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Svar pa covid-19-oppdrag fra HOD 282 del 1 —
test og pregvetakingsutstyr, oppfglgende til oppdrag 251

Oppsummering

e Helsedirektoratet er gitt i oppdrag a utrede muligheter for a skaffe til veie
egnet spyttprgvetakingsutstyr for pavisning av SARS CoV-2, samt a gke testkapasiteten med
50.000 tester per uke.

e Det foreslas at oppdraget deles opp i tre deler:

1. Verifisering og validering av spyttprgvetakingsutstyr.

2. At det etter verifiseringen gjennomfgres en direkteanskaffelse av prgvetakingsutstyr med
ett begrenset omfang og for en begrenset periode (30-40 dager), og at det parallelt
giennomfgres en hasteanskaffelse for videre leveranser av prgvetakingsutstyr.

3. En hasteanskaffelse av testkapasitet igangsettes sa snart som mulig og i samarbeid
med RHF ene.

e Forhold knyttet til anskaffelsen bgr avklares sa raskt som mulig og fgr den endelig
iverksettes.
e Etrealistisk tidsestimat for a fa pa plass gkt testkapasitet med egnet spyttutstyr er 7-9 uker.

Oppdraget fra Helse- og omsorgsdepartementet (HOD)

Oppdrag 1

Helsedirektoratet (HDir) bes utrede muligheter for a skaffe til veie egnet prgvetakingsutstyr og
gjennomfgre en valideringsstudie (prgvetaking, analyse og svarrapportering) pa bruk av spyttprgver
som testmetode for pavisning av SARS-CoV-2. Studien bgr designes med tanke pa a kunne oppskalere
et konsept mot 50.000 prgver ukentlig. Det vil vaere en fordel om denne kapasiteten er fleksibel slik
at den bade kan benyttes for spyttprgver og dype nese-/halsprgver.

Det apnes for at bade valideringsstudien og et testkonsept kan anskaffes i et kommersielt marked.
Oppdragsbesvarelsen skal kunne fungere som underlag for en raskest mulig etablering av et
testkonsept.

Frist 8. januar 2021

Oppdraget er Igst i samarbeid med FHI.

Bakgrunn

Regjeringens langtidsstrategi for handteringen av covid-19 pandemien har som mal at
smittespredningen til enhver tid skal vaere under kontroll slik at sykdomsbyrden er lav og antall
behandlingskrevende pasienter er handterbart for helsetjenesten. TISK-

strategien (Testing, Isolering, Smittesporing og Karantene) har vaert hovedtiltak for handtering av



pandemien. En stor innsats har blitt lagt ned av bade kommunene og de medisinsk-mikrobiologiske
laboratoriene for a kunne gjennomfgre disse tiltakene. Siden starten av pandemien

har molekylaerdiagnostikk basert pa RT-PCR blitt benyttet for & pavise SARS-CoV-2 RNA

i luftveisprgver. Disse analysene utfgres i dag ved de medisinsk-mikrobiologiske

laboratoriene og holder hgy kvalitet. SARS-CoV-2 kan pavises med hgy sensitivitet og

spesifisitet. Analysekapasiteten i Norge har blitt bygd opp til 3 kunne utfgre mellom 100 000 og

170 000 PCR-analyser ukentlig. Laboratorietesting av gvre luftveisprgver er likevel et sarbart punkt i
TISK-strategien, da det kreves mange ressurser for prgvetaking (ofte helsepersonell), hgyt spesialisert
laboratoriepersonell og det kan oppsta mangel pa beskyttelsesutstyr, reagenser og

forbruksartikler. Det rapporteres jevnlig om at kapasiteten ved de medisinsk-mikrobiologiske
laboratoriene i perioder er presset. HDir, Folkehelseinstituttet (FHI) medisinsk-mikrobiologiske
laboratorier pa Oslo Universitetssykehus, Fiirst Laboratorier og Oslo kommune har siden

april 2020 gjort utprgvninger av spytt som prgvemateriale for covid-19 diagnostikk. FHI har publisert
to kunnskapsoppsummeringer [1,2] om sensitivitet av spytt

som prgvemateriale. Et notat [3] utarbeidet av en arbeidsgruppe oppnevnt av FHI angaende
teststrategien, desember 2020, anbefaler & kartlegge muligheten for bruk av spytt som
prgvemateriale naeermere.

Spytt som prgvemateriale

Spytt er vurdert av FHI som egnet prgvetakingsmateriale for pavisning av SARS CoV-2 ved bruk

av nukleinsyrebasert analysemetode. European Centre for Disease Prevention and

Control (ECDC) foreslar ogsa at spytt kan vaere et alternativt prgvemateriale [4]. Metoden er ikke
rutinemessig i bruk for diagnostikk av covid-19 i Norge i dag, ettersom dyp nese/hals-

prover er gullstandarden for prgvetaking og den mest sensitive metoden. Spytt brukes imidlertid som
prgvemateriale i flere prosjekter som maler koronasmitte i forskjellige deler av

befolkningen. Prgvetaking med bruk av spyttprgvetakingsutstyr er enkelt a giennomfgre og vil kunne
egne seg til selvprgvetaking. Innhenting av spytt ved hjelp av selvprgvetaking, muliggj@ér en vesentlig
lettelse av pragvetakingslogistikken. Potensielt vil dette kunne frigjgre helsepersonell som i dag
benyttes til prgvetaking og minske bruken av beskyttelsesutstyr. Dersom logistikken rundt
prgvetaking av spytt fungerer, er det potensiale for en betydelig gkning i antall personer

som testes ukentlig.

Prgvetakingen med bruk av spyttprgvetakingsutstyr er langt mindre invasiv enn en dyp neseprgve og
dette er szerlig fordelaktig for a kunne opprettholde testviljen i befolkningen og muliggjgr repetert
testing over tid, ogsa av barn. Det kan imidlertid veere utfordringer med a fa tatt en ren

spyttprgve som ikke er for viskgs, noe som tilsier at instruks om hvordan prgven skal tas er viktig. Sgl
og tilgrising av spyttrgr kan ogsa vaere en utfordring. Det vil ogsa ta noe lenger tid a

avlegge en spyttprgve enn en nese-/halsprgve da det ofte ma samles opp ca. 1 ml spytt (ca 5-10
min). Dette ma tas med i vurderingen dersom denne prgvetakingsmetoden gnskes brukt pa
teststasjoner.

Studier har vist at det kan vaere noe mindre virusmengde i spyttprgver enn i en godt tatt dyp
neseprgve. En spyttprgve har tilsvarende sensitivitet som for halsprgver [5]. Virusmengden i spytt
virker ogsa veaere hgyest i spytt dagen fgr symptomdebut og ca. 7 dager ut i sykdomsforlgpet [1,
2]. Dette gir spyttprgver noe lavere diagnostisk sensitivitet, men omtrent samme spesifisitet,



sammenlignet med dyp neseprgve [1]. Generelt ser det ut til at sensitiviteten pa spytt, i de fleste
studier ligger pa 80% eller mer, sammenlignet med dyp neseprgve tatt av helsepersonell,

men kunnskapsoppsummeringer gjort av FHI viser at det er store variasjoner i studiene etter hvordan
de er utformet og hvordan spytt er samlet inn. Spesifisitet er langt hgyere [1].

