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Ref.nr 2022/01

En anmalan om 6vertradelse av Samverkansreglerna har inkommit och behandlats i Swedish
Medtechs egenatgirdssystem. Arendet giller Rubin Medical AB. Swedish Medtechs styrelse
har efter Granskningsnamndens rekommendation tilldelat foretaget en varning.

Beslutet i korthet

Att forlagga ett serviceinformationsmoéte utanfor halso- och sjukvardspersonalens
arbetsplats, utan att visa pa ett valmotiverat avsteg fran huvudregeln fér métesformen, anses
utgdra en Overtradelse av Samverkansreglerna. Granskningsnamnden beddmer att det
faktum att flera kliniker bjuds in till ett serviceinformationsméte inte utgdér en sadan
omstandighet som tillater ett sddant mote utanfor arbetsplatsen. Det anmalda féretaget har
dessutom forlagt moétet pa en plats som inte ar férenlig med de barande principerna i
Samverkansreglerna.

Bakgrund till anmalan

En anmadlan har skriftligen inkommit till Swedish Medtechs granskningsnamnd
("Granskningsnamnden”) géllande 6vertriddelse av Overenskommelsen om samverkansregler
("Samverkansreglerna”). Enligt Anmalaren har Rubin Medical AB (“Rubin”), i en inbjudan som
riktar sig till hdlso- och sjukvardspersonal, bjudit in till serviceinformation.
Serviceinformationen ska besta av en "pump- och CGM-kurs” och fokus under kursen &r
insulinpumpen Tandem t:slim X2™. Serviceinformationen ska enligt uppgifter i inbjudan sga
rum den 1-2 december 2022 pa Elisefarm i H66r.

Bada parter har inkommit med yttranden i arendet, for vilka en genomgang sker nedan.
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Parternas anforande
Anmdilaren

Av inbjudan framgar att Rubin bjuder in till serviceinformation pa Elisefarm kl. 09.00 den 1
december 2022 till och med kl. 13.00 den 2 december 2022. Aktivitetens upplagg och innehall
framgar av programmet som Rubin efter begdran sdant in. Av anmalan till
Granskningsnamnden framgar att Anmalaren inte anser att det finns skdl fér Rubin att
anordna serviceinformationsmoétet utanfor de inbjudna medarbetarnas arbetsplats. Enligt
Anmalaren vager insulinpumpen knappt 120 gram, vilket gor den enkel att forflytta.
Anmalaren anser att aktiviteten i fraga strider mot Samverkansreglerna eftersom
serviceinformation som huvudregel ska ges under arbetstid pa arbetsplatsen, savida det inte
ror sig om exempelvis tung utrustning som inte kan flyttas. Den som tillhandahaller
serviceinformation far bekosta resa, mat och logi. Eftersom Anmalaren menar att aktiviteten .
i fraga inte bor hallas utanfor arbetsplatsen, kan Rubin inte heller bekosta resa, mat och logi
for deltagarna. Vidare menar Anmalaren att produkten inte dr ny for medarbetarna, pumpen
har funnits pa den svenska marknaden i mer an tre ar, sdledes behdver hdlso- och
sjukvardspersonalen inte nagon omfattande utbildning kring denna. Anmalaren menar mot
bakgrund av detta att Rubin har brutit mot Samverkansreglerna genom att bjuda in till
serviceinformationen.

| det fall serviceinformation ska arrangeras utanfér arbetsplatsen, menar Anmalaren att
andamalsenliga faciliteter ska valjas. Elisefarm erbjuder enligt Anmalaren spaanlaggning och
god mat. Anmalaren menar att valet av anlaggning inte ligger i linje med Samverkansreglerna.
Det ges en paus pa tva timmar under serviceinformationens forsta dag och Anmalaren menar
att det under denna tid finns utrymme f6r deltagarna att atnjuta de sociala aktiviteter som
Elisefarm erbjuder, haribland spaanlaggningen.

