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1. Fgreord

| samband med farebuing av sak til styret i Helse Vest RHF om ”Endringar i tenestetilbodet i
Helse Farde HF — ortopedi | Laarda”, ba Helse Vest RHF leiingai Helse Ferde HF & gje
utfyllande informasjon om ortopeditilbodet ved Laada sukehus. Leiingai Helse Farde HF
vart da kjend med at computernavigeringsutstyret som vart nytta ved operasjon av
kneproteser var stillt vederlagsfritt til disposisjon fraleveranderen B. Braun Medical AS, og
at proteser, sement m.m vart kjgpt fra same firma utan at det var registrert nokon avtale med
leverandaren. Helse Farde HF orienterte Helse Vest RHF om sakai mail

Opplysningane fra Helse Farde HF gjorde at Helse Vest RHF fann grunn til a orientera Helse-
0g omsorgsdepartementet og Hel setilsynet om forholdet, og sende ut e pressemelding om
saka. Revisor vart samstundes beden om & undersagka om innkjep og bruk av utstyr ved
ortopediklinikken i Laardal er i tréd med rammeavtalar og lov om offentlege anskaffingar med
forskrifter.

2. Innleiing

Oppdraget er gjennomfart med utgangspunkt i situasjonsbeskriving i notat fra
administrerande direkter i Helse Vest RHF til Helse- og omsorgsdepartementet 28.9.2006 og
den forstaing som vart lagt til grunn i samtale mellom Helse Vest RHF og revisor ved
oppstart av oppdraget.

2.1 Avgrensning og metode

Vart oppdrag har ikkje omfatta undersgkingar og vurderingar av medisinskfaglege
problemstillingar og om reglar for organisering av FoU-verksemd er etterlevd.

Vi har hatt som mal afa verifisert om innkjgp og bruk av utstyr er i tréd med rammeavtalar og
lov om offentleg anskaffing med forskrift, herunder korleis organisering, rollar,
innkjgpsprosesser og system sikrar etterleving av regelverk.

Undersgkinga er gjennomfart ved hjelp av intervju, observasionar og dokumentanalyse. Vi
har i liten grad kontrollert bilag, men vi har gjennomfert nokre testar for & fa kunnskap om
kontrollrutinar i innkjgpssystemet.

Vi har gjennomfart besgk ved Farde Sentral§ukehus og Laardal sjukehus og gjennomgatt
mellom anna innkjgpsorganiseringa, informagons- og kommunikasjonsrutinar,
kontraktsregistre, avtalar, gkonomirapportar, interne regelverk, styrings- og kontrollrapporter
som er i bruk i helsefaretaket.

Det er giennomfart samtalar med f@lgjande personar i Helse Ferde HF:

Avdelingsgef for ortopediklinikken ved Lagrdal sjukehus, administrerende direkter,
klinikkdirekter kirurgisk klinikk, innkjegpssef, fungerande gkonomidirekter, MTU-ansvarleg
og avddingsgef for Intern Service/ lokal koordinator Laadal sjukehus.

I tillegg har innkjgpsgef i Helse Bergen HF bidratt med informasjon og dokumentasjon knytt
til prossessar kring etablering av rammeavtaler innan ortopedifaget. B. Braun Medical AS ved
dagleg leiar og produktgef har i telefonsamtalar med revisor gjort greie for selskapet si rollei
saka.
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Var framstilling av saka, samt vare vurderingar og konklusjonar opp mot etterleving av
regelverk, avtalar og interne rutinar bygger pa tilgjengeleg skriftleg og munnleg informason.
Som eit ledd i verifisering av fakta har Helse Ferde HF har fatt utkast til rapport til
gjennomlesing.

2.2 Offentleg anskaffing — hovudprinsipp i regelverket

Lov om offentlige anskaffelser av 2001, med forskrifter, erstatta lov av 27. november 1992
om offentlige anskaffel ser m.v.

| lov om offentlige anskaffelser § 1 gar det frem at: " Loven og tilharende forskrifter skal
bidra til gkt verdiskapning i samfunnet ved & sikre mest mulig effektiv ressursbruk ved
offentlige anskaffelser basert pa forretningsmessighet og likebehandling” .

'Faremé&let med lova er & skape mest mogleg effektive anskaffingar i det offentlege.

Fermdlet angir dei overordna prinsippa som ligg til grunn for utforminga av detaljreglane i
forskriftene. Prinsippa som gar fram av bestemmelsen er viktige for a sikre at alle potensielle
leveranderar har den same sjanse til & oppna kontraktar med det offentlege, samstundes som
dei skal bidratil at det offentlege gjer effektive anskaffingar og nyttar offentlege midlar pa ein
gkonomisk fornuftig méte. Bestemmelsen ma sjdast i sammenheng med dei grunnleggjande
prinsippai 85i lova

8 5i lov om offentlige anskaffel ser har fglgjande ordlyd: ” Oppdragsgiver skal opptrei
samsvar med god forretningsskikk, sikre hgy forretningsetisk standard i den interne
saksbehandling og sikre at det ikke finner sted forskjellsbehandling mellom leveranderer.”

Krav til god forretningsskikk og hag forretningsetisk standard innebaa at oppdragsgjevar
skal forholde seg slik ein aktsom profesionell innkjgpar ville gjort pa alle stadier av
anskaffingsprosessen innanfor rammene av regelverket om offentlege anskaffingar.
Sakshandsaminga skal vaare sakleg, forsvarleg og ikkje vilkarleg

| omgrepet forretningsmessighet ligg det at oppdragsgjevar til e kvar tid skal vurdere korleis
han kan oppna ein mest mogleg fordel aktig anskaffing. Vidare inneheld omgrepet ein
standard om at ein ikkje skal kunne ta utanforliggjande omsyn i prosessen. Kravet til
forretningsmessigheit gjeld gjennom heile anskaffel sesprosessen, fra beslutning om a starte €i
anskaffingsprosedyretil tildeling av kontrakt.