Et spyttpilotprosjekt og en senere laboratorieverifisering ble gjiennomfgrt i Oslo kommune
sommeren 2020. | denne piloten ble eksisterende infrastruktur benyttet (prgvene ble tatt pa
provetakingsstasjoner med tilstedevaerelse av helsepersonell, rekvisisjoner ble gitt via Oslo kommune
sin nettside, transport og analyse av prgvene samt svarrapportering fulgte dagens

logistikk). Verifisering og piloten viste fullt samsvar for positive og negative resultater i spytt
sammenlignet med parallelltatte dype nese-/halsprgver i alle 1290 testpersoner, men totalt var det
bare 16 som var positive for SARS-CoV-2. De positive spyttprgvene inneholdt dessuten noe mindre
virusmengde enn nese-/halsprgvene, slik at det kan veere risiko for falske negative resultater ved
spyttprgvetaking hos personer med lav virusutskillelse.

Bruksomradet for spyttpregver bgr tilpasses den diagnostiske ngyaktigheten. Prgve tatt

fra nasofarynks bgr fremdeles vaere fgrstevalg ved diagnostikk av syke personer innlagt pa sykehus,
der det er viktig a benytte den mest sensitive metoden og ha mulighet for differensialdiagnostikk av
andre luftveisagens.

Flere land vurderer a ta i bruk spytt som prgvemateriale for covid-19 diagnostikk og er allerede
etablert i enkelte land som for eksempel i Sverige. [6]. FDA har gitt ngd-godkjenning for bruk

av spyttprgvetakingsutstyr til bruk for diagnostikk under pandemien, ogsa spytt

prgvetakingsutstyr for selvprgvetaking [7]. Kjente kommersielle CE-merkede testkit for SARS-CoV-2
begynner na ogsa komme med spytt som mulig prevemateriale [8]. Dette er i seg selv en bekreftelse
av at spytt kan vaere egnet som et nasjonalt testkonsept.

Enkelte tekniske og praktiske utfordringer gjenstar fgr spytt kan innfgres som prgvemateriale i den
norske teststategien.
1. Validering/Verifisering og utprgving av aktuelt prgvetakingsutstyr
Anskaffelse av egnet prgvetakingsutstyr

2
3. Sikre effektiv prgvetaking og forsendelse/avlevering av spyttprgver
4. Utvidelse av laboratoriekapasiteten

Validering og utprgving av aktuelt prgvetakingsutstyr.

En forutsetning for bruk av spytt som prgvemateriale, er tilgang pa egnet prgvetakingsutstyr. Det er
viktig at prgvetakingsutstyret er utformet pa en mate som ivaretar

smittevern ved avlevering/forsendelse og ved handtering i laboratoriet, hindrer kontaminasjon av
analysemaskiner, benytter rgr som er egnet for analyse i laboratoriene og at tilsetninger ikke
forringer sensitiviteten i analyse eller fgrer til driftsstopp og flaskehalser i laboratoriene. En
spyttpreve, gitt adekvat prgvetakingsutstyr og samarbeidende pasient, er egnet for selvprgvetaking.
En slik selvprgvetaking kan enten forega i hjemmet eller ved egnede lokalisasjoner uten
tilstedeveerelse av helsepersonell. Dette stiller krav til at spyttutstyret ma veere brukervennlig og
trygt i bruk. Det er et krav at prgvetakingsutstyret som benyttes i Norge er CE-merket med



en bruksanvisning skrevet pa norsk. Det vil ogsa vaere viktig ved valg av spyttprgvetakingsutstyr at en
valgt produsent kan levere gnskede mengder av utstyret (opp mot 50.000 sett i uken) innen kort tid.

To anskaffelsesprosesser pa spyttprgvetakingsutstyr giennomfgrt av Helse Sgr @st/Sykehusinnkjop
HF pa vegne av HDir, mellom mai til desember 2020, har ikke fgrt frem. Det foreslas derfor

at prosessen med a finne et egnet prgvetakingsutstyr, giennomfgres av en privat aktgr for snarlig a
kunne konkludere pa hvilke typer spyttprgvetakingsutstyr som er laboratorie- og brukervennlig

og holder god faglig kvalitet for bruk.

Anskaffelse av egnet prgvetakingsutstyr
Anskaffelse av egnet prgvetakingsutstyr ma iverksettes etter at spyttprgvetakingsutstyr er
validert/verifisert og det er konkludert med hvilken type som er egnet for bruk. To runder med

ordinaer anskaffelsesprosess som har tatt over et halvt ar har endt opp uten resultat. En ordineser
anskaffelsesprosess er estimert til 4 ta mellom 3 — 6 maneder og det ma derfor vurderes hvordan

anskaffelse av egnet utstyr kan gjennomfgres med etterlevelse av anskaffelsesreglementet, men

samtidig ivareta det akutte behovet som er na.

Sikre effektiv prgvetaking og forsendelse av spyttprgver

Ved bruk av spyttprgver tatt av pasientene selv i eget hjem, ma man ha pa plass en logistikk som gjgr
det mulig a fa utstyr levert hjem til pasientene eller at utstyr kan bestilles via post eller plukkes opp
pa utvalgte steder, og at pasient eller pargrende returnerer prgven etter at den er tatt til egnet
innsamlingssted i Igpet av relativt kort tid. Det vil vaere opp til den enkelte kommune & avgjgre hva
som vil vaere best egnet logistikk i sin kommune og a fa etablert et egnet system dersom de gnsker a
ta spyttprever i bruk som hjemmetesting. Hvilket laboratorium som skal analysere prgvene vil veere
avgjgrende for hvordan denne logistikken vil bli. Det er viktig at pr@gvetakingen

gjennomfgres kortest mulig tid fra pasientene far symptomer eller av andre grunner har behov for a
teste seg. Derfor ma logistikken legges opp til a vaere rask og sgmlgs. Sikker og rask transport av
prgvene etter at de er tatt blir viktig bade med tanke pa smittevern og for rask a

fa prgven analysert. og svar sendt tilbake til pasienten. Biologisk materiale, som prgver med SARS-
CoV-2 skal pakkes og sendes om kategori-B post som fysisk ma avleres pa et postkontor. Det er helt
spesielle regler for pakking og emballasje for kategori B post, som gj@r det lite egnet a8 handtere for
personer uten forkunnskap. Risikoen for brekkasjer og smitte i post er hgy. Postgang kan ogsa vaere
en flaskehals for hurtige prgvesvar. Derfor er avlevering av prgve pa et mottakssted der flere prgver
kan pakkes og sendes/avlevere forskriftsmessig samlet til et laboratorium, & anbefale.

Utvidelse av laboratoriekapasiteten

Dersom dagens analysekapasitet skal gkes med 50.000 spyttprgver per uke, ma man bygge opp
kapasiteten ved ett eller flere egnede laboratorier. Dette kan gjgres enten innenfor eksisterende
medisinsk-mikrobiologiske laboratorier eller ved a innhente tjenester fra laboratorier som per i dag
ikke analyserer kliniske prgver for diagnostikk i Norge. De etablerte medisinsk-

mikrobiologiske laboratoriene har siden pandemiens start utvidet testkapasiteten vesentlig fra
maksimalniva pa ca. 30.000 prgver pr uke analysert, til toppniva sa langt pa rundt 170.000 prgver i
uken. Dette har vaert gjort gjennom en enorm innsats og na begynner kapasiteten a vaere nadd. Det



er derfor liten mulighet for @ utvide analysekapasiteten ytterligere i stgrrelsesorden 50.000 per uke
for analyse av spyttprgver. Vi vil derfor anbefale en ytterligere utvidelse av den totale PCR-
analysekapasitet utenfor de medisinske mikrobiologiske laboratoriene. En slik kapasitet vil

ha fleksibilitet til 8 anvende bade spytt og ordinaere nese-/halsprgver som prgvemateriale.

