Rapport vedrgrande undersgking av innkjgp og bruk
av rammeavtalar ved ortopediklinikken, Laerdal
sjukehus, Helse Fgrde HF

Pa oppdrag fra Helse Vest RHF
Rapport avgitt av Deloitte 13. oktober 2006
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1. Fgreord

| samband med fgrebuing av sak til styret i Helsst\RHF om "Endringar i tenestetilbodet i
Helse Farde HF — ortopedi i Leerdal”, ba Helse \RISE leiinga i Helse Farde HF & gje
utfyllande informasjon om ortopeditilbodet ved Ladrsijukehus. Leiinga i Helse Fgrde HF
vart da kiend med at computernavigeringsutstyret gart nytta ved operasjon av
kneproteser var stillt vederlagsfritt til disposisijfra leverandgren B. Braun Medical AS, og
at proteser, sement m.m vart kjgpt fra same firtaa at det var registrert nokon avtale med
leverandgren. Helse Fgrde HF orienterte Helse RE§t om saka i mail

Opplysningane fra Helse Farde HF gjorde at Helsst R&iF fann grunn til & orientera Helse-
0g omsorgsdepartementet og Helsetilsynet om foebobl) sende ut ei pressemelding om
saka. Revisor vart samstundes beden om & undesewkankjap og bruk av utstyr ved
ortopediklinikken i Laerdal er i trdd med rammeaatalg lov om offentlege anskaffingar med
forskrifter.

2. Innleiing

Oppdraget er gjennomfgrt med utgangspunkt i siuagjeskriving i notat fra
administrerande direktar i Helse Vest RHF til Helsg omsorgsdepartementet 28.9.2006 og
den forstaing som vart lagt til grunn i samtaleloralHelse Vest RHF og revisor ved
oppstart av oppdraget.

2.1 Avgrensning og metode

Vart oppdrag har ikkje omfatta undersgkingar ogledngar av medisinskfaglege
problemstillingar og om reglar for organiseringralJ-verksemd er etterlevd.

Vi har hatt som mal a fa verifisert om innkjep aglav utstyr er i trdd med rammeavtalar og
lov om offentleg anskaffing med forskrift, herund@rleis organisering, rollar,
innkjgpsprosesser og system sikrar etterlevinggelverk.

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

Vi har gjennomfert besgk ved Fgrde Sentralsjukelgusserdal sjukehus og gjennomgatt
mellom anna innkjgpsorganiseringa, informasjonskammunikasjonsrutinar,
kontraktsregistre, avtalar, gkonomirapportar, imeregelverk, styrings- og kontrollrapporter
som er i bruk i helsefgretaket.

Det er giennomfgrt samtalar med fglgjande persoHatse Fgrde HF:

Avdelingssjef for ortopediklinikken ved Leerdal sgitus, administrerende direktar,
klinikkdirekter kirurgisk klinikk, innkjgpssjef, fiogerande gkonomidirektar, MTU-ansvarleg
og avdelingssjef for Intern Service / lokal koomtior Laerdal sjukehus.

| tillegg har innkjgpssjef i Helse Bergen HF bidraed informasjon og dokumentasjon knytt
til prossessar kring etablering av rammeavtaleamnortopedifaget. B. Braun Medical AS ved
dagleg leiar og produktsjef har i telefonsamtatad revisor gjort greie for selskapet si rolle i
saka.
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Var framstilling av saka, samt vare vurderingaikogklusjonar opp mot etterleving av
regelverk, avtalar og interne rutinar bygger pgiaihgeleg skriftleg og munnleg informasjon.
Som eit ledd i verifisering av fakta har Helse FegktF har fatt utkast til rapport til
giennomlesing.

2.2 Offentleg anskaffing — hovudprinsipp i regelver ket

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

I lov om offentlige anskaffelser § 1 gar det frem’boven og tilharende forskrifter skal
bidra til gkt verdiskapning i samfunnet ved & sikrest mulig effektiv ressursbruk ved
offentlige anskaffelser basert pa forretningsmdssigg likebehandling”.

'Fgremalet med lova er & skape mest mogleg effefitiskaffingar i det offentlege.

Farmalet angir dei overordna prinsippa som liggtiinn for utforminga av detaljreglane i
forskriftene. Prinsippa som gar fram av bestemnmetseviktige for & sikre at alle potensielle
leverandgrar har den same sjanse til & oppna kvatnaed det offentlege, samstundes som
dei skal bidra til at det offentlege gjer effektimaskaffingar og nyttar offentlege midlar pa ein
gkonomisk fornuftig mate. Bestemmelsen ma sjasatnimenheng med dei grunnleggjande
prinsippa i 8 5i lova.

8 5i lov om offentlige anskaffelser har fglgjaratelyd: "Oppdragsgiver skal opptre i
samsvar med god forretningsskikk, sikre hgy foimgsetisk standard i den interne
saksbehandling og sikre at det ikke finner stedkjetlsbehandling mellom leverandgrer.”

Krav til god forretningsskikk og hag forretningsetisk standed innebaer at oppdragsgjevar
skal forholde seg slik ein aktsom profesjonell jmpar ville gjort pa alle stadier av
anskaffingsprosessen innanfor rammene av regelvenkeffentlege anskaffingar.
Sakshandsaminga skal veere sakleg, forsvarleg ggyvkkarleg

| omgrepetorretningsmessighetligg det at oppdragsgjevar til ei kvar tid skatdere korleis
han kan oppna ein mest mogleg fordelaktig anskaffifidare inneheld omgrepet ein

standard om at ein ikkje skal kunne ta utanforiggie omsyn i prosessen. Kravet til
forretningsmessigheit gjeld gjennom heile anskaéfsbrosessen, fra beslutning om a starte ei
anskaffingsprosedyre til tildeling av kontrakt.