Prinsippet om likebehandling av leverander ene er et av grunnprinsippa i anbodsretten, men
gjeld ogsa ved andre konkurranseformer. Avvik fra formell likebehandling bar berre skje
unntaksvis og berre ndr det er sakleg grunn. Prinsippet er ogsa nedfelt i forskriftenetil lov om
offentlege anskaffingar.

" En anskaffelse skal sikre at hensynet til forutberegnelighet, gjennomsiktighet og
etter provbarhet ivaretas gjennom anskaffel sesprosessen.”

Eit overordnet prinsipp er at offentlege anskaffingar skal skje pa grunnlag av konkurranse,
utan omsyn til dei anskaffelsesprosedyrene som blir nytta. Ved offentlege anskaffingar er det
béde ut fra samfunnsakonomiske og forretningsmessige omsyn, samt forvaltningsrettslege
likskapsvurderingar gnskelig at desse skjer etter konkurranse mellom potensielle
leveranderar.

Kravet til etterpreavbarheit skal sikre at oppdragsgjevar kan dokumentere det som vert
foretatt i anskaffingsprosessen. Oppdragsgjevars vurderingar, besutningar med meir bar

! NOU- 1997 -21. Offentlige anskaffelser
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foreligge skriftleg. Omsynet til etterprevbarheit skal dessutan sikre at deltakaranei ein
konkurransg, i ettertid skal ha moglegheit til & forvisse seg om at anskaffingsprosessen har
skjedd i samsvar med anskaffingsprosedyrene i regelverket. Det vil sei at eini starst mogleg
grad ber tareferat fra meter og at ale innstillingar og vurderingar bar foreliggje skriftleg. Ein
dik praksis vil kunne forebyggje tvistar, ettersom ein enkelt kan kontrollera at prosessen har
gatt riktig for seg.

Kravet til objektive og ikkje —diskriminerande kriterier skal sikre at ale potensielle
leveranderar har same moglegheiter i konkurransen, og det er ikke lov & forskjellsbehandle
leveranderar pa grunn av statsborgarskap €ller basert pa kor ein leverander er etablert.

Det er forbod mot & bruke standardar og tekniske spesifikasonar som et virkemiddel for &
hindre konkurranse, og det er eit generelt forbod mot adele opp ei anskaffing for & unnga at
regelverket kjem til anvending

Forskrift om offentlige anskaffel ser
” § 2-1. Anvendel sesomréde for forskriftens ulike deler

(1) Forskriftensdel | gjelder for alle anskaffelser som omfattes av denne forskrift, uavhengig
av anskaffelsens art og verdi.

(2) Kontrakter som overstiger terskelverdiene angitt i 8 2-2 (terskelverdier) falger reglenei
del Il mens kontrakter under terskelverdiene felger reglenei del 111.

8 2-2. Terskelverdier

(1) Denne forskrifts del |1 gjelder kontrakter der den anslatte verdi, eksklusive merverdiavgift,
overstiger 1,7 mill. kroner eks. mva. for vare- og tjenestekontrakter og 41,25 mill. kroner eks.
mva. for bygge- og anleggskontrakter.”

Ddl Il i forskriftainneheld konkrete krav til prosedyrer og innhald i konkurransegrunnlaget.
Anbod for anskaffingar over terskelverdi skal lysast ut i heile ES omrédet.

2.3 Etikk i innkjgpsarbeidet

Etiske retningslinjer for arbeid med innkjgp i Helse Vest vart handsamai styret i Helse
Ferde HF 24. februar 2005.

Etiske retningsliner for innkjgpsarbeidet er forankrai overordna feretaksplan for Helse Vest
og det verdigrunnlag som ligg i planen. Retningdinene har dessutan grunnlag i "Lov om
offentlige anskaffelser”.

Formaet med retningslinjene er at dei skal:
medvirke til reell og lik konkurranse om alle oppdrag som blir retta mot markedet
skape tillit til helseforetakas verksemd og medverke til & sikre omdammet til
verksemda
skre eit felles etisk rammeverk for alle som medverkar i innkjgpsprosessar

Alle medarbeidarane i Helse Vest er forpliktatil & gjere seg kjent med og til &fylgje

retningsinjene. Leiarar pa alle nivai organisasjonen falgjer opp og sergjer for at
retningslinjene blir kjent blant medarbeidarane og etterlevd.

sde 5

Ortopediklinikken Lazrdal sukehus



Ein ber vere saaleg merksam pa sparsmal om habilitet slik at ein unngar akome i situasjonar
der det kan reisast tvil om den einskilde sin habilitet. Ellers gjeld reglane om habilitet i
forvatningsdovai alt innkjgpsarbeid.

Fal gJ jande overordna prisipp gjeld for innkjep i helseregionen:
retningslinjene er uttrykk for leiingasi haldning til val av mal og midlar og skal
leggjast til grunn for alt innkjepsarbeid i Helse Vest
retningslinjene er ein ngdvendig del av Helse Vest sin leiar- og medarbeidarhaldning
retningslinjene skal vera eit middel til & stetta og videreutvikla Helse Vest som
offentleg innkjgpsorganisason og skal liggjatil grunn for al forretningsmessig
verksemd som skjer her
retningslinjene skal vera eit verkemiddel til & utvikle eit naturleg og sunt
forretningsforhold mellom kjgpar og leverandar
aleinnkjgp skal, s langt det er mogleg, baserast pa reell konkurranse blant
kvalifiserte leveranderar
Helse Vest skal, sd langt det er mogleg, opptre pa ein felles og eintydig méte overfor
leverandgrane i samsvar med god forretningsetikk
det skal vektleggjast & oppna gevinstar eller driftsmessige fordelar gjennom
samordning av Helse Vest sine innkjgp
alleinnkjep skal gjennomfarast utelukkande med bakgrunn i Helse Vest sine
interesser. Ingen ma utnytte leveranderkontakt til personleg vinning
al innkjgpsverksemd skal utevast i samsvar med ”lov om offentlige anskaffel ser”
samt dei forskrifter og retningdinjer som elles er fastsett i samsvar med same
regelverk
alle varer og tenester som det er bedutta innkjapt i regi av det regionale
innkjgpssamarbeidet i Helse vest, skal fylgje retningslinene for sike innkjgp

