 1, s. 2: "Biofilmid esiintyy ldhes 8:ssa vaikeasti paranevassa haavassa 10:std (78 %)”.
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Convatecin kisityksen mukaan Braunin tarjoama tuote Askina Calgitrol Ag+ ja Moln-
lycken oletettavasti tarjoama tuote Exufiber Ag+ eivit sisilla hopean lisdksi mitdan muuta
biofilmiin vaikuttavaa tukiainetta.

Braunin ja Molnlycken tarjoamat tuotteet eivit siis tdytd biofilmin hajottamiseen, poista-
miseen ja muodostumisen estdmiseen liittyvaa vaatimusta siina paaasiallisessa kayttoym-
péristossd, johon Hankintayksikko on hankinnan kohteena olevia sidoksia hankkimassa.
Janiin ollen Braunin ja Molnlycken tarjoamat tuotteet eiviat myoskaan sovellu sithen kayt-
totarkoitukseen, johon sidoksia ollaan hankkimassa.

Hankintayksikon tavoitetta ja tarkoitusta nyt kasiteltdvdna olevan ryhméan osalta kuvaa
hyvin myo0s se, ettd Hankintayksikko oli nimennyt ryhmaan esimerkkituotteeksi tuotteen
Aquacel Ag+ Extra. Tarjouspyynnon mukaan joissain ryhmissa esimerkkituotteilla on ni-
menomaan tarkennettu hankinnan kohteena olevien tuotteiden ominaisuuk-
sia.3

Aquacel Ag+ Extra poikkeaa ominaisuuksiltaan ja toiminnaltaan olennaisesti edelli 14pi-
kaydyistd Braunin ja M6lnlycken tarjoamista tuotteista. Aquacel Ag+ Extra sisaltda ionisen
hopean liséksi kahta eri tukiainetta (BEC ja EDTA), jotka vihentévat biofilmin pintajanni-
tystd ja poistavat biofilmin matriksia koossa pitavid metalli-ioneja, jolloin mikro-organis-
mit altistuvat ionisen hopean vaikutuksille. 4 Tukiaineiden avulla Aquacel Ag+ Extra ha-
jottaa ja poistaa myo6s valmiiksi muodostunutta, vahvaa ja moniresistenttia haavassa esiin-
tyvaa biofilmia.

Toisin sanoen — ja pdinvastoin kuin Braunin ja Molnlycken tarjoamat tuotteet — Aquacel
Ag+ Extra hajottaa ja poistaa biofilmia nimenomaan siina padasiallisessa kidyttoymparis-
tossd, johon Hankintayksikko on hopeasidoksia nyt kdsiteltdviana olevassa ryhméssa hank-
kimassa.

2.4.2. Braunin tarjoamasta tuotteesta

Kappaleessa 2.4.1 todetun lisdksi Convatec huomauttaa Braunin tarjoamasta Askina Cal-
gitrol Ag+ -tuotteesta seuraavaa.

Ensinnikin, kyseisen tuotteen IFU:ssa ei mainita lainkaan tuotteen vaikuttamisesta biofil-
miin.5 Convatec ei pysty keksimaian mitdan syyta sille, miksi tuotteen vaikutuksesta biofil-
miin ei kerrottaisi tuotteen IFU:ssa, jos tuotteella todella olisi tutkittua ja todennettua vai-
kutusta biofilmiin.

Toiseksi, Convatecilli ei ole laajan selvitystyon jalkeenkddn tiedossa mitdan dataa, joka tu-
kee viitettd Askina Calgitrol Ag+ -tuotteen vaikutuksesta biofilmiin tarjouspyynnossa
edellytetylla tavalla.

Kolmanneksi, Braunin omissa tuotetta koskevissa julkaisuissa ei vaikuta olevan lainkaan
referenssitutkimuksia, joilla pyrittdisiin nayttdimaan esitetyt tuoteviitteet toteen. Refe-
renssitutkimusten puute julkaisuista on ylipdataan alalla poikkeuksellista. Lisdksi refe-
renssitutkimusten puute viittaa yleensa siihen, ettei valmistajalla ole esittda tutkimusta,
joka osoittaisi tuoteviitteet todeksi.