Prinsippet onlikebehandling av leverandgreneer eit av grunnprinsippa i anbodsretten, men
gjeld ogsa ved andre konkurranseformer. Avvik ndfell likebehandling bar berre skje
unntaksvis og berre nar det er sakleg grunn. Pypesier ogsa nedfelt i forskriftene til lov om
offentlege anskaffingar.

"En anskaffelse skal sikre at hensynet til forutagrelighet, gjennomsiktighet og
etterprgvbarhet ivaretas gjennom anskaffelsespsese’s

Eit overordnet prinsipp er at offentlege anskaffingkal skje pa grunnlag &enkurranse,
utan omsyn til dei anskaffelsesprosedyrene sommitia. Ved offentlege anskaffingar er det
bade ut fra samfunnsgkonomiske og forretningsmessitgsyn, samt forvaltningsrettslege
likskapsvurderingar gnskelig at desse skjer ettakltrranse mellom potensielle
leverandgrar.

Kravet til etterprgvbarheit skal sikre at oppdragsgjevar kan dokumentereatetvert
foretatt i anskaffingsprosessen. Oppdragsgjevaidevingar, beslutningar med meir bgr

! NOU- 1997 -21. Offentlige anskaffelser
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foreligge skriftleg. Omsynet til etterprgvbarhditbdessutan sikre at deltakarane i ein
konkurranse, i ettertid skal ha moglegheit til Bvisse seg om at anskaffingsprosessen har
skjedd i samsvar med anskaffingsprosedyrene ivededt. Det vil sei at ein i starst mogleg
grad bar ta referat frd mater og at alle innstiinog vurderingar bar foreliggje skriftleg. Ein
slik praksis vil kunne forebyggje tvistar, ettersem enkelt kan kontrollera at prosessen har
gatt riktig for seg.

Kravet til objektive og ikkje — diskriminerande kriterier skal sikre at alle potensielle
leverandgrar har same moglegheiter i konkurraregdet er ikke lov a forskjellsbehandle
leverandgrar p& grunn av statsborgarskap ellertqaééor ein leverandar er etablert.

Det er forbod mot & brukstandardar og tekniske spesifikasjonaisom et virkemiddel for &
hindre konkurranse, og det er eit generelt forbotl &wlele opp ei anskaffingfor & unnga at
regelverket kjem til anvending

Forskrift om offentlige anskaffelser
"§ 2-1. Anvendelsesomrade for forskriftens ulike deler

(1) Forskriftens del | gjelder for alle anskaffelsem omfattes av denne forskrift, uavhengig
av anskaffelsens art og verdi.

(2) Kontrakter som overstiger terskelverdiene andt2-2 (terskelverdier) fglger reglene i
del I mens kontrakter under terskelverdiene fatggtene i del lll.

8 2-2.Terskelverdier

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

Del Il i forskrifta inneheld konkrete krav til predyrer og innhald i konkurransegrunnlaget.
Anbod for anskaffingar over terskelverdi skal Iytsats heile ES omradet.

2.3 Etikk i innkjgpsarbeidet

Etiske retningslinjer for arbeid med innkjgp i HeMest vart handsama i styret i Helse
Farde HF 24. februar 2005.

Etiske retningsliner for innkjgpsarbeidet er fonankoverordna faretaksplan for Helse Vest
og det verdigrunnlag som ligg i planen. Retningsii@ har dessutan grunnlag i "Lov om
offentlige anskaffelser”.

Formalet med retningslinjene er at dei skal:
» meduvirke til reell og lik konkurranse om alle opadrsom blir retta mot markedet
 skape tillit til helseforetakas verksemd og medeeika sikre omdgmmet til
verksemda
» sikre eit felles etisk rammeverk for alle som me#®ei innkjgpsprosessar

Alle medarbeidarane i Helse Vest er forplikta tijére seg kjent med og til & fylgje

retningslinjene. Leiarar pa alle niva i organisasjofalgjer opp og sargjer for at
retningslinjene blir kjent blant medarbeidaranestigrievd.
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Ein bar vere saerleg merksam pa spgrsmal om hailikeat ein unngar a kome i situasjonar
der det kan reisast tvil om den einskilde sin hiabilEllers gjeld reglane om habilitet i
forvaltningslova i alt innkjgpsarbeid.

Fﬂlgjande overordna prisipp gjeld for innkjgp idezkgionen:

retningslinjene er uttrykk for leiinga si haldnitigval av mal og midlar og skal
leggjast til grunn for alt innkjgpsarbeid i Helsesy

» retningslinjene er ein ngdvendig del av Helse éasteiar- og medarbeidarhaldning

« retningslinjene skal vera eit middel til & stattpvidereutvikla Helse Vest som
offentleg innkjgpsorganisasjon og skal liggja tilign for all forretningsmessig
verksemd som skjer her

+ retningslinjene skal vera eit verkemiddel til dikie eit naturleg og sunt
forretningsforhold mellom kjgpar og leverandgar

« alle innkjap skal, sa langt det er mogleg, basgraseell konkurranse blant
kvalifiserte leverandgrar

» Helse Vest skal, sa langt det er mogleg, opptreipéelles og eintydig mate overfor
leverandgrane i samsvar med god forretningsetikk

« det skal vektleggjast & oppna gevinstar ellersirifissige fordelar giennom
samordning av Helse Vest sine innkjgp

« alle innkjgp skal gjennomfarast utelukkande medjbahn i Helse Vest sine
interesser. Ingen ma utnytte leverandgrkontakktisonleg vinning