3. Beskriving og vurdering

3.1 Utstyr ved ortopediklinikken

Fer 2005 var Laadal gukehus el galvstendig eining leia av ein gukehusdirektar. Ved
tilsetjing av ny overlege ved kirurgisk avdeling ved Laada gukehus 1. april 2004, vart det i
forkant av tilsetjinga, ifa@lgje opplysningar fra overlegen, lagt til grunn / sett som ein
faresetnad at han skulle nytta computerassistert navigasonssystem ved innsetting av proteser
og at det pa den tida berre var ein aktuell leverander av dlikt utstyr i den Skandinaviske
marknaden, firmaet B. Braun Medical AS.

Samtalar / forhandlingar om tilsetting vart gjort av daverande direkter og davaarande
akonomisjef ved Laadal sjukehus. Det fareligg ingen skriftleg dokumentasjon fra dei
forhandlingar / dreftingar som den gang vart gjennomfaert.

| notatet fra daverande gkonomisef gar det fram at:

” Sdan det ikkje var tilgjengeleg midlar til investeringar i Helse Farde HF vart det difor valt
at leverandaren plasserte ut negdvendig utstyr kostnadsfritt for Helse Ferde HF, og at
leveranderen hadde eit lager pa sjukehuset med forbruksmateriell, der Helse Farde HF vart
fakturert for faktisk forbruk. Jukehuset skulle ikkje ha noko kostnad med lageret. Dette var/er
ein vanleg mate & finansiere starre innkjegp pa. §a eige skriv fra B. Braun.
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Det at firmaet B. Braun Medical har vore nytta som leverandgr av proteser til avdelinga i
Laardal har vore allment kjent i faretaket. Noko som ogsa kjem fram ved at firmaet hadde ei
heilsides felles annonse (med ortopediklinikken og Helse Farde HF) i brogyren som vart
utarbeidd av Helse Ferde HF i samanheng med at Laardal jukehus var 75 ar i 2005.”

Leiingai Helse Ferde HF opplyser i samtale med revisor at dei var kjent med at det vart nytta
navigasgonsutstyr ved ortopediklinikken i Laardal, men at dei ikkje hadde nokon indikasion pa
at dette ikkje var rett handtert i forhold til regelverket.

| mail fra administerande direkter i Helse Ferde HF der han refererer fra samtale han har hatt
med tidlegare direkter for Laadal sjukehus framgar det:

" Jukehusdirektaren fortel at overlegen/ortopeden starta ved LSH 1/4-2004 etter ein prosess
som hadde vart i omlag €it ar. Februar 2003 mette han ortopeden for fyrste gong i Laerdal.
Etter kvart kom det opp at han ville bruka spesielt utstyr. §ukehusdirektaren har aldri delteke
pa mate med utstyrsleveranderen Braun. Det var kun ortopeden / overlegen som promoterte
dette.”

" Jukehusdirektaren trudde det var leigeavtale for utstyret.” "Eg vil tru at det var skrive
leigeavtale som blei betalt ut"” . Han kunne ikkje hugsa & ha sett noko slikt, men som han sa;
ein del blei overlatt til gkonomisjefen. Innkjgpsavtalane blei handtert av gkonomigefen. Det
var vanleg i Laardal at ein fokuserte pa kva ein hadde avtale pa og ikkje. Direkteren ved
Lazdal ukehus meinta at ein alltid handla innanfor dette.”

Overlegen pakirurgisk avdeling ved Laada sjukehus vart tilsett som avdelingssjef for
ortopediklinikken fra 1. januar 2005. | samtale revisor hadde med avdelingssief for
ortopediklinikken gav han uttrykk for at det var vanleg alane utstyr fraleveranderar, ogsa
utan at det vart utarbeidd skriftlege avtalar. Dersom det var naudsynt med skriftleg avtale
rekna avdelingssjef med at administrasionen ved sjukehuset, som han hadde hatt dialog med i
samband med tilsetjinga, hadde ordna alle ngdvendige formalitetar knytt til 1anet av
navigasjonscomputerane og gvrige leveransar fraleveranderen til sjukehuset.

P& sparsmal frarevisor om det lante utstyret var innmeldt til MTU( medisinsk teknisk utstyr)
— avdelingen, svarte avdelingssiefen at han var sikker pa at dette var i orden. Han streka under
at det er fast praksis at |leveranderen kontaktar sykehuset i dliketilfelle og ordnar med
nadvendige registreringer / testar og liknande.

Leiar av MTU-avdelinga opplyser pa spersmal frarevisor at det far hel sereforma var relativt
vanleg alana og innnga leasingavtaler med leverandarar, men at dette alltid skulle vera
regulert i avtalar.