De medisinsk-mikrobiologiske laboratoriene ved de regionale helseforetakene har veletablerte
rutiner for handtering av store mengder dype nese-/halsprgver. De har ogsa ansvar for diagnostikk
av andre mikrobiologiske agens. Laboratoriene har derfor signalisert at det er mer hensiktsmessig at
de benytter sine ressurser til PCR-analyser av ordinaere nese-/halsprgver tatt av

helsepersonell. Laboratorier som har fleksibilitet og kapasitet til a verifisere spytt som
prevemateriale i sine systemer vil ogsa kunne starte opp med spytt som prgvemateriale for enkelte
testpopulasjoner dersom de gnsker.

Det finnes imidlertid private laboratorier samt laboratorier som ikke utfgrer human diagnostikk, men
utfgrer storskala PCR-analyser som HDir har veert i kontakt med, og som er villige til 3 stille opp og
legge om sin virksomhet til SARS-CoV-2 PCR-analyse av spyttprgver. Disse kan bli spesielt nyttige for
analyse av poolede prgver fra massescreeninger der et par dagers svartid er akseptabelt og

dermed unngas utfordringene med personsensitive data og individuelle prgvesvar. Dersom dette skal
iverksettes ma det gjgres et arbeid for a se pa muligheten av a fa pa plass et slikt system. Siden de
aktuelle aktgrene per i dag ikke utfgrer medisinsk-mikrobiologisk diagnostikk av humane prgver, vil
det kreve at laboratoriene etablerer og verifiserer SARS-CoV-2 PCR-analyse, anskaffer utstyr, laerer
opp personell for handtering av prgver med smittepotensiale og registrerer diagnostisk biobank i
biobankregisteret. Fysisk og IT-messig system for handtering av personsensitiv informasjon (ved
individuelle prgver) og meldings-, varslings- og svarrapporteringsrutiner

mot kommunehelsetjenesten, MSIS og laboratoriedatabasen ma ogsa veaere pa plass for individrettet
diagnostikk - enten hos laboratoriet selv eller via underleverandgr som kan veere et annet
laboratorium som allerede utfgrer human medisinsk-mikrobiologisk diagnostikk. Sannsynligvis

vil laboratoriet uansett matte knytte til seg minst en legespesialist innenfor medisinsk mikrobiologi
som medisinskfaglig ansvarlig for analysene.

Et alternativ kan vaere a benytte seg av eksisterende diagnostiske laboratorier i utlandet. Flere stgrre
laboratorier i utlandet tilbyr covid-19 analyser og disse kan ha stor analysekapasitet. Like fullt ma
kvaliteten pa analysene som utfgres sikres og pr@vesvar ga inn i standard prgveflyt som

for ordinaere diagnostiske analyser utfgrt i Norge. Norske pasientprgver sendes ogsa i dag

for andre type analyser ved laboratorier i utlandet. Samtidig tilbyr private aktgrer i dag testing for
covid-19 der prgvene analyseres utenfor Norge. Dette har de et etablerte systemer for. Det ma sikres
at analysesvartid ikke blir forlenget stort mer enn 48 timer ved en slik Igsning. Sa lenge

diagnostiske prgvesvar ivaretas i stgrst mulig grad av de medisinsk-mikrobiologiske laboratoriene i
Nore som opererer med 24 timers svartid, og tester for utbruddshandtering med hurtigtester
og/eller medisinsk-mikrobiologiske laboratorier, s kan man akseptere noe lenger svartid

for tester tatt for smittevernformal, som spyttester, med analyse i utlandet.

HDir og FHI sin vurdering/konklusjon/anbefaling

HDir og FHI vurderer at det er mest hensiktsmessig a lgse behovet for a finne egnet
prevetakingsutstyr for spyttprgver og utvide analysekapasiteten i tre trinn. Dette vil redusere risiko
for at det strander grunnet kompleksiteten og usikkerhet i deler av oppdraget.



Fgrst og fremst vil det vaere viktig a fa til en verifisering av et eller

flere alternative spyttprgvetakingssett (Trinn 1), videre a fa det

verifiserte prgvetakingsutstyret anskaffet (Trinn 2) og endelig a utvide analysekapasitet for a sikre at
en kan handtere betydelig gkning i analyser ukentlig (Trinn 3).

Trinn 1 — Verifisering og utprgving av aktuelt spyttprgvetakingsutstyr
HDir har vaert i kontakt med bade Norsk kvalitetsforbedring av

laboratorieundersgkelser (Noklus) og First Medisinske Laboratorier (First) med forespgrsel om
bistand til oppgaven med a verifisere og prgve ut aktuelt spyttprgvetakningsutstyr. Noklus har

gitt tilbakemelding pa at de ikke hadde kapasitet til & bista, men First har sagt seg villig. Kostandene
er beregnet til kr 70.000 pluss mva. Etter juridisk vurdering er det slatt fast at anskaffelser for et
belgp under kr 100.000 kan gjgres direkte. Vi har undersgkt, og er ikke kjent med at det er andre
laboratorier som kan tilby tilsvarende tjenester innenfor den ngdvendige tidsrammen pa 7 uker.

HDir og FHI anbefaler derfor at det inngas avtale med Fiirst for validering og utprgving

av 3 aktuelle spyttprgvetakingsutstyr som finnes pa markedet. Malet med utpreving er a konkludere
med egnet spyttprgvetakingsutstyr for bruk i pasienters eget hjem. Utstyret ma ha

ngdvendige sertifikater og oppfylle kravene for CE-merking av medisinsk utstyr, og produsentene
ma ha kapasitet til 8 levere utstyret innen kort tid (2 uker etter at Fiirst har

konkludert) samt garantere en leveranse pa 50.000 sett i uken i 6 maneder frem i tid. Det foreslas
at HDir og FHI utarbeider, i samarbeid med First, en forespgrsel i markedet, en protokoll med
kriterier for valideringen samt krav til prgvetakingsutstyret som skal prgves ut.

First vil etter endt utprgving levere en rapport til HDir der de skal ha vurdert hvert enkelt utstyr og
anbefaler hvilket utstyr som holder hgyest faglig kvalitet med tanke pa

brukervennlighet for selvprgvetakning, sensitivitet, kompabilitet i kjente laboratoriesystemer, samt
leveransekapasitet. Dersom det er flere av leverandgrene som kan levere utstyr og som fyller
kvalitetskravene er det aktuelt a ga til anskaffelse av utstyr fra flere leverandgrer. Det er usikkerhet
knyttet til om en enkelt leverandgr kan garantere for leveranser av det volum som etterspgrres, og
det kan derfor vaere aktuelt a innga avtale med flere leverandgrer.

First kan utfgre oppdraget med en tidsramme pa mellom 5 og 7 uker avhengig av hvilken av
felgende modeller som velges:

Modell 1) Verifisering og validering av utstyret med klinisk utprgving av 100 reelle

pasienter. Brukervennlighet av spyttprgvetakingsutstyr og fremskaffelse av supplerende
data utover det som allerede er kjent vedrgrende diagnostisk ytelse ved spyttprgver vs nese-
/halsprgver er det overordnede malet. Pasientene far beskjed om svar pa bade spytt og nese
halsprgven.

Estimert tidsramme 7 uker.

Modell 2) Verifisering og validering av utstyret i eget laboratorium uten klinisk utprgving og uten
reelle pasienter. First benytter egne ansatte til a validere spyttutstyret



Estimert tidsramme 5-6 uker.

Modell 3) Verifisering og validering av utstyret i eget laboratorium av reelle pasienter, men der
brukervennlighet av spyttprgvetakingsutstyr er det overordnede malet. |

denne modellen skal ikke spyttprgvene analyseres for a teste for SARS CoV-2, men kun teste om
prgvene lar seg analysere i laboratoriet. Denne modellen vil ikke gi svar pa om spyttprgven er positiv
eller negativ, og man baserer seg derfor pa det som tidligere er kjent vedrgrende spyttprgvers
diagnostiske egenskaper.