« allinnkjgpsverksemd skal utgvast i samsvar med éim offentlige anskaffelser”
samt dei forskrifter og retningslinjer som elledastsett i samsvar med same
regelverk

» alle varer og tenester som det er beslutta innkjegi av det regionale
innkjgpssamarbeidet i Helse vest, skal fylgje regeiinene for slike innkjap

3. Beskriving og vurdering

3.1 Utstyr ved ortopediklinikken

Far 2005 var Leerdal sjukehus ei sjglvstendig eiteraav ein sjukehusdirekter. Ved
tilsetjing av ny overlege ved kirurgisk avdelingdveserdal sjukehus 1. april 2004, vart det i
forkant av tilsetjinga, ifalgje opplysningar fraemlegen, lagt til grunn / sett som ein
foresetnad at han skulle nytta computerassistergasjonssystem ved innsetting av proteser
og at det pa den tida berre var ein aktuell levdwamv slikt utstyr i den Skandinaviske
marknaden, firmaet B. Braun Medical AS.

Samtalar / forhandlingar om tilsetting vart gjovtdaverande direktar og daveerande
gkonomisjef ved Laerdal sjukehus. Det fgreligg inglriftleg dokumentasjon fra dei
forhandlingar / drgftingar som den gang vart gjenfueot.

| notatet fra daverande gkonomisjef gar det fram at

"Sidan det ikkje var tilgjengeleg midlar til investngar i Helse Fgrde HF vart det difor valt

at leverandgren plasserte ut ngdvendig utstyr laatsfnitt for Helse Farde HF, og at
leverandgren hadde eit lager pa sjukehuset medifksimateriell, der Helse Farde HF vart
fakturert for faktisk forbruk. Sjukehuset skullgjékha noko kostnad med lageret. Dette var/er
ein vanleg mate a finansiere starre innkjgp pa.egj@ skriv fra B. Braun.
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Det at firmaet B. Braun Medical har vore nytta stewverandgr av proteser til avdelinga i
Leerdal har vore allment kjent i faretaket. Noko smyea kjem fram ved at firmaet hadde ei
heilsides felles annonse (med ortopediklinikkeietye Fgrde HF) i brosjyren som vart
utarbeidd av Helse Farde HF i samanheng med at Bbsjdkehus var 75 ar i 2005.”

Leiinga i Helse Fgrde HF opplyser i samtale medsm\at dei var kjent med at det vart nytta
navigasjonsutstyr ved ortopediklinikken i Leerdagmmat dei ikkje hadde nokon indikasjon pa
at dette ikkje var rett handtert i forhold til réggrket.

| mail frd administerande direktar i Helse Fardeddf han refererer frA samtale han har hatt
med tidlegare direktgr for Laerdal sjukehus franugir

" Sjukehusdirektgren fortel at overlegen/ortopedartatved LSH 1/4-2004 etter ein prosess
som hadde vart i omlag eit ar. Februar 2003 mg#e artopeden for fyrste gong i Leerdal.
Etter kvart kom det opp at han ville bruka spesi&dtyr. Sjukehusdirektgren har aldri delteke
pa mgate med utstyrsleverandgren Braun. Det vaoktopeden / overlegen som promoterte
dette.”

"Sjukehusdirektgren trudde det var leigeavtalettstyret.” "Eg vil tru at det var skrive
leigeavtale som blei betalt ut"”. Han kunne ikkjegsa a ha sett noko slikt, men som han sa;
ein del blei overlatt til gkonomisjefen. Innkjgpsdane blei handtert av gkonomisjefen. Det
var vanleg i Laerdal at ein fokuserte pa kva eindedvtale pa og ikkje. Direktgren ved
Laerdal sjukehus meinta at ein alltid handla innarfette.”

Overlegen pa kirurgisk avdeling ved Laerdal sjukelars tilsett som avdelingssijef for
ortopediklinikken fra 1. januar 2005. | samtaleisev hadde med avdelingssjef for
ortopediklinikken gav han uttrykk for at det vamleg a lane utstyr fra leverandgrar, ogsa
utan at det vart utarbeidd skriftlege avtalar. Derglet var naudsynt med skriftleg avtale
rekna avdelingssjef med at administrasjonen vekkebjuset, som han hadde hatt dialog med i
samband med tilsetjinga, hadde ordna alle ngdverfdignalitetar knytt til lanet av
navigasjonscomputerane og gvrige leveransar fetdedaren til sjukehuset.

Pa sparsmal fra revisor om det lante utstyretrvamieldt til MTU( medisinsk teknisk utstyr)

— avdelingen, svarte avdelingssjefen at han v&esiga at dette var i orden. Han streka under
at det er fast praksis at leverandgren kontakiaatsyset i slike tilfelle og ordnar med
ngdvendige registreringer / testar og liknande.

Leiar av MTU-avdelinga opplyser pa spagrsmal frdsavat det far helsereforma var relativt
vanleg & lana og innnga leasingavtaler med leverandmen at dette alltid skulle vera
regulert i avtalar.