Avdelingleiar for MTU opplyste vidare at det er fast praksis at leverandarar som vil preva ut
utstyr pa sjukehus tar kontakt med MTU-avdelinga for & fatesta og registrert utstyret. MTU-
avdelinga har ansvar for alt elektro/teknisk utstyr som vert nyttai pasientbehandlinga.
Avdelinga har ikkje registret navigasonscomputerane som vert nytta ved ortopediklinikken i
Laadal, men avdelingssjef hadde hayrt om utstyret. Avdelingssef for MTU vart farst for
omlag ein ménad sidan skikkeleg merksam pa navigasjonsutstyret ved ortopediklinikken da
utstyret skulle reparerast og det kom rekning pa reparasjonen til Helse Farde HF. Det vart da
gjort nagrare undersekingar mellom annafor & finna ut kva som var avtala med leveranderen i
forhold til kostnader ved reparagionar av utstyret.
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Vurdering

Utgangspunkt for anskaffing av navigasjonsutstyr

Gjennom vare undersgkingar fekk vi stadfesta at det ikkje vart utarbeidd skriftleg
dokumentagon som viser kva faresetnader som vart lagt til grunn i samband med tilsetjinga
av overlegei ortopedi i Lagdal, med omsyn til bruk av computernavigasjonsutstyr.

Det finns heller ikkje dokumentasion av dei vurderingar og undersgkingar som kan ha blitt
giennomfert i 2004 for & sikra at faresetnader som vart lagt til grunn ved nemde tilsetjing var i
samsvar med regelverk og interne retningsliner i helsefgretaket.

Manglande dokumentasjon knytt til anskaffing av computernavigasjonutstyr ved
ortopediklinikken ved Lagrdal inneber at det ikkje ligg fare eit forsvarleg vedtaksgrunnlag for
den vederlagsfrie overfaringa av utstyret til gukehuset. Det er heller ikkje utarbeidd ein
skriftleg avtale knytt til utstyret.

Ovannemde manglar inneber brot painterne rutinar, etiske retningsliner for innkjgp og god
forretningsskikk.

Vilkér knytt til anskaffingar

Den vederlagsfrie overfaringa av utstyr til ortopediklinikken reiser fleire spgrsmal nar det
gjeld korleis dette skal vurderast i forhold til anskaffingsregel verket.

| forskrift om offentlige anskaffelser § 1-3 fremgar det at forskriftafar anvendelse ved
tildeling av offentlige vare-, tjeneste- og bygge- og anleggskontrakter. | forskrifta

§ 1-4 er kontrakt definert som: " gjensidig bebyrdende avtale sominngas skriftlig mellomen
oppdragsgiver og en leverandar.” For at det skal foreliggja ein kontrakt etter
anskaffingsforskrifta ma kontrakta som det framgdr verainngatt skriftleg. Av forarbeidet til
forskrifta’ falgjer det at det ikkje skal stillast strenge krav til skriftlegheit. Det gér ogsé fram
at:

" Skriftlighetskravet setter ikke reelle begrensninger pa hvilke kontrakter som omfattes av
regelverket. Oppdragsgivere vil normalt ikke muntlig foreta anskaffelser somer av en dlik art
og sterrelse at de faller inn under regelverket. Alminnelige omgael sesbetraktninger tilsier
dessuten at dersom oppdragsgiver unntaksvis skulle innga slike kontrakter muntlig, kommer
regelverket likevel til anvendelse. Det avgjerende i forhold til om en kontrakt omfattes, er om
den sedvanlig inngas skriftlig.”

Etter var vurdering er den vederlagsfrie overfgringa av navigasjonsutstyr ein avtale som
normalt inngas skriftleg.

Eit anna krav som ma verainnfridd for at avtalen om overfaring av utstyret skal vera omfatta
av regelverket, er at avtalen ma vera gjensidig bebyrdande. | " gjensidig bebyrdande” ligg det
at det skal vera ein avtale mellom to §alvstendige rettssubjekt der begge rettssubjekt er palagt
forpliktingar i henhold til avtalen.

Innhaldet i den munnlege avtalen som vart inngdtt mellom leverandaren og Helse Farde,
Lagda gukehusi 2004 er stadfesta av leveranderen og dei som representerte Laardal §ukehus
pa avtaletidspunktet. Avtalen inneber at navigasionsutstyr og lager av forbruksmateriell vert
stilt vederlagsfritt til disposigon for sukehuset, og at gukehuset vert fakturert og betalar for
medgatt materiell. Leverandaren har det faglege ansvaret for at navigasjonsutstyret til ei kvar
til vert vedlikehalde i samsvar med tekniske spesifikagonar.

2NOU 1997:21 s. 122
sde 8

Ortopediklinikken Lazrdal sukehus



Etter vér vurdering er det grunnlag for & konkludera med at det er inngatt ein kontrakt som
tilfredsstiller kravet til skriftlegheit og som representerer ein gjensidig bebyrdande avtale
mellom partane. Kravai lov og forskrift om offentlege anskaffingar sdleis kjem til anvending.

Samanhengande leveranse

Navigasjonsutstyret som er tillt vederlagsfritt til radvelde for ortopediklinikken kan i denne
samanheng ikkje vurderast uavhengig av materiell som vert nytta ved bruk av utstyret.
Bruken fgreset mellom anna at det vert nytta proteser fra leveranderen av navigasjonsutstyret.
Navigasionsutstyret, proteser og anna materiell som skal nyttast ved bruk av utstyret ma difor
gdast pa som el samla anskaffing.

Etter § 2-3i "Forskrift om offentlige anskaffelser”, er det krav om at e planlagt anskaffing
av e bestemt yting ikkje kan delast opp med det faremdet aunnga at krav i forskriftakan
anvendast.

Anskaffingsprosedyrer

Kontraktar som overstig terskelverdiane angitt i 8 2-2 (terskelverdiar), kr 1.7 mill. kroner eks.
mvafor varekontraktar, falgjer reglanei del 11 i anskaffingsforskrifta, medan kontraktar
under terskelverdiane falgjer reglanei del I11. Som det gar fram av vurderinga ovanfor ma
navigasjonsutstyret og forbruksmateriellet (proteser 0.l.) §dast pd som ei samla anskaffing. Ei
eventuell oppdeling av ei dik anskaffing ville verai strid med regelverket.