Estimert tidsramme 7 uker.

| de tre skisserte modellene vil den initiale fasen veere lik, og innebaere en laboratorieverifisering av

det valgte utstyret for sd 3 velge ut ett eller flere produkter for videre verifisering.

Hvilke av disse tre modellene som anbefales vil avhenge av hvilke produkter som blir valgt

til utprgvingen. Dersom ett eller flere av produktene har kjente kjemiske buffere vil vi veere mindre
avhengig av a gjgre en parallelltesting med dype nese-/halsprgver, med materiale fra reelle
pasienter (modell 1) fordi det er gjort tidligere studier med spytt som prgvemateriale for disse
bufferne. En parallelltesting med samtidig testing av dype nese halsprgver bgr fortrinnsvis ha en del
positive prgver for a kunne gi et godt nok vurderingsgrunnlag. Med dagens smittetrykk, og inntil 100
pasienttatte prgver er det estimert at det kun vil veere om lag 4 positive prgver. Dette vil gi et tynt
grunnlag for a gjgre en sammenligning av de to metodene (spytt og nese halsprgver). Dersom
utstyret som utprgves har ukjent bufferlgsning vil det vaere et stgrre behov for a gjgre en reell
sammenligning av de to metodene, da det ikke foreligger kunnskap om hvordan dette pavirker
analysen.

En utprgving (modell 2) uten reelle pasienter vil veere enklere a gijennomfgre enn modell 1 og 3 med
bruk av opptil 100 pasienter. | modell 2 er det ogsa mindre risiko for at tidsrammen ryker. Modell

2 vil imidlertid gi et svakere vurderingsgrunnlag nar det gjelder a evaluere brukervennlighet enn hvis
utstyret prgves ut i en reell kontekst (modell 1 og 3). Dette da det i modell 2 er tenkt at

utstyret testes ut pa personer ansatt pa Furst som har stgrre forutsetninger for a8 handtere utstyret.
Dette kan Igses ved at Furst finner egnede personer i egen omgangskrets som prgver ut

utstyret. Sjansen for a finne positive prgver i denne modellen er sveert lav. | modell 1 og 3 vil

reelle pasienter bli benyttet og vil dermed kunne svare ut med stgrre sikkerhet om utstyret lar seg
benytte, er egnet til hjemmeprgvetaking og om det vil inneholde nok virus til analyse.

Det er gjort en rettslig vurdering av grunnlaget for handtering av personvernopplysninger
og databehandlingsgrunnlaget (vedlegg 1) Dette da HDir setter ut denne oppgaven
til First. Modell 1 og 3 vil kreve at fglgende er pa plass fgr en utprgving pa reelle pasienter
igangsettes:

e Behandlingsprotokoll som beskriver behandlingen av personopplysninger

e Databehandleravtale med Fiirst

e Informasjonsskriv til deltakerne

e Informert samtykkeskriv til pasientene

e Dokumentere at gyldig samtykke er gitt



e Rutine for behandling av personopplysningene hos First. Rutinen ma dekke bade handtering
av samtykke og behandlingen av personopplysninger i prosjektet for gvrig.

Modell 2 vil ikke kreve noen juridiske eller personvern sgknader

HDir og FHI anbefaler at det inngas avtale med Fiirst for validering og utprgving av
3 aktuelle prgvetakingsutstyr for spytt som finnes pa markedet.

Deretter at det tas en endelig beslutning pa hvilken av de beskreven modellene for
validering som benyttesetter at Fiirst har gjennomfgrt den fgrste initiale fasen av
verifiseringen.

Trinn 2 — Anskaffelse av prgvetakingsutstyr
En anskaffelse av prgvetakingsutstyr krever normalt sett en offentlig anskaffelse etter

anskaffelsesreglementet. Avhengig av verdien pa konkurransen kan dette potensielt vaere en
tidkrevende prosess. HDir har fatt anskaffelse- faglig bistand fra Norsk Helsenett SF (NHN) og Kluge
Advokatfirma (vedlegg 2) for a kunne gi en anbefaling som ivaretar etterlevelse av
anskaffelsesregelverket og samtidig behovet for en rask gjennomfgring.

Hdir og FHI anbefaler at det, rett i etterkant av at valideringsrapporten fra Fiirst foreligger
gjennomfgres en direkteanskaffelse av prgvetakingsutstyr med et begrenset omfang og
for en begrenset periode (30-40 dager).

Parallelt med at det inngas en kontrakt for a dekke det akutte behovet gjennomfgre en
hasteanskaffelse pa prgvetakingsutstyr med bistand fra NHN for a dekke det videre
behovet.

Dersom det viser seg at ingen av prgvetakingsutstyrene som Fiirst prgver ut fungerer, anbefales det
a ga til anskaffelse av et enklere utstyr bestaende av enkle rgr med trakt som kan benyttes

til innsamling av spytt uten transportmedium. Sensitiviteten vil ikke forringes, men det vil gi et ekstra
handteringssteg i laboratoriene ved at transportmedium ma tilsettes hvert rgr nar de ankommer

og f@r analyse. Spyttprgver uten virustransportmedium vil vaere relativt stabilt i kjgleskap i hvert fall
3-4 dager og taper seg lite. Ogsa i romtemperatur er det ventet at spytt vil holde seg over noen
dager, men virus for pavisning vil nok reduseres slik at det blir noe vanskeligere a pavise i

analysene. Anskaffelsesprosessen for et enklere spyttutstyret kan fglge samme prosedyre som
beskrevet over.

Trinn 3 - Anskaffelse av analysekapasitet opp mot 50.000 analyser i uken
Det er gjort flere vurderinger knyttet til hvordan testkapasiteten kan gkes til et volum pa ca. 50.000

per uke uten a benytte de mikrobiologiske laboratoriene. Flere alternativer er skissert som mulige
Igsninger.



Det kan kj@pes kapasitet pa et laboratorium i Norge som ikke ordinaert driver med covid-19
diagnostikk pa pasientprgver i dag, for eksempel andre humandiagnostiske laboratorier, fiske- og
annen naringsindustri. Det er tidligere kartlagt hvilke laboratorier som kan vzre aktuelle, og det er
sa langt identifisert 2-3 potensielle laboratorier i Norge. A inngd en avtale med en et ikke-humant
laboratorium stiller noen forutsetninger og det foreligger fortsatt usikkerhetsmomenter. Helserettslig
er det gjort vurderinger knyttet til hva som ma legges til grunn.

Helserettslige vurderinger/spgrsmal ved etablering av spyttprgveanalyser hos privat laboratorium
Utgangspunktet er at de regionale helseforetakene skal sgrge for at personer med fast bopel eller
oppholdssted innen helseregionen tilbys spesialisthelsetjeneste i og utenfor institusjon, herunder
medisinske laboratorietjenester, jf. sphl § 2-1 a nr 2.

RHF-ene kan bruke egne laboratorier eller innga avtaler med andre tjenesteytere.
Laboratorietjenestene vil anses som del av spesialisthelsetjenesten og de generelle reglene for
spesialisthelsetjenesten gjelder ogsa for laboratorievirksomheten.

Det regionale helseforetaket vil vaere ansvarlig for tjenesten som ytes, at de er forsvarlige og i
overensstemmelse med krav i helselovgivningen.