3 Tarjouspyynto, s. 23.

4 Aquacel Ag+ Extran sisidltamit tukiaineet ovat BEC (bentsetonikloridi) ja EDTA (etyleenidiamiinitetraetikkahappo).
BEC vahentaa biofilmin pintajénnitysta ja EDTA poistaa biofilmin matriksia koossa pitavid metalli-ioneita.

5 Liite 2 — Askina Calgitrol Ag+ IFU.
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Askina Calgitrol Ag+ -tuotteen esitteen ainoa referenssi on “Antimicrobial silver dress-
ings: a review of emerging issues for modern wound care” -niminen artikkeli vuodelta
2021.¢ Kyseinen artikkeli ei ole kuitenkaan referenssitutkimus, koska siina ei puhuta As-
kina Calgitrol Ag+ -tuotteesta, vaan yleisesti vaikeasti paranevien haavojen hoidosta. Li-
séksi artikkelissa ei ylipddtaan mainita lainkaan hopean vaikutuksesta biofilmiin.”

Neljanneksi, kyseessa on Convatecin kisityksen mukaan tuote, josta Hankintayksikolla ei
ole aikaisempia kiytt6kokemuksia. Tarjouspyynnon ehdon mukaan ”Potilasturvallisuu-
den takia kdyttoon ei voida valita tuotteita, joista ei ole kdyttékokemusta.”® Niin ollen
edelld mainittu tarjouspyynnon selkea ehto vaikuttaisi suoraan estavian Askina Calgitrol
Ag+ -tuotteen valitsemisen sopimustuotteeksi.

Johtopéadtoksend Braunin tarjoaman Askina Calgitrol Ag+ -tuotteen osalta Convatec ko-
rostaa, ettei silld ole tiedossaan minkdanlaista todistetta, tutkimusta tai muutakaan nayt-
o4 siité, ettd tuote vaikuttaisi biofilmiin tarjouspyynnossa vaadittavalla tavalla. Lisdksi asi-
assa on ilmennyt useitakin yksittdisia syitd epaiilld, ettd tuote ei tosiallisesti vaikuttaisi
biofilmiin tarjouspyynnossa vaadittavalla tavalla.

2.4.3. Molnlycken tarjoamasta tuotteesta

Kappaleessa 2.4.1 todetun lisdksi Convatec huomauttaa Molnlycken oletettavasti tarjoa-
man Exufiber Ag+ -tuotteen IFU:n siséllostd, joka tukee tulkintaa, jonka mukaan tuote ei
tayttdisi biofilmiin vaikuttamista koskevaa vaatimusta.

Exufiber Ag+ -tuotteen IFU:ssa todetaan tuotekuvauksen osalta mm. seuraavaa:

“Joutuessaan kosketuksiin nesteen kanssa Exufiber Ag+ -sidoksen on osoitettu, in
vitro, vapauttavan hopeaioneja ja inaktivoivan haavaan liittyvien taudinaiheut-
tajien, kuten bakteerien, sienten ja homeen toiminnan. Vahentdmdlld mikrobien
mddrdd Exufiber Ag+ voi myos ehkdista bakteeribiofilmin muodostu-
mista ja vahentada sita, kuten in vitro- ja in vivo -tutkimukset osoittavat.™

Convatec korostaa, ettd tuotekuvauksen ilmaus ”voi myés ehkdistd” on tosiallisesti luon-
teeltaan aivan eri asia kuin viite, jonka mukaan tuote tayttaisi pakollisen vaatimuksen ha-
jottaa biofilmii, poistaa sité tai estdd sen muodostuminen.

Johtopéadtoksend Molnlycken oletettavasti tarjoaman Exufiber Ag+ -tuotteen osalta Con-
vatec korostaa, ettei silld ole timink&éin tuotteen osalta tiedossa mitdéan todistetta, tutki-
musta tai muutakaan nayttoa siitd, ettd tuote vaikuttaisi biofilmiin tarjouspyynnossa vaa-
dittavalla tavalla. Tuotteen IFU:n perusteella vaikuttaa silt4, ettei Molnlycke itsekddn pysty
vakuuttavasti osoittamaan tuotteensa vaikutusta biofilmiin.