Anmalaren anmarker dven pa utbildningsdagarnas varierande innehall. Serviceinformationen
utgors av utbildning, produktinformation och erfarenhetsutbyte. Anmadlaren menar att
programmet innehaller marknadsféring av kommande uppdateringar samt genomgang av
patientfall vilket bor ses som marknadsféring. Programmet bor i stallet ga under benamningen
produktinformation eller évrig sammankomst i enlighet med Samverkansreglerna eftersom
alla punkter i programmet inte kan falla under begreppet serviceinformation, anser
Anmadlaren.
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Rubin har enligt uppgifter fran Anmalaren anordnat flera liknande serviceinformationsméten
pa andra spahotell runtom i Sverige, nagra narmare uppgifter kring detta lamnas inte.
Anmalaren pekar slutligen pa att Rubins agerande som beskrivits i yttrandet utgor ett brott
mot Samverkansreglerna och vilket riskerar skada samarbetet och framtida samverkan mellan
industrin och hélso- och sjukvarden.

Rubin

Rubin har ombetts inkomma med ett yttrande samt beretts mdjlighet att inkomma med
kompletterande yttranden i drendet avseende omstidndigheterna kring den planerade
aktiviteten enligt inbjudan. Rubin har i huvudsak anfért foljande.

Programmet utgor serviceinformation. Inbjudan riktar sig till hdlso- och sjukvardspersonal pa
kliniker i Blekinge, Halland och Skdane som redan har upphandlat eller pa annat satt képt in
insulinpumpen Tandem t:slim X2™. Medarbetarna pa klinikerna behéver enligt Rubin av
sdkerhets- eller handhavandeskal ta del av serviceinformationen.

Avseende innehallet i programmet, bestar serviceinformationen enligt Rubin av flera delar. En
del bestar av praktiskt fokus pa pumpen, repetition av produktens teknologi samt optimering
av teknologins funktioner. Vidare innehaller programmet produktuppdateringar, genomgang
av material som foérmedlas till patienten avseende anvandning av insulinpumpen,
forberedelse, uppfoljning samt patientfall. Rubin framhaller att programmets innehall
uppfyller de krav som stalls pa serviceinformationsmoten enligt Samverkansreglerna.

Rubin uppger i sitt yttrande att serviceinformation i férsta hand ska ges under arbetstid och
pa arbetsplatsen. Valet att halla serviceinformationen utanfor arbetsplatsen menar Rubin
utgor ett valmotiverat avsteg fran denna princip enligt féljande. Flera kliniker i sédra Sverige
ar inbjudna till serviceinformationen. Da Elisefarm ar beldget i mitten av Skane har Rubin valt
att anordna sammankomsten dar, vilket mojliggor for medarbetarna fran alla inbjudna klinker
att ta sig dit samma morgon.

Rubin menar att Elisefarm erbjuder andamalsenliga konferenslokaler och att anldaggningen ar
rimlig i relation till syftet med arrangemanget. Vidare ar Elisefarm inte beldget pa exempelvis
en vintersportort och inte heller i anslutning till nagra stérre internationella evenemang, utan
ligger ute pa landsbygden. Elisefarm har visserligen ett enklare spa, vilket idag ar vanligt
forekommande pa olika hotell. Spaanlaggningen marknadsférs emellertid inte i inbjudan,
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menar Rubin. Féretaget menar vidare att det inte kan styra dver deltagarna om de under
pauserna viljer att besoka spaanldaggningen eller andra faciliteter som hotellet erbjuder.

Det anmaélda foretaget har enligt sitt yttrande anordnat flera liknande
serviceinformationsméten tidigare, dven pa anlaggningar utan spa. Rubin menar att valet att
anordna serviceinformationen utanfér halso- och sjukvardens arbetsplats har styrts av
Elisefarms geografiska placering och andamalsenliga konferenslokaler. Sammantaget menar
Rubin att serviceinformationen i fraga darfér far anordnas utanfor arbetstid och
arbetsplatsen.

Rubin hanvisar till Samverkansreglerna avseende vad industrin far bekosta i samband med
serviceinformation. Samtliga relevanta kostnader for att serviceinformationen ska kunna
genomforas far bekostas av industrin. Detta ska ske i enlighet med Samverkansreglernas
barande principer. Mot bakgrund av ovan resonemang menar Rubin att de far bekosta en
mattfull maltid i anslutning till ss mmankomsten.

Har en overtradelse skett?

Granskningsnamnden har att ta stallning till huruvida den aktuella aktiviteten ar att bedéma
som serviceinformation enligt avsnitt 1 a) Specifikation till Samverkansreglerna. Om
aktiviteten utgor serviceinformation ska namnden vidare ta stédllning till om omstandigheterna
kring aktiviteten utgér ett valmotiverat avsteg fran huvudregeln som tillater
serviceinformation utanfor arbetsplatsen, eller om en 6vertrdadelse av Samverkansreglerna
har skett.