Etter forskrift om medisinsk laboratorie- og r@ntgenvirksomhet skal medisinske laboratorier i Norge

godkjennes av Helsedirektoratet. Dersom man vurdere a innga avtale med laboratorier i Norge som i
utgangspunktet ikke tester humant materiale, ma det vurderes om forskriften gjelder for
laboratorium som kun skal giennomfgre PCR-analyser av spyttprgver, evt. ogsa halsprgver. | sa fall
ma "veterinarlaboratoriet" sgke om eller ha godkjenning og oppfylle denne forskriftens gvrige krav.
Selv om man kommer til at laboratoriet ikke omfattes av forskriften, vil virksomheten som fglge av at
den har avtale med et regionalt helseforetak anses som en del av spesialisthelsetjenesten, og ha krav
om en medisinskfaglig ansvarlig, internkontrollsystem mv.

Det vil etableres en diagnostisk biobank som ma meldes til FHI, jf. behandlingsbiobankloven § 5.

Laboratoriene som skal handtere individuelle pasientprgver og ikke pools av prgver vil matte ha
systemer for a handtere prgver og systemer for svarrapportering til rekvirent, melding til MSIS og
varsling til kommunelege av positive prgvesvar. Systemene ma ivareta helselovgivningens krav til
taushetsplikt og informasjonssikkerhet. Dersom et laboratorium i utgangspunktet ikke tester humant
materiale, ma slike systemer bygges opp. For disse laboratoriene kan det veere et spgrsmal om
handteringen av prgvesvar, varsling og MSIS-meldinger kan ivaretas av andre som allerede har slike
systemer. | sa fall ma laboratoriet etablere system for dette og innga avtaler med den aktuelle
virksomheten om behandling av personopplysninger. Fiirst har sagt seg villige til a8 dele sine rutiner
for drift med et ikke humant laboratorium. Dette vil lette et ikke-humant laboratorium i a starte opp
en slik tjeneste. Videre har First foreslatt at et nyopprettet ikke-humant laboratorium kan sende
prgvesvaret til dem slik at Flrst kan sta for meldeplikten til MSIS slik at prgvesvar til pasienten blir
sikret via HelseNorge.no.

St@rre pools av prgver som er avidentifiserte for testende laboratorium vil stille faerre krav til
laboratoriet, men det stilles like fult krav til biosikkerhet og gvelse i handtering av humant smittsomt
materiale og gode logistikk og LIMS Igsninger.

Kj@p av analysekapasitet i utlandet

En annen Igsning kan vaere at analysekapasitet kan kjgpes utenfor Norge. HDir og FHI er kjent med at
flere land tilbyr denne type tjenester. Det finnes ogsa norske aktgrer som samarbeider med
laboratorier i utlandet. Et eksempel er Labl som sender prgver for koronadiagnostikk til


https://lovdata.no/lov/1999-07-02-61/%C2%A72-1a
https://lovdata.no/forskrift/2000-12-01-1276
https://lovdata.no/lov/2003-02-21-12/%C2%A75

Tyskland. Det er imidlertid viktig a vaere klar over at dersom prgvematerialet er fgrt ut av landet sa
kan det veere tapt for videre analyser, som test for unike virusvarianter.

Hvordan transport og logistikk, formidling av prgvesvar og meldinger til MSIS lgses

ma utredes na&rmere.

Dersom analysekapasitet skal anskaffes fra utlandet ma dette utredes narmere.

Anskaffelsesfaglig vurdering av anskaffelse av ekstern analysekapasitet

Uavhengig av hvilken Igsning, som beskrevet over, som velges ma det gjgres en anskaffelse av den
gnskede gkte analysekapasiteten.

NHN og Kluge Advokatfirma (vedlegg 2) har ogsa vurdert hvorvidt en anskaffelse av analysekapasitet
ogsa kan gjennomfgres i trad med anskaffelsesreglementet og samtidig ivareta behovet for en rask
gjennomfgring.

Anskaffelse av analysekapasitet kan gjgres uavhengig av hvilket prgvetakingsutstyr som velges basert
pa Furst sin valideringsrapport. Denne rapporten vil ikke foreligge fér om 5-7 uker, og det vurderes
da at det det er tilstrekkelig med tid til 3 giennomfgre en hasteanskaffelse med forkortede frister.
Det vurderes videre som tvilsom at en direkte anskaffelse kan forsvares innenfor den tidsrammen
som her er til radighet.

En anskaffelse bgr gjennomfgres i samarbeid med alle de fire RHF som vil vaere en naturlig avtalepart
i en slik avtale.

Hdir og FHI anbefaler at det raske igangsettes et arbeid med a vurdere a gjennomfgre en
hasteanskaffelse pa analysekapasitet pa inntil 50 000 prgver pr. uke i samarbeid med
RHF'ene.

Andre faktorer som ma vurderes
Det er flere usikkerhetsmomenter som bgr vurderes ved anskaffelse av analysekapasitet i et ikke
humant laboratorium som:
e Hvor store vil investeringskostnadene bli?
e Hvor lang tid vil det ta a fa pa plass et operativt laboratorium?
e Kan vi komme i en situasjon der ingen/fa kommuner gnsker a benytte seg av spyttprgver?
e Kan vi komme i en situasjon der andre og nye testmetode overtar, og spytt ikke lengere er
aktuelt?

Det bgr utredes om det skal gis en garanti pa et minimumsbelgp/kompensasjon til et valgt
laboratorium slik at de uansett hva som skjer far dekket sine investeringskostnader /oppstarts
utgifter.

Det er ogsa flere usikkerhetsmomenter som bgr vurderes ved anskaffelse av analysekapasitet
dersom vi gar for a kjgpe analysekapasitet i laboratorier i utlandet som:

e Hvor store vil investeringskostnadene bli?

e Hvordan skal vi fa pa plass en forsvarlig logistikk?

e Hvordan skal vi fa pa plass en forsvarlig transport?

e Hvordan skal vi fa pa plass en forsvarlig svartid og melding til MSIS?



Primaert er det tenkt at denne kapasiteten skal brukes til PCR-analyser av spyttprgver, men det ma
tas hensyn til at kapasiteten ogsa kan benyttes til PCR-analyser av ordinaere dype-nese-halsprgver i
tillegg til eventuelt annet prgvemateriale, som for eksempel fra fremre nesevegg.

Kostnader

Prgvetakingsutstyr for spyttprgver kan veere dyrere a anskaffe (anslagsvis 2x-50x pris)

enn det testutstyr som er i bruk til dype nese-halsprgver. Totalkostnader kan likevel reduseres
dersom selvprgvetaking blir mulig. Dette ved at vi unngar utgifter til bade personell

og beskyttelsesutstyr. Det er allerede etablert en egen kode i Norsk laboratoriekodeverk for “Spytt-
SARS-CoV-2 RNA” (NPU59236). Laboratoriet som anskaffer utstyret og senere analyserer mottatte
prever vil fa sine utgifter refundert pa denne maten via HELFO. Kostnader knyttet til anskaffelsen av
analysekapasiteten er ikke utredet i dette dokumentet.