Avdelingleiar for MTU opplyste vidare at det ertfasaksis at leverandgrar som vil prgva ut
utstyr pa sjukehus tar kontakt med MTU-avdelingaéféa testa og registrert utstyret. MTU-
avdelinga har ansvar for alt elektro/teknisk utstym vert nytta i pasientbehandlinga.
Avdelinga har ikkje registret navigasjonscomputeraom vert nytta ved ortopediklinikken i
Laerdal, men avdelingssjef hadde hgyrt om utstynedelingssjef for MTU vart farst for
omlag ein manad sidan skikkeleg merksam pa nawvigssistyret ved ortopediklinikken da
utstyret skulle reparerast og det kom rekning panasjonen til Helse Farde HF. Det vart da
gjort naerare undersgkingar mellom anna for & firtrleva som var avtala med leverandgren i
forhold til kostnader ved reparasjonar av utstyret.
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Vurdering

Utgangspunkt for anskaffing av navigasjonsutstyr

Gjennom vare undersgkingar fekk vi stadfesta atkétg vart utarbeidd skriftieg
dokumentasjon som viser kva fgresetnader somagirtil grunn i samband med tilsetjinga
av overlege i ortopedi i Leerdal, med omsyn til bawkcomputernavigasjonsutstyr.

Det finns heller ikkje dokumentasjon av dei vurdgar og undersgkingar som kan ha blitt
giennomfart i 2004 for & sikra at fgresetnader sarhlagt til grunn ved nemde tilsetjing var i
samsvar med regelverk og interne retningslinetsdigretaket.

Manglande dokumentasjon knytt til anskaffing av poernavigasjonutstyr ved
ortopediklinikken ved Leerdal inneber at det ikkgglfare eit forsvarleg vedtaksgrunnlag for
den vederlagsfrie overfgringa av utstyret til sjukeet. Det er heller ikkje utarbeidd ein
skriftleg avtale knytt til utstyret.

Ovannemde manglar inneber brot pa interne rutetake retningsliner for innkjgp og god
forretningsskikk.

Vilkér knytt til anskaffingar

Den vederlagsfrie overfgringa av utstyr til ortojéidikken reiser fleire spgrsmal nar det
gjeld korleis dette skal vurderast i forhold tis&affingsregelverket.

| forskrift om offentlige anskaffelser § 1-3 frenmgfet at forskrifta far anvendelse ved
tildeling av offentlige vare-, tjeneste- og byggg-anleggskontrakter. | forskrifta

§ 1-4 er kontrakt definert sorhgjensidig bebyrdende avtale som inngas skrifligllom en
oppdragsgiver og en leverandgiFor at det skal foreliggja ein kontrakt etter
anskaffingsforskrifta ma kontrakta som det framggna inngatt skriftleg. Av forarbeidet til
forskrifte? folgjer det at det ikkje skal stillast strengektidskriftiegheit. Det g&r ogs& fram
at:

"Skriftlighetskravet setter ikke reelle begrensrénga hvilke kontrakter som omfattes av
regelverket. Oppdragsgivere vil normalt ikke mgnttireta anskaffelser som er av en slik art
og starrelse at de faller inn under regelverkemifinelige omgaelsesbetraktninger tilsier
dessuten at dersom oppdragsgiver unntaksvis skultg slike kontrakter muntlig, kommer
regelverket likevel til anvendelse. Det avgjgrentdehold til om en kontrakt omfattes, er om
den sedvanlig inngas skriftlig.”

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

Eit anna krav som ma vera innfridd for at avtalemaverfering av utstyret skal vera omfatta
av regelverket, er at avtalen ma vera gjensidigituinde. | "gjensidig bebyrdande” ligg det

at det skal vera ein avtale mellom to sjglvstendagessubjekt der begge rettssubjekt er palagt
forpliktingar i henhold til avtalen.

Innhaldet i den munnlege avtalen som vart inngéttam leverandgren og Helse Farde,
Laerdal sjukehus i 2004 er stadfesta av leverandmyatei som representerte Leerdal sjukehus
pa avtaletidspunktet. Avtalen inneber at navigasjtstyr og lager av forbruksmateriell vert
stilt vederlagsfritt til disposisjon for sjukehusey at sjukehuset vert fakturert og betalar for
medgatt materiell. Leverandgren har det faglegeaaasfor at navigasjonsutstyret til ei kvar

til vert vedlikehalde i samsvar med tekniske splessfonar.

2NOU 1997:21 s. 122
side 8

Ortopediklinikken Leerdal sjukehus



Etter var vurdering er det grunnlag for & konkludered at det er inngatt ein kontrakt som
tilfredsstiller kravet til skriftlegheit og som regsenterer ein gjensidig bebyrdande avtale
mellom partane. Krava i lov og forskrift om offegle anskaffingar saleis kjem til anvending.

Samanhengande leveranse

Navigasjonsutstyret som er stillt vederlagsfrittdidvelde for ortopediklinikken kan i denne
samanheng ikkje vurderast uavhengig av materiail wert nytta ved bruk av utstyret.

Bruken fgreset mellom anna at det vert nytta pestéd leverandgren av navigasjonsutstyret.
Navigasjonsutstyret, proteser og anna materiell skahnyttast ved bruk av utstyret ma difor
sjdast pa som ei samla anskaffing.

Etter § 2-3 i "Forskrift om offentlige anskaffelseer det krav om at ei planlagt anskaffing
av ei bestemt yting ikkje kan delast opp med dedrf@let & unnga at krav i forskrifta kan
anvendast.

Anskaffingsprosedyrer

Kontraktar som overstig terskelverdiane angit+2 (terskelverdiar), kr 1.7 mill. kroner eks.
mva for varekontraktar, falgjer reglane i del diriskaffingsforskrifta, medan kontraktar
under terskelverdiane fglgjer reglane i del llinSdet gar fram av vurderinga ovanfor ma
navigasjonsutstyret og forbruksmateriellet (protesk) sjdast pa som ei samla anskaffing. Ei
eventuell oppdeling av ei slik anskaffing ville agrstrid med regelverket.