6 Liite 3 — Liite 3 — Askina Calgitrol AG Plus Brochure.

7 Liite 4 — May A, Kopecki Z, Carney B, Cowin A. Antimicrobial silver dressings: a review of emerging issues for mod-
ern wound care. ANZ J Surg. 2022.

8 Tarjouspyynto, s. 23.

9 Liite 5 — Exufiber Ag+ IFU.
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3. Yhteenveto

Hankintayksikko on pyrkinyt kilpailuttamaan haavanhoidon tarvikkeita seki itselleen etti
vhteistyoalueeseen kuuluville muille hyvinvointialueille. Hankinnan kohde on jaettu usei-
siin osa-alueisiin ja edelleen pienempiin ryhmiin. Jaottelun tarkoituksena on varmistaa,
ettd hyvinvointialueet saavat kiyttoonsa haavanhoidon tarvikkeita useaan erilaiseen tar-
koitukseen.

Osa-alueen 1 Hopeasidokset ryhmassi HAAVASIDOS HOPEA MUU KUIN PU EI KIIN
STE asetetut vaatimukset osoittavat, ettd kyseiseen ryhmain on haettu tuotteita, joita voi
kayttaa tarkoituksenmukaisella tavalla etenkin infektoituneiden, kroonisten tai vaikeasti
paranevien haavojen hoidossa. Tdma edellyttdd mm. sitd, etta tarjottava tuote tiyttaa sille
asetetut vaatimukset vahintddn siind kayttoymparistossd, jossa tuotteita paiasiallisesti
kaytetdan. Biofilmiin vaikuttamista koskevan pakollisen vaatimuksen osalta tama tarkoit-
taa puolestaan sitd, ettd tarjottavan tuotteen tulee todella hajottaa tai poistaa myo6s val-
miiksi muodostunutta ja moniresistenttia haavassa esiintyvia biofilmid. Muussa tapauk-
sessa kyseiseen ryhméaén tarjottavat tuotteet eivit kdytdnnossa sovellu kayttotarkoituk-
seensa.

Edella téssi asiakirjassa todetun perusteella vaikuttaa selviltd, ettd Hankintayksikko on
valinnut nyt kisiteltdvaan ryhmaan puitesopimustoimittajiksi sellaiset toimittajat, joiden
tarjoamat tuotteet eivit taytad kaikkia tarjouspyynnon vaatimuksia. Kyseiset tuotteet eivit
Convatecin kisityksen mukaan vaikuta biofilmiin tarjouspyynnossa edellytetylla tavalla ai-
nakaan siina kayttoymparistossa, jossa kyseisia tuotteita padasiallisesti kdytetaan. Ja kdy-
tdnnossa tdma tarkoittaa samalla myos sitd, etteivit kyseiset tuotteet sovellu tarjouspyyn-
nossa edellytetylla tavalla kayttotarkoitukseensa.

Braunin tarjoaman Askina Calgitrol Ag+ -tuotteen osalta on lisdksi huomioitava, ettei tuo-
tetta olisi Convatecin kdsityksen mukaan ylipaataan voinut valita sopimustuotteeksi, koska
tarjouspyynnén mukaan sopimustuotteeksi ei voi valita tuotetta, josta Hankintayksikolla
ei ole aikaisempia kayttokokemuksia.

Convatecin kisityksen mukaan Hankintayksikko on toiminut virheellisesti jattdessidan hyl-
kaamatta Braunin ja Molnlycken tarjoukset tarjouspyynnon vastaisena ja hyviksyessaan
ne mukaan tarjousten vertailuun. Julkisten hankintojen oikeusohjeiden mukaan kyseiset
tarjoukset olisi tullut hylatd. Hankintayksikko voi vield korjata virheellisen menettelynsa
kumoamalla valituksen alaisen hankintapadtoksen, arvioimalla tarjoukset uudelleen ja
hylkaamalla Braunin ja Molnlycken tarjoukset seka tekemalld asiassa uuden hankintapaa-
toksen.
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4. Paivays

Helsingissd, 23. paivand huhtikuuta 2025
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