Samverkansreglernas tillimplighet

Rubin ar medlemmar i Swedish Medtech. Medlemmar i organisationen ska folja
Samverkansreglerna som ar tillampliga nar industrin samverkar med hédlso- och
sjukvardspersonal. Aktiviteten som ar fraga for denna granskning omfattas saledes av
Samverkansreglerna.
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Typ av sammankomst

Av Samverkansreglerna framgar att det enligt MDR? finns en skyldighet fér féretag att
tillhandahalla serviceinformation om sina medicintekniska produkter. Serviceinformation
avser instruktion och radgivning om daglig drift och hantering av medicintekniska produkter
samt uppfoljningen av dessa, pa den enhet dar de anvands eller ska anvindas.
Serviceinformationen ska tillféra medarbetarna nytta i den dagliga yrkesutévningen och ges
till de medarbetare som av sdkerhets- eller handhavandeskal behover ta del av den. Reglerna
kring serviceinformation avser dven produktuppdateringar och ersattningsprodukter.

Samverkansreglerna stdller krav pa att produkten som omfattas av serviceinformationen
redan ar upphandlad eller pa annat satt inképt av den hélso- och sjukvardsenhet som
serviceinformationen riktar sig till. Det ar saledes inte tillatet att bjuda in till
serviceinformation dar syftet med sammankomsten ar att marknadsféra produkter som inte
inférskaffats av hdlso- och sjukvarden.

Val av ort och lokal
Generell regel for ssmmankomster

Enligt Samverkansreglerna galler allmant att val av ort och lokal fér ett arrangemangs
genomforande ska vara rimligt och proportionerligt i forhallande till syftet med aktiviteten. Av
Samverkansreglerna framgar att fritidsorter under sasong samt exklusiva platser ska undvikas.
Detta skulle exempelvis kunna utgoras av vintersportorter under skidsdsong. Likasa ska orter
dar storre internationella evenemang pagar samtidigt eller i anslutning till aktiviteten
undvikas.

Specifikt for serviceinformation

Huvudregeln for serviceinformation &r att serviceinformation ska ges under arbetstid och pa
hédlso- och sjukvardspersonalens arbetsplats. Avsteg fran huvudregeln meddelas under vissa
omstandigheter och ska vara vdlmotiverade. Undantag utgérs bland annat av tung utrustning

1 EU:s férordning fér medicintekniska produkter, (MDR 2017/745)
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som inte kan flyttas, tillfdllen dar foretaget har en simulatorverksamhet eller i de fall traning
hos sarskilt utbildningscenter ska ske, eller andra liknande situationer som oméjliggér adekvat
traning pa den normala arbetsplatsen. Exempelvis skulle begransad tillgang till kompetent
personal for genomférande av serviceinformation kunna vara ett skdl som kan tankas
rattfardiga att aktiviteten halls gemensamt for flera sjukvardsenheter vid ett och samma
tillfalle.

Serviceinformationsmé6ten ar en av fa aktiviteter dar Samverkansreglerna mojliggér for
industrin att sta alla kostnader for métets genomforande, inkluderat kostnad for resor, mat
och logi for deltagarna. Motesformen ar i sig ett avsteg fran grundprincipen att industrin inte
far bekosta deltagarnas resa och logi. Det stalls darfér extra héga krav pa noggrannhet pa
industrin att f6lja reglerna vid anordnandet av sadana moten. Mdéjligheten for industrin att
kunna anordna serviceinformationsméten ar viktig att varna for patientsdkert och korrekt
handhavande av produkter inom varden. Information och besék far inte bendamnas
serviceinformation som ett satt att mojliggora finansiering av annan samverkan eller
sammankomst. Detta ska sarskilt beaktas vid de tillfdllen dar serviceinformation ges utanfor
héalso- och sjukvardspersonalens arbetsplats.