Hdir og FHI anbefaler at Helfo's takst for SARS-CoV-2 analyse av spyttprgver bgr
oppjusteres til et niva som dekker bade kostnadene forbundet med innkjgp av

prevetakingsutstyr og kostnadene til 8 analysere prgvene

Oppsummering:

HDir og FHI anbefaler at det gjennomfgres en direkteanskaffelse av prgvetakingsutstyr med et
begrenset omfang og for en begrenset periode (30-40 dager). Parallelt giennomfg@res det en
hasteanskaffelse relatert til prgvetakingsutstyr med bistand fra NHN for & dekke det videre behovet
etter den innledende perioden. Det anbefales videre at det raskt igangsettes et arbeid med a
vurdere a gjennomfgre en hasteanskaffelse pa analysekapasitet pa inntil 50.000 prgver pr.
uke. Arbeidet bgr gjennomfgres i samarbeid med alle de fire RHFene. NHN ma bista i a fa pa
plass en offentlig anskaffelse av testkapasitet utenfor mikrobiologiske laboratorier som kan
analysere opp mot 50.000 prgver i uken. Parallelt med dette anbefales det at en undersgker
videre om analysekapasitet kan anskaffes ved & kjgpe denne tjenesten i utlandet. HDir /FHI
anbefaler at HELFO's takst for SARS-CoV-2-analyse av spyttprgver bgr oppjusteres til et niva
som dekker bade kostnadene forbundet med innkjgp av prgvetakingsutstyret og kostnadene
til & analysere prgvene.
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Oppdraget

Oppdrag 1

Helsedirektoratet (HDir) bes utrede muligheter for a skaffe til veie egnet prgvetakingsutstyr og
giennomfgre en valideringsstudie (pr@vetaking, analyse og svarrapportering) pa bruk av spyttprgver
som testmetode for pavisning av SARS-CoV-2. Studien bgr designes med tanke pa a kunne oppskalere
et konsept mot 50.000 prgver ukentlig. Det vil veere en fordel om denne kapasiteten er fleksibel slik at
den bade kan benyttes for spyttprgver og dype nese-/halsprgver.

Rettslig vurdering

Helsedirektoratet er prosjekteier for valideringsstudie pa bruk av spyttprgvetester som testmetode.
Det er planlagt at Furst vil bista i den praktiske gjiennomfgringen av prosjektet, herunder validering
og utprgving av 3 aktuelle spyttprgvetakingsutstyr som finnes pa markedet. Fiirst har gitt to
alternative tilbud pa oppdraget. Her beskrives og vurderes kun alternativ 2.

Formalet med valideringsprosjektet er bade a vurdere funksjonalitet og brukervennlighet for
aktuelle produkter, samt @ sammenligne PCR-test med spyttprgvetest. Spyttprgvetesten vil ogsa
kunne avdekke ev. covid-19 smitte. Det ytes derfor ogsa helsehjelp til pasienten.

Det er planlagt at ca 100 pasienter i forbindelse med gjennomfgring av dyp neseprgve (PCR-test) skal
gis tilbud om ogsa a avgi spyttprevetest.

Sammen med bruksanvisning og utstyret vil de fa et anonymt spgrreskjema som leveres med prgven.
Det vil matte gjgres en vurdering av om spgrreskjemaet faktisk er anonymt. Hvis ikke ma ogsa dette
omfattes av den enkelte samtykke. Det vil ikke vaere kobling mellom spgrreskjema og prgven.

Resultatene fra spytt og neseprgve vil lagres i laboratorieinformasjonssystemet (LIS).

Resultatene vil sammenlikne neseprgve og spytt giennom en egen oversikt der prgven gis et eget
lgpenummer.

Prgveresultat for bade neseprgve og spyttprgve vil bli rapportert til pasient

Rettslig grunnlag for behandling av helse- og personopplysninger

Valideringsprosjektet vil innebeere at det behandles helse- og personopplysninger, som krever et
behandlingsgrunnlag.

Bade gjennomfgring av PCR-test og spyttprgvetest vil innebaere at det ytes helsehjelp til pasienten.
Det rettslige grunnlaget for a yte helsehjelp vil veere pasientens samtykke, jf. pasient- og
brukerrettighetsloven § 4-1. Relevante og ngdvendige opplysninger fra helsehjelpen skal nedtegnes i
pasientens journal, jf. helsepersonelloven § 40

Helse- og personopplysninger vil ogsa brukes til evaluering av utstyr og sammenligning av
testmetodene. Dette vil innebaere behandling av personopplysninger til et annet formal enn
helsehjelp til den enkelte. Behandlingen av personopplysninger (inkludert helseopplysninger) ma ha
eget behandlingsgrunnlag i personvernforordningen artikkel 6 og artikkel 9. Denne behandlingen av
personopplysninger kan baseres pa samtykke jf. artikkel 6 (1) a jf. artikkel 9.



Helsedirektoratet vil veere dataansvarlig (behandlingsansvarlig), og Fiirst vil bli databehandler for
behandlingen av personopplysninger som skjer basert pa den registrertes samtykke. Kravet til
informert samtykke innebaerer ikke krav til skriftlighet fra deltagernes side jf. forordningens artikkel
7. Dokumentasjon pa at tilstrekkelig informasjon er gitt til pasienten av teststedet, bade muntlig og
skriftlig, og at dette danner grunnlaget for samtykket, kan dokumenteres ved at testpersonellet
godtgjer at informert samtykke til bruk av helseopplysningene til piloten er gitt. Slik dokumentasjon
kan skje ved journalfgring, avkrysning, samtykkeskjema eller lignende. Som dataansvarlig ma
Helsedirektoratet da sgrge for a ha pa plass:

e Behandlingsprotokoll som beskriver behandlingen av personopplysninger

e Databehandleravtale med Fiirst

e Dokumentere gyldig samtykke

o Informasjonsskriv til deltakerne

e Rutine for behandling av personopplysningene hos Fiirst. Rutinen ma dekke bade handtering
av samtykkes og behandlingen av personopplysninger i prosjektet for gvrig.
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SAKEN GJELDER: Vurdering av adgangen til a foreta anskaffelse av prgvetakningsrgr for spytt og

analysekapasitet

1 BAKGRUNN OG PROBLEMSTILLING

Helsedirektoratet har fatt i oppdrag av Helsedepartementet om & foreta en vurdering av muligheten for 3
kjgpe inn spyttprgvergr og analysekapasitet knyttet til disse. Kluge Advokatfirma AS har blitt kontaktet av
Norsk Helsenett SF («NHN») for & bista med vurderingen.

Sakens faktum har veert presentert gjennom to mgter 8. januar 2021 med henholdsvis NHN og
Helsedirektoratet. Videre er det gitt svaert begrenset tid til & foreta vurderingene. Dette medfgrer at
vurderingene er beheftet med usikkerhet. Vurderingene er faktumsensitive og eventuelle manglende
nyanser i faktum kan derfor ogsa ha betydning for anbefalingene.

Det legges til grunn at anskaffelsene, som et utgangspunkt, er underlagt lov om offentlige anskaffelser av
17. juni 2016 nr. 73 («LOA») og forskrift om offentlige anskaffelser av 12. august 2016 nr. 974 («FOA»), del
| og lll. Det presiseres videre at vurderingen er avgrenset til en anskaffelsesrettslig vurdering, og tar ikke
hensyn til potensielt andre regelsett, eksempelvis helseregulatorisk, som vil vaere av betydning for om
Igsningen som skisseres i det fglgende reelt sett vil veere mulig.

Slik vi forstar det skal det gis en redegjgrelse for Helsedirektoratets og helsemyndighetenes handlingsrom
for a foreta nevnte anskaffelser i lys av at behovet er sveert akutt.