Den samla anskaffinga har ein verdi som langt axgetsrskelverdien som er angitt i 8 2-2. |
anskaffingsprosessen skal faretaket fglgje regldeéll "Anskaffelser over EQS-/WTO-
terskelverdiene”.

Tillatte anskaffingsprosedyrer fglgjer av § 4-biidkrifta:

"(1) Anskaffelsen skal foretas ved apen eller begt@nbudskonkurranse.
(2) Konkurranse med forhandlinger kan likevel ytees nar vilkarene i § 4-2
(konkurranse med forhandlinger etter foratgfe kunngjaring) og § 4-3
(konkurranse med forhandling uten forutgaekshngjering) er oppfylt.”

Etter § 4-3 pkt. c kan oppdragsgjevar nytte kor&use med forhandling utan pa fgrehand a
kunngjere anskaffingadersom ytelsen av tekniske eller kunstneriske gmuelter for &
beskytte en enerett, bare kan presteres av enrbelsteerandor.”

| folgje avdelingssjefen ved ortopediklinikken eyérandgren av navigasjonsutstyret, var det
berre ein leverander i Skandinavia av navigasjatygupa det tidspunktet den munnlege
avtalen vart inngatt.

Vi har ovanfor begrunna at anskaffinga skulle Mgst ut pa anbod i heile E@S- omradet.
Gjennom eit EJS-anbod hadde ein fatt testa utsegppfatninga om at det berre var ein
reell aktar i marknaden for slikt utstyr.

Sjglv om § 4-3 skulle koma til anvending ma oppdoagjevar overholda dei grunnleggjande
krava i anskaffingslova 85 og § 3-1 i forskrifta offentlege anskaffingar. | dette ligg det
mellom anna at oppdragsgjevar ved vurdering av itkéna for & nytta bestemmelsen er til
stades, skal overholde kravet til likebehandlingik®en for a setja tilside kravet til
likebehandling er szerleg hgg nar oppdragsgjevantteasa nytte unntaksbestemmelsar som
inneber at det ikkje vert konkurranse om anskaéing

Det er ikkje dokumentert at det var sakleg grunfite@ nytta unntaksbestemmelsen i § 4-3
Hovudprinsippet i anskaffingsregelverket er konknge og likebehandling ved anskaffingar
og desse prinsippa skal fglgjast om anten bestesemél 4-1 (1) eller § 4-3 ¢ kjem til
anvending.
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Overfgring av navigasjonsutstyret vederlagsfiitsjtikehuset utan konkurranse, er difor etter
var vurdering eit brot pa lov om offentlege anskafér, og eit avvik fra dei etiske
retningslinene for innkjap.

Registrering i medisinsk-teknisk utstyrsregister
Navigasjonsutstyret er ikkje registert i MTU-regisdt. Dette er brot pa interne retningsliner
om registerering av slikt utstyr.

Vi har ikkje vurdert moglege konsekvensar av atyot$ som er nytta i pasientbehandlinga
ikkje er registrert i MTU-registeret. Dette er edbplemstilling som Helsetilsynet har varsla at
dei vil vurdera.

3.2 Innkjgp av proteser m.v.

Ortopediklinikken i Laerdal nyttar berre protesemseert levert fra den same leverandgren
som har levert navigasjonsutstyret. Leverandgréshdgsa eit lager med forbruksmateriell pa
sjukehuset. Sjukehuset vert pa bakgrunn av beggltifakturert for faktisk forbruk. Det er
ikkje inngatt skriftleg avtale med leverandgrentkiiy leveransar av forbruksmateriell til
ortopediklinikken. Leverandgren opplyste i samtak revisor at dei fra oppstarten av
"samarbeidet” med Leaerdal sjukehus hadde vore dpgpia fa avtale om leveransar til
ortopediklinikken, men at avtale framleis ikkjepgr plass.

Den ortopediske aktiviteten ved klinikken pa Leeigjakehus har i perioden 2004 — 2006
vore omfattande. | falge opplysningar fra leveraedd. Braun Medical AS er det hittil & ar
levert implantat til sjukehuset for ein verdi somidp som langt overstig terskelverdi for
varekjap i anskaffingsforskrifta, ref. pkt. 3.2 over.

Etter det vi har fatt opplyst, krev navigasjonsyrst som er stilt vederlagsfritt til disposisjon
for ortopediklinikken i Leerdal at det berre kantagt proteser som vert levert fra den same
utstyrsleverandgren. Innkjgpssjefen i Helse Beagmtyste at ho i ein samtale med ein
leverandgr av kneproteser, fekk forstaing av aut&yret som vart nytta pa Laerdal sjukehus
ikkje var avhengig av / ikkje berre kunne nytta #eeprotesa som vart levert av B. Braun
Medical AS. Fagansvarleg i B. Braun Medical AS gpp# i samtale med revisor at det hadde
vore ein trend 4-5 ar tilbake & etablera sakallzedpsingar ved computernavigasjon. Dette
gjorde det mogleg & mata datasystemet med uliler fyteser. Dette hadde vist seg & ha den
ulempen at det ikkje vart sa god presisjon vedéttitg) av protesene, som dei tidlegare
skreddersydde lgysingane hadde hatt, og ein hdftdegdtt bort for slike opne lgysingar.

