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Fakta angaende upphandlingen 2017

« Region Skane kravde i upphandlingen att systemet skulle uppfylla gallande lagkrav for CE-
markning vid produktionsstart.

« Ska-kravet i upphandlingsunderlaget var formulerat sa leverantoren ska vara "inforstadd och
kunna hantera” de krav som lagstiftningen staller. Det kravdes alltsa inte att detta skulle vara
uppfyllt redan nar anbudet [amnades.

« Cerner garanterade i avtalet att detta skulle finnas pa plats nar systemet sattes i produktion.

« 2017 gallde EU-direktiv (MDD). Systemet var da i bruk i bland annat Storbritannien (lAmnade EU
januari 2020) och Spanien. Davarande krav innebar att produkten uppfyllde EU:s gemensamma
sakerhets-, miljo- och halsokrav, som mojliggjorde att produkten kunde saljas och anvandas inom
hela EU. Inom ramen for da radande regelverk hade Sverige ytterligare krav for att anvanda
produkten i Sverige.

« Europeiska regelverket skarptes 2021 (6vergangsperiod 2017-2021). Med nuvarande EU-forordning
MDR (Medical Device Regulation) ar regelverket strangare och mer entydigt.

* Vid VGR driftsstart var systemet CE-markt. Lakemedelverkets granskning visade dock
att det inte uppfyllde certifiering i korrekt riskklass. Denna certifiering pagar och ska vara klar
senast oktober 2026, enligt tillaggsavtal med Region Skane.
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Upphandlingen i forhallande till regelverket

« Region Skane valde formen konkurrenspraglad dialog vid upphandling av nytt
vardinformationssystem. Upphandlingsformen anses framja nya och innovativa losningar.

« Ett upphandlingsteam ansvarade for att planera och genomfora upphandlingen. | detta
team medverkade cirka 30 personer fran bland annat varden, IT, inkop och juridik.

« Som stod for upphandlingsarbetet bildades flera grupper och forum. Sammanlagt var
cirka 300 medarbetare i klinisk verksamhet och stodverksamhet engagerade
i upphandlingen, varav mer an 200 personer var fran den kliniska verksamheten, for att
utvardera systemet.

 En expertgrupp bidrog med kompetens och ansvarade for arbetet med kravspecifikation
och utvardering av leverantorer.

* Upphandlingen genomfordes som ett lagarbete.
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Revisionen om upphandlingen

« 2018 publicerade revisionen i Region Skane en granskningsrapport fran konsultbyran
Capire Consulting AB om upphandling och projektstyrning av Skanes digitala
vardsystem. Syftet med granskningen var att bedoma om upphandlingen och
projektstyrningen fungerat effektivt och andamalsenligt. Bedomningen blev
att upphandlingen skett i enlighet med lagar och regelverk, och i allt vasentligt varit
effektiv och andamalsenlig.

* Revisionen ansag att valet av konkurrenspraglad dialog som upphandlingsform var
valmotiverat. Genomforandet har skett i enlighet med LOU och dess grundlaggande
principer. | en komplex process med manga inblandade har krav sasom likabehandling av
anbudsgivare, sekretess och tillampning av utvarderingskriterier uppratthallits. Region
Skanes upphandlingspolicy har tillampats och upphandlingsprocessen ar
valdokumenterad.
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Analys

SKANE



RDs uppdrag till SDV programchef

« Genomfora en analys av hur Region Skane kan driftsatta
ett patientsakert och anvandbart system for regionens
halso- och sjukvard inom ramen for befintligt avtal med

'th samt nar detta kan ske.
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Vad ar anvandbarhet?

« |SO 9241-11 (Anvandbarhet) - fokuserar pa anvandarens interaktion med
systemet. Den definierar anvandbarhet genom tre parametrar:

- Andamalsenlighet (Effectiveness) - huruvida anvandaren lyckas med det de behdver
gora och om resultatet blev korrekt.

« Effektivitet (Efficiency) - De resurser (tid, anstrangning) som kravs for att uppna
malen.

 Nojdhet (Satisfaction) - Anvandarens upplevelse vid anvandning.
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Begrepp och metod

Bedomningskriterier

« Andamalsenlig - Det gar att utfora uppgiften med systemet, och 9 av 10 anvandare beddéms kunna
utfora uppgiften pa avsett vis.

« Effektiv - Uppgiften kan utforas inom ett rimligt tidsspann med systemet. Jamfors med de system
varden anvander idag.