Den samla anskaffinga har ein verdi som langt overstig terskelverdien som er angitt i § 2-2. |
anskaffingsprosessen skal faretaket falgje reglanei del 11 " Anskaffel ser over EQS-/WTO-
terskelverdiene”.

Tillatte anskaffingsprosedyrer falgjer av 8 4-1i forskrifta

”(1) Anskaffelsen skal foretas ved dpen eller begrenet anbudskonkurranse.
(2) Konkurranse med forhandlinger kan likevel benyttes nar vilkarenei § 4-2
(konkurranse med forhandlinger etter forutgdende kunngjering) og § 4-3
(konkurranse med forhandling uten forutgaende kunngjering) er oppfylt.”

Etter § 4-3 pkt. ¢ kan oppdragsgjevar nytte konkurranse med forhandling utan paferehand a
kunngjere anskaffinga " dersom ytelsen av tekniske eller kunstneriske grunner eller for &
beskytte en enerett, bare kan presteres av en bestemt leverander.”

| felgje avdelingss efen ved ortopediklinikken og leverandaren av navigasonsutstyret, var det
berre ein leverander i Skandinavia av navigasjonsutstyr pa det tidspunktet den munnlege
avtalen vart inngatt.

Vi har ovanfor begrunna at anskaffinga skulle vore lyst ut pAanbod i heile EJS- omradet.
Gjennom eit ES-anbod hadde ein fétt testa utsegna/ oppfatninga om at det berre var ein
reell aktar i marknaden for dlikt utstyr.

Sav om § 4-3 skulle koma til anvending ma oppdragsggjevar overholda dei grunnleggjande
kravai anskaffingslova 85 og § 3-1 i forskrifta om offentlege anskaffingar. | dette ligg det
mellom anna at oppdragsgjevar ved vurdering av om vilkara for a nytta bestemmelsen er til
stades, skal overholde kravet til likebehandling. Risikoen for & setjatilside kravet til
likebehandling er saaleg hag ndr oppdragsgjevar besluttar & nytte unntaksbestemmel sar som
inneber at det ikkje vert konkurranse om anskaffinga.

Det er ikkje dokumentert at det var sakleg grunnlag for a nytta unntaksbestemmelsen i § 4-3
Hovudprinsippet i anskaffingsregelverket er konkurranse og likebehandling ved anskaffingar
0g desse prinsippa skal falgjast om anten bestemmelseni § 4-1 (1) eler § 4-3 ¢ kjem il
anvending.
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Overfering av navigas onsutstyret vederlagsfritt til §ukehuset utan konkurranse, er difor etter
var vurdering €it brot pa lov om offentlege anskaffingar, og eit avvik fradel etiske
retningslinene for innkjap.

Registrering i medisinsk-teknisk utstyrsregister
Navigagonsutstyret er ikkje registert i MTU-registeret. Dette er brot painterne retningdiner
om registerering av dikt utstyr.

Vi har ikkje vurdert moglege konsekvensar av at utstyret som er nyttai pasientbehandlinga
ikkje er registrert i MTU-registeret. Dette er e problemstilling som Helsetilsynet har varsla at
dei vil vurdera.

3.2 Innkjgp av proteser m.v.

Ortopediklinikken i Laardal nyttar berre proteser som vert levert fré den same leveranderen
som har levert navigagonsutstyret. Leverandaren held ogsa eit lager med forbruksmateriell pa
sukehuset. Sjukehuset vert pa bakgrunn av bestillingar fakturert for faktisk forbruk. Det er
ikkje inngatt skriftleg avtale med leverandgren knytt til leveransar av forbruksmateriell til
ortopediklinikken. Leverandgren opplystei samtale med revisor at dei fra oppstarten av

" samarbeidet” med Laardal 5ukehus hadde vore opptatt av & fa avtale om leveransar til
ortopediklinikken, men at avtale framleis ikkje er pa plass.

Den ortopediske aktiviteten ved klinikken pa Laardal sjukehus har i perioden 2004 — 2006
vore omfattande. | falge opplysningar fra leverandaren B. Braun Medical AS er det hittil & ar
levert implantat til gukehuset for ein verdi som belgp som langt overstig terskelverdi for
varekjgp i anskaffingsforskrifta, ref. pkt. 3.2 ovanfor.

Etter det vi har fatt opplyst, krev navigasionsutstyret som er stilt vederlagsfritt til disposision
for ortopediklinikken i Laardal at det berre kan nyttast proteser som vert levert fra den same
utstyrdleveranderen. Innkjgpssiefen i Helse Bergen opplyste at ho i ein samtale med ein
leverander av kneproteser, fekk forstding av at det utstyret som vart nytta pa Laada sjukehus
ikkje var avhengig av / ikkje berre kunne nytta den kneprotesa som vart levert av B. Braun
Medical AS. Fagansvarleg i B. Braun Medical AS opplyste i samtale med revisor at det hadde
vore ein trend 4-5 &r tilbake a etablera s3kalla opne l@singar ved computernavigasjon. Dette
gjorde det mogleg & mata datasystemet med ulike typer proteser. Dette hadde vist seg & haden
ulempen at det ikkje vart s god presigon ved innsetting av protesene, som dei tidlegare
skreddersydde | @ysingane hadde hatt, og ein hadde difor gétt bort for slike opne lgysingar.
Det vart opplyst at det pa den europeiske marknaden no finst eit 10 tals produsentar av
navigasonsutstyr som ale er avhengige av "sine” proteser. Dette er medisinsk fagleg
informasjon som vi ikkje kan ta stilling til, men som ber avklarast.