Det vart opplyst at det pa den europeiske marknaddinst eit 10 tals produsentar av
navigasjonsutstyr som alle er avhengige av "simetgser. Dette er medisinsk fagleg
informasjon som vi ikkje kan ta stilling til, meora bgr avklarast.

| 2004 vart det i Helse Vest kjart felles anbodspssar for implantat og protesar. Det blei
etablert rammeavtaler med 4 leverandgrer etterdamsosessen hausten 2004 i Helse Vest.
Innkjgpssjef i Helse Bergen HF sto som leiar amkjapsteamet. Helse Fgrde HF starta opp
sin ortopediaktivitet i Laerdal i Igpet av dennegassen (varen 2004). Dette var ukjent for
innkjgpssjefen heilt fram til kontrakt basert pbadsprosessen skulle skrivast ultimo 2004.
Det var Smith & Nephew, leverandgar av kne- protesem gjorde innkjgpssjefen merksam
pa den aktiviteten som var i Laerdal. Innkjapssjefénda kontakt med innkjgpssjefen i Helse
Farde HF for & fa klarlagt problemstillinga og fakkakemelding pa at dei hadde eit spesielt
utstyr i Leerdal fra firmaet B. Braun Medical A%} at implantata som skulle nyttast matte
vera frd same leverandgr. For a fa landa avtalanedet etter forstding med innkjgpssjefen i
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Helse Farde HF, lagt inn faglgjande passus (uthkenfi)s vedlegg 3 til rammeavtalen som
omfatta kneproteser:
" Produktgruppe 5; Kneproteser

Hvor Leverandgren skal levere kne total + remisjOrtopedisk klinikk ved Laerdal
sjukehus, Helse Farde HF, tiltrer ikke umiddetartale pa dette omradet, men vil i
avtaleperioden kunne tiltre pa like vilkar.”

Dei nye avtalane vart tatt i bruk fra 1.1.2005. Aldgssjef ved ortopediklinikken fekk
oversendt rammeavtalen og kontrakten om innkjgprateser m.v. i e-post fra
avdelingsoverlege / ortopedi pa Farde sentralsjuseh

Ein tilleggseffekt av rammeavtalane som Helse Vaside inngatt innan ortopedi, var at
leverandgrane vart sveert papasselege med a fgigjataleira produkt vart brukt ved
sjukehusa. Dette resulterte mellom anna at Hessde=HF mot slutten av 2005 vart kontakta
av leverandgrar som gjorde sjukehuset merksam Ipgeiatal ikkje nytta produkt som var
omfatta av rammeeavtalen.

Likeeins vart innkjgpssjef i Helse Bergen HF komdadkv leverandar med rammeavtale pa
kneproteser med spgrsmal om kvifor ikkje Leerddtakil proteser som var omfatta av
rammeavtalen.

Eit anna forhold som vart tatt opp gjaldt sememtbiagssystem som inngar i rammeavtale. |
mailkorrespondanse som revisor har fatt tilgangail det fram at firmaet som leverer
produktet, ved besgk pa sjukehuset i Leerdal, yant ®m dei kunne ta retur pa gjenveerande
lager av sementblandesystemet, etter som sjukehadde startet opp med ein annen type
sement. Firmaet orienterte avtaleforvaltar, innkgpef | Helse Bergen om hendinga 14.
november 2005, og at dei hadde svara Leerdal mexhdiMHelse Vest kontrakten.

Avtaleforvaltar henvende seg pa den bakgrunn metiona til innkjgpssjef i Helse Farde HF
HF for & fa ei neerare avklaring. Klinikkdirektariem kirurgisk klinikk tok ogsa eit initiativ

der bade medisinsk og innkjgpsfagleg ekspertisebesten om a gje ei klar tilbakemelding

pa om faretaket eventuelt bryt avtalar. Faremalet\bruka informasjonen til & korrigera
eventuelle feil og avvik. Fagekspertisen som felkas Helse Fgrde HF fann ikkje ut av
forholdet, og det vart ikkje gjeve noko tilbakemialgitil leverandgrane pa dei spgrsmala som
var reist.

Vurdering

Helse Farde HF / Leerdal sjukehus har ikkje inngjéiftleg avtale med leverandgren B.
Braun Medical AS om leveranse av proteser, imptasganna forbruksmateriell. Dette
inneber at det ikkje er skriftleg regulert kva prieg betalingsvilkar som gjeld, og kva vilkar
som er knytt til leveranderens lagerhald ved sjukeh Dette er eit brot pa interne
retningsliner for innkjgp og god forretningsskikk.

Avtalen om leveranse av ortopedisk materiell fr&8Baun Medical AS til ortopediklinikken i
laerdal er ikkje inngatt i samsvar med regelverkeoffentlege anskaffingar. Jfr vare
vurderingar under pkt 3.1

Ortopediklinikken i Laerdal har unntak fra produktgpe 5 Kneproteser i rammeavtalen, og

kan difor velja om dei vil kjgpa kneproteser fradeandgren som Helse Vest har
rammeavtale med, eller om dei vil nytta andre lamdprar.

side 11

Ortopediklinikken Leerdal sjukehus



Innkjgp av kneproteser som ortopediklinikken harigfrd andre leverandgrar enn dei som er
omfatta av rammeavtalen med Helse Vest, represgraaleis ikkje eit brot pd rammeavtalen,
men det er eit brot pa lov om offentlege anskafing

Ortopediklinikken i Laerdal er forplikta til & nyttangatte rammeavtalar ved innkjgp av anna
ortopedisk materiell og implantatsom er omfattanatalen. Det er konstatert betydelege
innkjgp utanom rammeavtalen av slikt materiell. $2eiinkjgpa representerer brot pa
gjeldande rammeavtale og pa lov og forskrift onenffege anskaffingar.

Ortopediklinikken var kjend med at det var innggitt rammeavtale om kjgp av proteser,
implantat og tilhgyrande materiell. Det vart ogggngomfart oppleering desember 2005
innan innkjgpsomradet for avdelingssjefane pa gighrklinikk, etter szerskilt initiativ fra
klinikkdirektaren,. Tiltaka resulterte ikkje i preisendring eller at det vart avdekka avvik pa
lov og forskrift om offentlege anskaffingar vedapéediklinikken i Laerdal.