« Patientsakerhet - Hur val stodjer systemet att undvika att fel som leder till vardskador.
* Regelefterlevnad - Hur val stodjer systemet foljsamhet mot lagar och regelverk.
« Invanarupplevelse - Hur val stodjer systemet av en god upplevelse for regionens invanare.

Samtliga bedomningar utgar fran att hela Region Skane anvander SDV och utgar fran en
"professionell vardag”, dvs anvandare som ar utbildade och anvant systemet i 4-6 manader.
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Analyserade omraden

Teknisk omfattning (395 delomraden)

Identitet och behorigheter

Drift, Natverk och
datakommunikation

Integrationer: Rapportering

Integrationer: Teknik/MT

Loggning och granskning

Planerade och oplanerade
avbrott

Datamigrering

Forvaltningsbarhet och
Livscykelhantering

CE Certifiering

Prestanda och kapacitet

Arkitektur och
informationsmodell

Klienthantering

Funktionell omfattning (221 delomraden)

Akutsjukvard

Slutenvard

Oppenvard

Primarvard

Vard i Hemmet

Anestesi och

intensivvard

Psykiatri, habilitering
och hjalpmedel

Onkologi & vardforlopp

Rapportering, ekonomi
och uppfoljning
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Nulage: Funktionell omfattning

Akutsjukvard

Slutenvard

Oppenvard

Primarvard

Vard i hemmet

Kirurgi

Anestesi och intensivvard

Psykiatri, habilitering och hjalpmedel
Obstetrik

Onkologi & vardforlopp

Rapportering, ekonomi och uppfoljning

Andamalsenlighet

Effektivitet

Dagens niva

Patientsakerhet

Regelefterlevnad

Invanarupplevelse

. Nulage: uppnadd niva

I:‘ Potentiell niva utan nya
produkter

Dagens niva \
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Reflektioner; funktionell omfattning

* Flera delar bedoms inte vara andamalsenliga

« Vissa losningar paborjade, men ej fardigstallda. Dessa har beraknats vara klara till
oktober 2026.

« Andra losningar annu ej paborjade, da de ar tankta langre fram i utrullningsplanen;
ex onkologi.

« Nagra nytillkomna behov, leveransdatum for losning ar annu ej tidssatta.

* Det finns delar som ar andamalsenliga, men som inte bedoms
tillrackligt effektiva

* Anledningen till att vi inte passerade kontrollpunkt 3.
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Sammanfattning

De delar som kunnat analyseras visar:

att det ar osakert om nuvarande generation av Millennium
kan goras andamalsenligt och att tidsatgangen for att uppna tillracklig
andamalsenlighet ar svar att berakna i dagslaget.

att systemets nuvarande generation inte bedoms kunna bli tillrackligt effektivt.

att nuvarande generation av Millennium inte bedoms bli anvandbart (i enlighet med
svensk ISO-standard) for den skanska varden, da det kraver att det uppnar saval
andamalsenlighet som effektivitet.

att utokad analys kravs av mojliga handlingsalternativ
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Nasta steg

Uppdrag till regiondirektoren

Regionstyrelsens arbetsutskott ger regiondirektoren i uppdrag att klarlagga
konsekvenserna av genomford analys.

Foljande fragestallningar skall belysas:

 Vilka handlingsalternativ har Region Skane med utgangspunkt fran slutsatserna
| genomford analys?

 Vilka konsekvenser innebar identifierade handlingsalternativ for Region Skane?
* Vilka konsekvenser medfor detta for nuvarande SDV-program?

 Uppdraget omfattar darutover att narmare utreda omstandigheterna
betraffande besluts- och upphandlingsunderlagen i samband med
regionstyrelsens tilldelningsbeslut 2017-09-19.

Aterrapport ska ske till RSAU den 21 april.

RRRRR



	Bild 1: SDV
	Bild 2: Fakta angående CE-märkning  och upphandlingsregler
	Bild 3: Fakta angående upphandlingen 2017
	Bild 4: Upphandlingen i förhållande till regelverket
	Bild 5: Revisionen om upphandlingen
	Bild 6: Analys 
	Bild 7: RDs uppdrag till SDV programchef 
	Bild 10: Vad är användbarhet?
	Bild 11: Begrepp och metod
	Bild 12: Analyserade områden
	Bild 15: Nuläge: Funktionell omfattning
	Bild 16: Reflektioner; funktionell omfattning
	Bild 17: Sammanfattning
	Bild 18: Nästa steg