| 2004 vart det i Helse Vest kjart felles anbodsprosessar for implantat og protesar. Det blei
etablert rammeavtaler med 4 leverandarer etter anbodsprosessen hausten 2004 i Helse Vest.
Innkjegpssef i Helse Bergen HF sto som leiar av innkjgpsteamet. Helse Ferde HF starta opp
sin ortopediaktivitet i Laardal i l@pet av denne prosessen (varen 2004). Dette var ukjent for
innkjgpssiefen heilt fram til kontrakt basert pa anbodsprosessen skulle skrivast ultimo 2004.
Det var Smith & Nephew, leverandar av kne- proteser, som gjorde innkjgpss efen merksam
pa den aktiviteten som var i Laardal. Innkjgpssiefen tok da kontakt med innkjgpssiefeni Helse
Ferde HF for afaklarlagt problemstillinga og fekk tilbakemelding pa at dei hadde eit spesielt
utstyr i Laardal fra firmaet B. Braun Medical AS, og at implantata som skulle nyttast métte
verafra same leverander. For afalanda avtalane vart det etter forstaing med innkjgpssefen i
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Helse Farde HF, lagt inn fa@lgjande passus (utheva skrift) i vedlegg 3 til rammeavtalen som
omfatta kneproteser:
" Produktgruppe 5; Kneproteser

Hvor Leverandaren skal levere kne total + revigon. Ortopedisk klinikk ved Laardal
sukehus, Helse Farde HF, tiltrer ikke umiddelbart avtale pa dette omradet, men vil i
avtaleperioden kunne tiltre pa like vilkar.”

Dei nye avtalane vart tatt i bruk fra 1.1.2005. Avdelingssief ved ortopediklinikken fekk
oversendt rammeavtalen og kontrakten om innkjep av proteser m.v. i e-post fra
avdelingsoverlege / ortopedi pa Ferde sentralsukehus.

Ein tilleggseffekt av rammeavtalane som Helse Vest hadde inngétt innan ortopedi, var at
leveranderane vart svaat papasselege med & felgja opp at deira produkt vart brukt ved
gukehusa. Dette resulterte mellom anna at Helse Farde HF mot slutten av 2005 vart kontakta
av leverandarar som gjorde sjukehuset merksam pa at Laardal ikkje nytta produkt som var
omfatta av rammeeavtalen.

Likeeins vart innkjgpssef i Helse Bergen HF kontakta av leverander med rammeavtale pa
kneproteser med sparsma om kvifor ikkje Laardal skiftatil proteser som var omfatta av
rammeavtalen.

Eit anna forhold som vart tatt opp gjaldt sementblandingssystem som inngdr i rammeavtale. |
mailkorrespondanse som revisor har fétt tilgang til gar det fram at firmagt som leverer
produktet, ved besgk pa sukehuset i Lagrdal, vart spurt om dei kunne ta retur pa gjenvaarande
lager av sementblandesystemet, etter som sjukehuset hadde startet opp med ein annen type
sement. Firmaet orienterte avtaleforvaltar, innkjgpssef i Helse Bergen om hendinga 14.
november 2005, og at dei hadde svara Laadal med & visatil Helse Vest kontrakten.

Avtaleforvaltar henvende seg pa den bakgrunn mellom annatil innkjgpssief i Helse Farde HF
HF for afa ei nagrare avklaring. Klinikkdirektaren for kirurgisk klinikk tok ogsa eit initiativ
der bade medisinsk og innkjgpsfagleg ekspertise vart beden om a gje ei klar tilbakemelding
pa om faretaket eventuelt bryt avtalar. Feremalet var a bruka informasjonen til a korrigera
eventuelle feil og avvik. Fagekspertisen som fekk sakai Helse Ferde HF fann ikkje ut av
forholdet, og det vart ikkje gjeve noko tilbakemelding til leverandgrane pa dei spersmaa som
var reist.

Vurdering

Helse Farde HF / Laadal sjukehus har ikkje inngatt skriftleg avtale med leveranderen B.
Braun Medical AS om leveranse av proteser, implantat og anna forbruksmateriell. Dette
inneber at det ikkje er skriftleg regulert kva prisar og betalingsvilkar som gjeld, og kva vilkar
som er knytt til leveranderens lagerhald ved gukehuset. Dette er €it brot painterne
retningsliner for innkjgp og god forretningsskikk.

Avtalen om leveranse av ortopedisk materiell fra B. Braun Medica AStil ortopediklinikken i
leardal er ikkje inngdtt i samsvar med regelverket for offentlege anskaffingar. Jr vare
vurderingar under pkt 3.1

Ortopediklinikken i Laardal har unntak fra produktgruppe 5 Kneproteser i rammeavtalen, og

kan difor velja om dei vil kjgpa kneproteser fra leverandegren som Helse Vest har
rammeavtale med, eller om dei vil nytta andre leveranderar.
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Innkjep av kneproteser som ortopediklinikken har gjort fra andre leveranderar enn dei som er
omfatta av rammeavtalen med Helse Vest, representerer sdleisikkje eit brot pa rammeavtalen,
men det er eit brot palov om offentlege anskaffingar.

Ortopediklinikkeni Laardal er forpliktatil & nytta inngatte rammeavtalar ved innkjep av anna
ortopedisk materiell og implantatsom er omfatta av avtalen. Det er konstatert betydelege
innkjgp utanom rammeavtalen av slikt materiell. Desse innkjgpa representerer brot pa
gjeldande rammeavtale og pa lov og forskrift om offentlege anskaffingar.

Ortopediklinikken var kjend med at det var inngétt ein rammeavtale om kjep av proteser,
implantat og tilhgyrande materiell. Det vart ogsa gjennomfart opplaaing desember 2005
innan innkjegpsomradet for avdelingssefane pa kirurgisk klinikk, etter saarskilt initiativ fra
klinikkdirektaren,. Tiltaka resulterte ikkje i praksisendring eller at det vart avdekka avvik pa
lov og forskrift om offentlege anskaffingar ved ortopediklinikken i Laadal.