Vi registrerer at leverandgrar ned rammeavtalar Relde Vest har kunnskap om og gjev
tilbakemelding om korleis sjukehusa etterlever @ttgyavtalar. Vi vurderer det som uheldig
at konkrete spgrsmal fra leverandgrar ikkje vadtfiistrekkeleg opp. Dette kunne resultert i
at avvik fra avtalar raskare hadde vorte avdekka.

3.3 Organisering, innkjgpssystem, og fullmakter

Rekneskapsfunksjonen i Helse Fgrde HF vart sesgralnausten 2004. | samband med dette
vart det gjennomfgrt ei systemendring som medfartale inngdande fakturaer vart sendt til
rekneskapsavdelinga i Fagrde og skanna, og bilagaleeetter distribuert til mottakar og
attestert/tilvist elektronisk. | perioden 2002 -08hadde ikkje Helse Fgrde HF felles
retningslinjer for innkjap, attestasjon og tilvisgi

Fra og med januar 2005 vart det etablert ein ngmisgsjon i Helse Fgrde HF med
giennomgaande klinikkorganisering. Fullmaktstruknytt til kjgp av varer og tenester, vart
vedteken av Styret i Helse Fgrde HF i februar 260fimaktene er delegert ned til
klinikkdirektgr, som igjen delegerer fullmaktenkdei respektive avdelingane. Bestillingsrett
og attestasjonsrett er delegert til avdelingssgfanan kirurgisk klinikk.

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

I lgpet av 2005 vart det gjennomfart klinikkvis ¢ggping av alle leiarane om blant anna nye
fullmakter og reglar for bestilling, attestasjamtilvisning, lov om offentlege anskaffingar og
om rammeavtalar.

Helse Fagrde HF har mangla eit felles elektroniskjimps- og lagersystem. | mai 2006 blei
det inngatt avtale vedr CMA Merida om nytt innkjgpg lagersystem som er planlagt
implementert fullt ut i lapet av 2006. Innkjapsspef controllere har ansvar for & leggje
varekatalogar for inngatte avtalar inn i Meridateyset.

Ved Leaerdal sjukehus er innkjgpa organisert paéalgg mate:
* Husgkonomavdelinga har ansvaret for innkjgp asatt skal til hovudlageret av
bade medisinsk forbruksmateriell og rekvisita
» Laboratoriet og rgntgen har direkte innkjgp tilredorbrukslager
» Operasjon og anestesi har direkte innkjap til eigager
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Anvisningsfullmakten ved ortopediklinikken er dedeg |1 2005 var anvisning delegert til
avdelingssjef, assisterande klinikkdirekter, gkormamtrollar og klinikkdirektar og i 2006
delegert til avdelingssjef, gkonomicontroller,mekkapskonsulent og klinikkdirektar.
Delegeringa er godkjend av Kklinikkdirektgr.

Vurdering

Endringar i organisering, ansvarsforhold, person¢lli Helse Fgrde HF og ved Leerdal
sjukehus stiller store krav til rapportering og faging for & sikre at verksemda vert driven i
samsvar med regelverk og interne retningliner.

Helse Farde HF har etablert og kommunisert eitrgjergripande fullmaktsreglement og har
distribuert reglementet til alle leiarar i orgarsigmen. Det er gjeve opplaering bade om
innkjgpsregelverket, innkjgpsprosessar og praktigexv fullmakter. Organisasjonen synes
saleis & ha eit fagleg fundament pa plass

Avdelingssjef for ortopediklinikken har ikkje sjghttestert eller anvist innkjgp, men har
basert seg pa delegert attestasjons- og anvisnymgiemPraktiseringa av dei delegerte
fullmaktene synes ikkje i tilstrekkeleg grad a Hi Balgt opp i avdelinga.

P& bakgrunn av dei avvika som er avdekka kan dlessspgrsmal ved om krav er
kommunisert malretta og forstatt i organisasjori®et. bar vurderast om det er etablert ei
hensiktsmessig oppfalging med korleis reglemerdadtatterlevd i helsefgretaket.

Helse Vest har vedtatt at ansvaret for implememgeoy lokal oppfalging av avtalar skal
liggja i det enkelte helsefgretak. Helse Farde HiFfalgt dette opp gjennom etablering av
internt regelverk, fullmaksstruktur og opplaeringnsiar for & sikre at regelverket vert falgt i
dei einskilde einingane er lagt til avdelingssjefaiHelse Fgrde HF har hatt eit
innkjgpssystem som i vesentleg grad er avhengigawelle kontrollar. Kvaliteten i rutinane
er difor avhengig av at leiarer og andre med fullikgenner regelverk og gjeldande rutinar,
samt har tilgang til naudsynt informasjon. Omfareetnnkjgpsavtaler (ifglge munnleg
informasjon fleire hundre avtalar) gjer at detaksis vil vera vanskeleg a etablera
tilstrekkeleg sikre manuelle rutinar.

Helse Farde HF har ikkje eit system som pa eiretl§stillande mate kan avdekka og
rapportera kigp som er gjort utanom avtaler. Vifagropplyst at ei av malsetjingane med ny
innkjgpslaysing, nar den er implementert pa akiitinsjonane i Helse Farde HF i lgpet av
hausten 2006, er & hindra at det kan gjennomfij@stutanom godkjende avtalar.