2 ANSKAFFELSESRETTSLIGE VURDERINGER

2.1 Anskaffelse av rgr for analyse av spyttprgver

2.1.1 Overordnet om det relevante rettslige grunnlaget

Utgangspunktet etter anskaffelsesregelverket er at enhver anskaffelse over 100 000 kroner (eks. mva.) skal
underlegges konkurranse, og anskaffelser over 1,3 millioner kroner skal kunngjgres. Det eksisterer
imidlertid flere unntak fra dette utgangspunktet. | foreliggende sak finner vi det naermest a peke pa
unntaket for de tilfellene hvor det er umulig & overholde fristene for en dpen anbudskonkurranse,
begrenset anbudskonkurranse eller konkurranse med forhandling etter forutgaende kunngjgring, som fglge
av forhold som ikke skyldes oppdragsgiveren, og som oppdragsgiveren ikke kunne forutse, jf. FOA § 13-3
bokstav e. Det er tre vilkar som ma vaere oppfylt for at unntaket skal kunne anvendes:

i Det ma foreligge et seerlig forhold som oppdragsgiveren ikke kunne forutse.
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ii. Det szerlige forholdet ma gjgre det umulig 3 overholde minimumsfristene i forskriften kapittel 20.
iii. Det ma veere arsakssammenheng mellom den uforutsette begivenheten og at det er umulig a
overholde minimumsfristene.

Hvor nevnte vilkar er oppfylt kan oppdragsgiver gjennomfgre en konkurranse med forhandling uten
forutgaende kunngjgring, sa langt det er ngdvendig.

2.1.2 Vurdering av om unntaket kommer til anvendelse pa anskaffelse av rgr for analyse av
spyttprgver

For at unntaket skal komme til anvendelse, ma det for det fgrste foreligge forhold som Helsedirektoratet
ikke kunne forutse. | forbindelse med koronapandemien har Naerings- og fiskeridepartementet uttalt
fglgende om bestemmelsen:?

«Neerings- og fiskeridepartementets vurdering er at innkjgpsbehov som fglge av utbrudd av en
pandemi kan gi grunnlag for G bruke prosedyreformen konkurranse med forhandling uten
forutgdende kunngjgring.»

Etter var vurdering, er det naeermest a vurdere en pandemisk situasjon som et forhold som Helsedirektoratet
ikke kunne forutse. Spgrsmalet er imidlertid om ogsa behovet for prgvetakingsutstyr ikke kunne forutses
pa et tidligere tidspunkt. Det er blitt opplyst at bade Helsedirektoratet, og senere Sykehusinnkjgp pa vegne
av Helsedirektoratet, har forsgkt a gjennomfgre anskaffelse av prgvetakingsutstyr. Samtlige anskaffelser
har imidlertid veert avlyst. Vi forstar det slik at begrunnelsen for avlysningene skyldes at resultatet av
konkurransene har blitt forfeilet.

Dette taler, etter var vurdering, for at man star overfor en situasjon som Helsedirektoratet ikke kunne ha
forutsett pa et tidligere tidspunkt.

Pa det navaerende tidspunkt er det igangsatt en prosess for testing/vurdering av tre ulike rgr for
spyttprgver. Utprgvningen som gjennomfgres av Fiirst er forutsatt a veere ferdige innen syv uker, og innen
deres konklusjon foreligger kan ikke Helsedirektoratet foreta anskaffelsen av utstyret. Det har imidlertid
veert fremhevet at nar utstyret fgrst er vurdert og ansett som anvendelig, sa vil det veere et umiddelbart
behov for 3 ta utstyret i bruk.

Etter var vurdering er det derfor naerliggende a vurdere behovet som en omstendighet Helsedirektoratet
ikke kunne gjort seg kjent med pa et tidligere tidspunkt.

For det annet ma det vaere umulig 3 overholde minimumsfristene i anskaffelsesforskriften kapittel 20.
Basert pa tilbakemeldingen som er gitt av Helsedirektoratet forutsettes det at det ikke er tid til 3
giennomfgre en ordinzer konkurranse, selv ikke etter hasteprosedyren i anskaffelsesforskriften § 20-2
tredje ledd, som foreskriver at tilbudsfristen kan vaere sa kort som 15 dager, pluss karensperiode, totalt 25
dager. «Umulig» angir en hgy terskel, men slik vi forstar Helsedirektoratet vil man ved a avvente risikere en
betydelig smittespredning i samfunnet, som kan medfgre at menneskers liv og helse vil vaere i fare.

Det er i denne sammenheng viktig & understreke de tydelige signalene som regelverket gir nar det gjelder
a beskytte liv og helse. | anskaffelsesdirektivets fortale avsnitt 41 star det blant annet uttrykkelig at:

«Dette direktiv er ikke til hinder for, at der indfgres eller anvendes foranstaltninger, som er
ngdvendige for at beskytte den offentlige orden, den offentlige saedelighed og den offentlige
sikkerhed, sundheden, menneskers og dyrs liv samt plantesundheden, eller andre

! Artikkel «Covid-19-utbruddet og anskaffelsesregelverket», tilgjengelig pa:
https://www.regjeringen.no/no/tema/naringsliv/konkurransepolitikk/offentlige-anskaffelser-/covid-19-
utbruddet-og-anskaffelsesregelverket/id2693720/
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miljgforanstaltninger, navnlig med henblik pG en beaeredygtig udvikling, forudsat at disse
foranstaltninger er i overensstemmelse med TEUF. »

Endelig er det et vilkdr om at det ma veere arsakssammenheng mellom de seerlige forholdene og
tidsmangelen. Med andre ord ma arsaken til at fristene ikke kan overholdes, skyldes de szerlige forholdene.
Slik vi forstar faktum er det en sammenheng mellom potensielt manglende testing av befolkningen ved bruk
av utstyret og gkt risiko for menneskers liv og helse. Vi anser det derfor for & veere arsakssammenheng
mellom vilkarene.

Samlet sett fremstar det etter dette som sannsynlig at vilkarene for a foreta en direkte anskaffelse er til
stede i foreliggende sak.

Det understrekes imidlertid at anskaffelsesregelverkets unntaksbestemmelser er forutsatt a gis et snevert
anvendelsesomrade. | unntakets siste punktum er det derfor presisert at kontraktens omfang ikke skal veere
stgrre enn strengt ngdvendig. Det unntaket gir oppdragsgiver rett til a gjgre, er & dekke et akutt behov nar
vilkarene er oppfylt. Naerings- og fiskeridepartementet har uttalt fglgende om lengden pa slike kontrakter:?

«Kontrakter som inngds ved bruk av denne prosedyren skal bare benyttes til  dekke oppdragsgivers
behov i en overgangsperiode. Omfanget og varigheten av kontrakter som inngds etter denne
bestemmelsen skal ikke vaere mer omfattende enn det som er strengt ngdvendig. Hvis det er behov
for diverse utstyr over en lengre tidsperiode, bgr oppdragsgiver innen rimelig tid avholde en
konkurranse etter de alminnelige reglene i forskriften.»

Helsedirektoratet har forklart at det er behov for @ anskaffe prgvetakingsutstyr for spyttprgver sa snart
Flrst har gitt deres vurdering. Det innebaerer samtidig at det ikke vil veere mulig 8 komme i gang med
anskaffelsen pa et tidligere tidspunkt.

Anskaffelsen som skal foretas kan imidlertid ikke ga lengre enn tiden det tar for oppdragsgiver a foreta en
anskaffelse, enten i trad med regelverkets ordinaere eller forkortede frister. Omfanget av anskaffelsen ma
saledes avgrenses til et akutt behov, som er tilstrekkelig inntil en kunngjort anskaffelse har kunnet
giennomfgres. Etter var vurdering, er det naerliggende at kontrakten pa denne maten ikke vil gis et stgrre
omfang enn ngdvendig.

Slik vi vurderer det kan trolig en avtale inngas for a dekke behovet for en periode inntil en anskaffelse har
latt seg gjennomfgre. Vi legger avgjgrende vekt pa at det er kritisk a fa tatt de aktuelle prgvene, for bade a
begrense smittespredningen i samfunnet og for a sikre menneskers liv og helse.