Vi registrerer at leverandagrar ned rammeavtalar med Helse Vest har kunnskap om og gjev
tilbakemelding om korleis ukehusa etterlever inngétte avtalar. Vi vurderer det som uheldig
at konkrete sparsmadl fra leverandgrar ikkje vart falgt tilstrekkeleg opp. Dette kunne resultert i
at avvik fra avtalar raskare hadde vorte avdekka.

3.3 Organisering, innkjgpssystem, og fullmakter

Rekneskapsfunksonen i Helse Farde HF vart sentralisert hausten 2004. | samband med dette
vart det gjennomfart e systemendring som medfarte at alle inngdande fakturaer vart sendt til
rekneskapsavdelinga i Farde og skanna, og bilaga vert deretter distribuert til mottakar og
attestert/tilvist elektronisk. | perioden 2002 — 2005 hadde ikkje Helse Farde HF felles
retningslinjer for innkjep, attestason og tilvisning.

Fra og med januar 2005 vart det etablert ein ny organisasjion i Helse Farde HF med
giennomgaande klinikkorganisering. Fullmaktstruktur knytt til kjgp av varer og tenester, vart
vedteken av Styret i Helse Farde HF i februar 2005. Fullmaktene er delegert ned til
klinikkdirektar, som igjen delegerer fullmaktene til dei respektive avdelingane. Bestillingsrett
0g attestagonsrett er delegert til avdelingsgefane innan kirurgisk klinikk.

| retningslinjer som blei vedtekne av styret i Helse Farde HF 24. februar 2005 framgér det at
dei som bestiller varer og tenester pliktar & kontrollere at reglar for kjgp av varer og tenester i
Helse Farde HF blir falgt.

| lgpet av 2005 vart det gjennomfart klinikkvis opplaging av ale leiarane om blant anna nye
fullmakter og reglar for bestilling, attestagion og tilvisning, lov om offentlege anskaffingar og
om rammeavtalar.

Helse Farde HF har mangla eit felles el ektronisk innkjaps- og lagersystem. | mai 2006 blei
det inngétt avtale vedr CMA Merida om nytt innkjgps- og lagersystem som er planlagt
implementert fullt ut i lgpet av 2006. Innkjgpssief og controllere har ansvar for &leggje
varekatalogar for inngétte avtalar inn i Merida-systemet.

Ved Laada sukehus er innkjgpa organisert pa falgjande méte:
Husgkonomavdelinga har ansvaret for innkjgp av alt som skal til hovudliageret av
bade medisinsk forbruksmateriell og rekvisita
Laboratoriet og rentgen har direkte innkjap til eigne forbrukslager
Operagion og anestes har direkte innkjep til eigne lager
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Anvisningsfullmakten ved ortopediklinikken er delegert. | 2005 var anvisning delegert til
avdelingssjef, assisterande klinikkdirekter, skonomicontrollar og klinikkdirekter og i 2006
delegert til avdelingsgef, gkonomicontroller, rekneskapskonsulent og klinikkdirekter.
Delegeringa er godkjend av klinikkdirekter.

Vurdering

Endringar i organisering, ansvarsforhold, personell o.l. i Helse Farde HF og ved Lazrdal
sukehus stiller store krav til rapportering og oppfelging for & sikre at verksemda vert driven i
samsvar med regelverk og interne retningliner.

Helse Farde HF har etablert og kommunisert eit gjennomgripande fullmaktsreglement og har
distribuert reglementet til ale leiarar i organisasjonen. Det er gjeve opplaging béde om
innkjgpsregel verket, innkjgpsprosessar og praktisering av fullmakter. Organisasjonen synes
sdeis & haeit fagleg fundament pa plass

Avdelingsgef for ortopediklinikken har ikkje g@lv attestert eller anvist innkjgp, men har
basert seg pa delegert attestasjons- og anvisningsmynde. Praktiseringa av dei delegerte
fullmaktene synes ikkje i tilstrekkeleg grad & ha blitt felgt opp i avdelinga.

Pa bakgrunn av dei avvika som er avdekka kan det stillast spersmdl ved om krav er
kommunisert malretta og forstétt i organisasionen. Det ber vurderast om det er etablert e
hensiktsmessig oppfalging med korleis reglementet vert etterlevd i hel sef aretaket.

Helse Vest har vedtatt at ansvaret for implementering og lokal oppfalging av avtalar skal
liggiai det enkelte helsefaretak. Helse Farde HF har falgt dette opp gjennom etablering av
internt regelverk, fullmaksstruktur og opplaging. Ansvar for asikre at regelverket vert faigt i
dei einskilde einingane er lagt til avdelingssefane. Helse Farde HF har hatt eit
innkjgpssystem som i vesentleg grad er avhengig av manuelle kontrollar. Kvaliteten i rutinane
er difor avhengig av at leiarer og andre med fullmakt kjenner regelverk og gjeldande rutinar,
samt har tilgang til naudsynt informasjon. Omfanget av innkjgpsavtaler (ifalge munnleg
informasjon fleire hundre avtalar) gjer at det i praksis vil veravanskeleg & etablera
tilstrekkeleg sikre manuelle rutinar.

Helse Farde HF har ikkje eit system som pa ein tilfredsstillande méte kan avdekka og
rapportera kjgp som er gjort utanom avtaler. Vi har fétt opplyst at ei av masetjingane med ny
innkjgps @ysing, nar den er implementert pa alle ingtitusonane i Helse Farde HF i |gpet av
hausten 2006, er & hindra at det kan gjennomferast kjegp utanom godkjende avtalar.