4. Samandrag

| samband med tilsetjinga av overlege i ortopederdal vart det ikkje utarbeidd skriftleg
dokumentasjon som viser fgresetnader for bruk aypeernavigasjonsutstyr, som vart lagt
til grunn ved tilsetjinga. Det er heller ikkje dakentert at det er gjennomfart vurderingar og
undersgkingar i 2004 for & sikra at faresetnadamérok av navigasjonsutstyr som vart lagt
til grunn ved tilsetjinga var i samsvar med regetvay interne retningsliner i helsefgretaket..
Ovannemde manglar inneber brot pa interne rutetake retningsliner for innkjgp og god
forretningsskikk.

Det er ikkje utarbeidd eit forsvarleg vedtaksgragnior den vederlagsfrie overfaringa av
computernavigasjonutstyret til sjukehuset. Detedieh ikkje utarbeidd ein skriftleg avtale
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knytt til utstyret. Dette er eit brot pa interndimar, etiske retningsliner for innkjap og god
forretningsskikk.

Overfaring av navigasjonsutstyret vederlagsfiitsjtikehuset utan konkurranse, er etter var
vurdering eit brot p& lov om offentlege anskaffingay avvik fra dei etiske retningslinene for
innkjgp.

Manglande innmelding /registerering av utstyretlildavdelinga er brot pa interne
retningsliner i Helse Forde HF.

Innkjgp av proteser, implantat og anna forbruksngltdéra leverandgr utan konkurranse og
skriftlege avtalar, er brot pa lov og forskrift mffeltlege anskaffingar, etiske retningsliner
om innkjgp, interne rutinar og god forretningsskikk

Ortopediklinikken i Laerdal har unntak fra produktgpe 5 Kneproteser i rammeavtalen innan
ortopedi. Innkjgp av kneproteser som ortopedikkeik har gjort fra andre leverandgrar enn
dei som er omfatta av rammeavtalen med Helse Ystesenterer sdleis ikkje eit brot pa
rammeavtalen, men er eit brot pa lov om offentleskaffing.

Ortopediklinikken i Leerdal har vidare gjort innkjaganom rammeavtalen av materiell som
inngdr i rammeavtale og som klinikken ikkje har takfra. Desse innkjgpa representerer
brot pa gjeldande rammeavtalar og pa lov og foitstin offentlege anskaffingar.

Etablering av rammeavtalar og opplaeringstiltak lselé-grde HF har ikkje resultert i
praksisendring eller avdekking av avvik fra lovfogskrifter om offentlege anskaffingar ved
ortopediklinikken i Leerdal.

Helse Farde HF har ikkje klart & utnytta informasj@ leverandgrar, med rammeavtale med
Helse Vest, til & fanga opp avvik frd rammeavtalagérot pa lov og forskrifter om
offentlege anskaffingar.

Helse Farde HF har ikkje eit system som pa eiretl§stillande mate kan avdekka og
rapportera kigp som er gjort utanom inngatte atale

P& bakgrunn av dei avvika som er avdekka kan dlessspgrsmal ved om praktisering av
fullmakter har fungert som fgresett.

Stavanger, 13. oktober 2006

Deloitte AS
Svein Sivertsen Gunnar Hoff
Statsautorisert revisor Statsautorisert reviso
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Vedlegg 1
Oversyn over dokumentasjon / informasjon som #&anyprosjektet

1. Lov om offentlige anskaffelser

2. Forskrifter om offentlige anskaffelser

3. Beste praksis — offentlige anskaffelser. Veiledarsr®2004. Neerings- og
handelsdepartementet

4. Etablering av elektiv ortopedisk sengepost ortagledéhabilitering, Laerdal sjukehus
(dokument)

5. Rammeavtale mellom Helse Vest RHF og Smith & Nephbewkjgp av proteser,
implantater og tilhgrende forbruksmateriell, medlegg 1-5.

6. Protokoll fra styremgte i Helse Farde HF 24. feb2G05

7. Strategiplan for innkjgp

8. Etikk i innkjgpsarbeidet. Etiske retninglinjer farbeid med innkjap i Helse Vest

9. Stillingsinstruks for avdelingssjef. Ortopediklikin — Leerdal. Datert 2.5.2005

10. Stillingsinstruks for ass. klinikkdirektgr. Overoral klinikkniva. Datert 2.5.2005

11. Delegasjon av fullmakter gkonomi. Kirurgisk klinikk

12. Bestillings-, attestasjons- og anvisningsmatrisaiigisk klinikk, 2005 og 2006

13. Rutiner for MTU-investeringar. Helse Fgrde

14. Dokumentasjon fra gkonomiseminar 9.2.2005, heruodgnisering av
gkonomiavdelingen, fullmaktsmatrise, og beskrivelé@konomisystemet

15. Rapportar vedkommande Ortopediklinikken fra rapgimgsverktayet Profit Base,
gkonomioversyn / budsjettoppfalgingsrapportar, lfetaneskap

16. @konomioversyn pr foretak (avdelingar /klinikkar)

17. Kontospesifikasjon kto 40210 Implantater, protgssiode 8 2006

18. Forbruksoversyn konto 402 Implantater, proteser

19. Rapportar frd 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. Kundespesifiksjon fra B. Braun over sal til Leersjalkehus 2004, 2005 og 2006

24. Notat fra Kare Mentz Lysne, datert 2.10.2006

25. Mgtereferat fra klinikkrad, kirurgisk klinikk

26. Styresak 06/74 Endringar i tenestetilbodet i HElgede HF — ortopedi i Laerdal

27. Diverse mail korrespondanse relatert til innkjgp&pis ved ortopediklinikken i
Leerdal

28. Intern nettportal Kirurgisk klinikk

29. Intranett — oversyn over registerte kontraktar medlegg
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