2.1.3 Kort om fremgangsmaten

Dersom Helsedirektoratet skulle beslutte a benytte konkurranse med forhandling uten forutgaende
kunngjgring i medhold av anskaffelsesforskriften § 13-3 bokstav e, kreves det at oppdragsgiver sgrger for
konkurranse. Slik vi forstar det er det potensielt tre aktuelle produkter, som alle er til utprgving hos Furst.
Hvor mange av de aktuelle prgvergrene som faktisk vil kunne benyttes er fortsatt usikkert. Det er var
anbefaling at Helsedirektoratet henvender seg til minimum tre leverandgrer, hvis det er et tilstrekkelig
antall leverandgrer som kan tilby de aktuelle rgrene. | tillegg til kravet om konkurranse, er det en
forutsetning av Helsedirektoratet fglger de grunnleggende prinsippene i anskaffelsesloven § 4. Vivil i denne
sammenheng sarlig fremheve kravet til likebehandling og forutberegnelighet. Helsedirektoratet star fritt
med hensyn til hvordan konkurransen gjennomfgres, forutsatt at de grunnleggende prinsippene fglges.

Anskaffelsesforskriften § 17-1 stiller krav til bruk av ESPD-skjemaet for enhver anskaffelse som fglger
forskriftens del . Dette synes ogsa a gjelde for anskaffelser som ikke er kunngjgringspliktige. Det er derfor
tilrddelig at Helsedirektoratet innhenter et utfylt ESPD-skjema fra de aktuelle leverandgrene. | tillegg

2 Artikkel «Covid-19-utbruddet og anskaffelsesregelverket»
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kommer at det norske anskaffelsesregelverket palegger oppdragsgiver a innhente skatteattest fra
leverandgren det inngas kontrakt med, dersom dette er et norsk foretak, jf. FOA § 7-2.

2.1.4 Sanksjoner og risiko

Skulle det ikke veere tillat a kjgpe testrgrene uten forutgdende kunngjgring, slik vi skisserer, vil KOFA kunne
ilegge et gebyr pa inntil 15 % av kjppesummen dersom saken blir brakt inn for KOFA. Et slikt gebyr kan
imidlertid prgves for domstolen. | tillegg nevner vi at konkurrenter og andre kan bringe saken inn for de
norske domstolene. Retten skal, gitt at det reises spksmal og det ikke var tillat 3 kjgpe testrgrene uten
forutgdende kunngjgring, enten kjenne kontrakten uten virkning (om vilkarene for det er oppfylt) eller
avkorte kontrakten og ilegge et gebyr pa inntil 15% av kjgpesummen (det kan kun ilegges gebyr enten av
KOFA eller domstolen — ikke i begge instanser). Det er imidlertid sveert sjeldent at saker med pastand om
ulovlig direkte anskaffelse bringes til domstolen. Gitt situasjonen med Covid-19 anser vi det som mindre
sannsynlig at det vil bli ilagt gebyr i denne saken og usannsynlig at kontrakten skal bli kjent uten
virkning/avkortet, lagt til grunn faktum slik det er beskrevet i notatet.

2.2 Kjop av testkapasitet for spyttprgver

Helsedirektoratet har ogsa forklart at det er behov for a kjgpe testkapasitet for analyse av spyttprgvene.
Det er presisert at testkapasiteten kan kjgpes uavhengig av hvilket prgvergr som kjgpes inn basert pa Fiirsts
anbefaling. Hvilke leverandgrer som vil ha kapasitet til 8 foreta analysene er uklart, men det pekes pa at
det trolig er kapasitet hos flere aktgrer innenfor E@S-omradet.

Det vises til at Firsts vurdering fgrst vil foreligge innen syv uker, men at det ikke er noe til hinder for at
Helsedirektoratet kan starte anskaffelsen av testkapasitet fgr resultatene foreligger.

Etter var vurdering er det, pa det navarende tidspunkt, ikke noe som gir grunnlag for & hevde at
Helsedirektoratet kan benytte unntaksbestemmelsen i FOA § 13-3 bokstav e, for a anskaffe testkapasitet.
Det er begrunnet med at bestemmelsen synes 3 forutsette at behovet ma vaere akutt. Helsedirektoratets
behov vil imidlertid fgrst veere aktuelt nar prgvetakingsutstyret er anskaffet. Dette tilsier at behovet for
analysene fgrst er aktuelt innen syv uker. Etter var vurdering kan derfor ikke Helsedirektoratet foreta en
anskaffelse uten forutgaende kunngjgring for kjgp av analysekapasitet.

Vi vil imidlertid fremheve at Helsedirektoratet under bestemte forutsetninger vil kunne benytte
anskaffelsesforskriftens forkortede frister for a giennomfgre anskaffelsen. Anskaffelsesforskriften § 20-2
(3) apner for at oppdragsgiver kan forkorte tilbudsfristen til minst 15 dager dersom det i hastetilfeller vil
vaere umulig & overholde fristen pa 30 dager, som er forskriftens ordineere frist.

Slik saken er presentert er det usikkert om Helsedirektoratet kan gjennomfgre en konkurranse hvor
tilbudsfristen er 30 dager, eller om man er avhengig av en kortere frist. Det understrekes i denne
sammenheng at den forkortede fristen kun kan benyttes dersom det vil veere «umulig» 3@ overholde de
ordinare fristene. Det er altsa ikke tilstrekkelig at det er store ulemper ved & kunngjgre en konkurranse i
henhold til de ordinaere fristene i § 20-2. Begrepet «umulig» skal fortolkes strengt og gir anvisning pa at det
skal mye til fgr hasteprosedyren kan anvendes. Det er fgrst nar det a overholde de ordinzere
minimumsfristene vil fgre til at oppdragsgiveren ikke far dekket et ngdvendig behov, eller at det pa andre
mater far alvorlige konsekvenser for oppdragsgiveren eller tredjeperson, at vilkdret om umulighet er
oppfylt. Umulighetskravet er typisk oppfylt dersom liv eller helse star i fare, dersom man ikke benytter
minimumesfristene for hasteprosedyren.

Det vil bero pa en naermere avklaring av de faktiske forhold, om Helsedirektoratet ma forholde seg til de
ordinzere fristene eller om de forkortede fristene kan anvendes i foreliggende sak.
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3 ANBEFALING

Slik faktum er beskrevet finner vi grunn til a skille mellom anskaffelsen av rgr for spyttprgver og anskaffelse
av analysekapasitet.

For anskaffelse av rgr for spyttprgver anser vi det som sannsynlig at Helsedirektoratet kan gjennomfgre en
konkurranse uten forutgaende kunngjgring for et umiddelbart behov. Det forutsetter at manglende
anskaffelse vil kunne vaere kritisk for menneskers liv og helse. Behovet ma videre veere avgrenset til det
som er absolutt ngdvendig for & gjennomfgre en kunngjort anskaffelse. Vi anbefaler derfor videre at
Helsedirektoratet samtidig planlegger for og gjennomfgrer en kunngjort anskaffelse. En hasteanskaffelse
vil normalt kunne gjennomfgres innen 30 til 40 dager, og dette vil legge klare fgringer for hvor stor en fgrste
anskaffelse vil kunne veere.

For anskaffelsen av testkapasitet finner vi ikke at det foreligger et tilsvarende umiddelbart behov. Vi vil
derfor rade Helsedirektoratet til a gjennomfgre en kunngjort anskaffelse, enten i trad med
anskaffelsesforskriftens ordinzere eller forkortede frister. Hvilke frister som vil matte anvendes beror pa

hvor raskt anskaffelsen ma gjennomfgres for a korrelere med innkjgpet av rgr for spyttprgver.

Kluge Advokatfirma AS

Ronny Rosenvold
advokat
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