4. Samandrag

| samband med tilsetjinga av overlege i ortopedi i Laadal vart det ikkje utarbeidd skriftleg
dokumentasjon som viser faresetnader for bruk av computernavigas onsutstyr, som vart lagt
til grunn ved tilsetjinga. Det er heller ikkje dokumentert at det er gjennomfert vurderingar og
undersekingar i 2004 for & sikra at faresetnadane om bruk av navigasjonsutstyr som vart lagt
til grunn ved tilsetjinga var i samsvar med regelverk og interne retningsliner i helsef gretaket..
Ovannemde manglar inneber brot pdinterne rutinar, etiske retningsliner for innkjgp og god
forretningsskikk.

Det er ikkje utarbeidd eit forsvarleg vedtaksgrunnlag for den vederlagsfrie overferinga av
computernavigasionutstyret til gukehuset. Det er heller ikkje utarbeidd ein skriftleg avtale
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knytt til utstyret. Dette er €it brot pa interne rutinar, etiske retningsliner for innkjgp og god
forretningsskikk.

Overfaring av navigasonsutstyret vederlagsfritt til sjukehuset utan konkurranse, er etter var
vurdering eit brot pa lov om offentlege anskaffingar, og avvik fra dei etiske retningslinene for

innkjap.

Manglande innmelding /registerering av utstyret i MTU-avdelinga er brot painterne
retningsliner i Helse Farde HF.

Innkjep av proteser, implantat og anna forbruksmateriell fra leverander utan konkurranse og
skriftlege avtalar, er brot palov og forskrift om offeltlege anskaffingar, etiske retningsliner
om innkj@p, interne rutinar og god forretningsskikk.

Ortopediklinikken i Laadal har unntak fra produktgruppe 5 Kneproteser i rammeavtalen innan
ortopedi. Innkjap av kneproteser som ortopediklinikken har gjort fra andre leveranderar enn
dei som er omfatta av rammeavtalen med Helse Vest, representerer sdleis ikkje eit brot pa
rammeavtalen, men er eit brot palov om offentleg anskaffing.

Ortopediklinikken i Laadal har vidare gjort innkjgp utanom rammeavtalen av materiell som
inngar i rammeavtale og som klinikken ikkje har unntak fra. Desse innkjapa representerer
brot pa gjeldande rammeavtalar og palov og forskrift om offentlege anskaffingar.

Etablering av rammeavtalar og opplagingstiltak i Helse Ferde HF har ikkje resultert i
praksisendring eller avdekking av avvik fralov og forskrifter om offentlege anskaffingar ved
ortopediklinikken i Lazrdal.

Helse Farde HF har ikkje klart & utnytta informasjon fra leverandgrar, med rammeavtale med
Helse Vest, til afanga opp avvik fra rammeavtalane og brot palov og forskrifter om
offentlege anskaffingar.

Helse Farde HF har ikkje eit system som pa ein tilfredsstillande mate kan avdekka og
rapportera kj@p som er gjort utanom inngétte avtaler.

Pa bakgrunn av dei avvika som er avdekka kan det stillast spersmdl ved om praktisering av
fullmakter har fungert som faresett.

Stavanger, 13. oktober 2006

Deloitte AS
Svein Sivertsen Gunnar Hoff
Statsautorisert revisor Statsautorisert revisor
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Vedlegg 1
Oversyn over dokumentasion / informasjon som er nyttai prosjektet

1. Lov om offentlige anskaffelser

2. Forskrifter om offentlige anskaffel ser

3. Beste praksis— offentlige anskaffelser. Veileder mars 2004. Nagings- og
handel sdepartementet

4. Etablering av elektiv ortopedisk sengepost ortopedisk rehabilitering, Laardal §ukehus
(dokument)

5. Rammeavtale mellom Helse Vest RHF og Smith & Nephew om kjep av proteser,
implantater og tilharende forbruksmateriell, med vediegg 1-5.

6. Protokoll fra styremgte i Helse Farde HF 24. februar 2005

7. Strategiplan for innkjgp

8. Etikk i innkjgpsarbeidet. Etiske retninglinjer for arbeid med innkjep i Helse Vest

9. Stillingsinstruks for avdelingsgef. Ortopediklinikken — Laadal. Datert 2.5.2005

10. Stillingsinstruks for ass. klinikkdirektar. Overordna klinikkniva. Datert 2.5.2005

11. Delegagon av fullmakter gkonomi. Kirurgisk klinikk

12. Bedtillings-, attestagons- og anvisningsmatrise Kirurgisk klinikk, 2005 og 2006

13. Rutiner for MTU-investeringar. Helse Farde

14. Dokumentasjon fra gkonomiseminar 9.2.2005, herunder organisering av
gkonomiavdelingen, fullmaktsmatrise, og beskrivelse av gkonomisystemet

15. Rapportar vedkommande Ortopediklinikken fra rapporteringsverktayet Profit Base,
gkonomioversyn / budsjettoppfal gingsrapportar, detaljrekneskap

16. @konomioversyn pr foretak (avdelingar /klinikkar)

17. Kontospesifikagon kto 40210 Implantater, proteser periode 8 2006

18. Forbruksoversyn konto 402 Implantater, proteser

19. Rapportar fra Visma Unique fakturabehandlingssystem

20. Oversyn over ubehandla fakturaer

21. Faktura 305058798 fra B. Braun Medical AS

22. Faktura 305064906 fra B. Braun Medical AS

23. Kundespesifiksion fra B. Braun over sal til Lagdal sjukehus 2004, 2005 og 2006

24. Notat frd Kare Mentz Lysne, datert 2.10.2006

25. Matereferat fra klinikkrad, kirurgisk klinikk

26. Styresak 06/74 Endringar i tenestetilbodet i Helse Farde HF — ortopedi i Lagrdal

27. Diverse mail korrespondanse relatert til innkjgpspraksis ved ortopediklinikken i
Laadal

28. Intern nettportal Kirurgisk klinikk

29. Intranett — oversyn over registerte kontraktar med vedlegg
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