Kostnadstdckning i samband med serviceinformation

| de fall det i enlighet med Samverkansreglernas bestammelse gallande serviceinformation ar
aktuellt for hdlso- och sjukvardspersonalen att resa till en anlaggning utanfor arbetsplatsen,
far industrin sta for vissa kostnader hanforliga till anordnandet av aktiviteten.
Samverkansreglerna stadgar att den som tillhandahaller serviceinformation far géra utlagg for
samtliga relevanta kostnader for att serviceinformationen ska kunna genomfdéras. Har
inraknat kostnader for resa, kost och logi. Vid sammankomster arrangerade av industrin far
foretag erbjuda en mattfull maltid i anslutning till sammankomsten. Utdver dessa
bestimmelser géller att den som tillhandahaller serviceinformation far sta for relevanta
kostnader i enlighet med de barande principerna i Samverkansreglerna.

BRANSCHORGANISATIONEN FOR MEDICINTEKNIK

Innovation ¢ Patientsékerhet » Hallbar vard och omsorg

Box 3601 103 59 Stockholm

Besok: Sveavagen 63, Stockholm



SWEDISH

Medtech

Forslag till beslut
Ar sammankomsten att betrakta som serviceinformation?

Vid bedémningen om omstandigheterna kring en aktivitet utgor ett vdlmotiverat avsteg fran
huvudregeln om serviceinformation eller om en 6vertradelse av Samverkansreglerna skett,
anser Granskningsnamnden att man forst bor utreda om sammankomsten ar att betrakta som
serviceinformation.

Rubin har gjort gdllande att aktiviteten de anordnat utgor serviceinformation. Insulinpumpen
Tandem t:slim X2™ &r enligt Rubins uppgifter redan upphandlad eller pa annat sitt inképt av
de berdrda kliniker som bjudits in till serviceinformationsmétet. | bedomningen utgar
namnden ifran att dessa uppgifter ar korrekta.

Vad géller méjligheten att bjuda in till serviceinformation har det ingen betydelse hur lange
produkten funnits pa marknaden eller om den anvants pa kliniken under en viss tid. Gallande
krav pa programmets upplagg och innehall ska serviceinformation enligt Samverkansreglerna
ges till de medarbetare som av sdkerhets- eller handhavandeskal behover ta del av den.
Serviceinformationen och uppféljningen av denna ska tillféra medarbetarna i hélso- och
sjukvarden nytta i den dagliga yrkesutovningen.

Namndens bedomning, utifran den information som Rubin inkommit med, &r att programmet
sett till sitt upplagg och innehadll utgor serviceinformation. Emellertid vill namnden
uppmarksamma att det inte ar tillatet att ha med punkter i programmet som utgor
marknadsféring av nya produkter nar man tillhandahaller serviceinformation. Den del av
programmet som bendamns som Nyheter pG Rubins hemsida kan upplevas férvirrande och
eventuellt missvisande. Det ar viktigt att serviceinformationsprogrammet enbart ror
upphandlade produkter och inte marknadsforing av nya, icke upphandlade produkter. Sa
kallade “mixade méten”, d.v.s. en kombination av serviceinformation och andra métestyper,
ar inte tillatna eftersom olika regler ar hanforliga till de olika métestyperna.

Féreligger omstdndigheter som motiverar avsteg fran huvudregeln?

Harefter kan Granskningsnamnden ga vidare och géra bedomningen om omstéandigheterna
kring aktiviteten utgor ett vdlmotiverat avsteg fran reglerna om serviceinformation, eller om
en Overtradelse av Samverkansreglerna skett.
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Av inbjudan till serviceinformationen framgar att Rubin bjuder den berérda hdlso- och
sjukvardspersonalen pa en 6vernattning med logi och mat pa Elisefarm.

Som tidigare anforts ar grundprincipen enligt Samverkansreglerna att serviceinformation ges
under arbetstid och pa halso- och sjukvardspersonalens arbetsplats. Avsteg fran denna regel
ska vara valmotiverat och kunna redovisas. Sadana omstandigheter skulle exempelvis kunna
utgoras av tung utrustning som inte kan flyttas, traning pa ett speciellt utbildningscenter eller
om det foreligger andra omstandigheter som omojliggér adekvat traning pa den normala
arbetsplatsen. En sddan annan omstandighet skulle kunna féreligga vid brist pa personal med
ratt kompetens (t.ex. att en kompetens ar geografiskt oflyttbar), nddvandig for
serviceinformationens genomférande. Under sadana omstandigheter skulle det kunna anses
vara motiverat att sla ihop flera moéten till ett for att kunna tacka alla vardenheters behov av
serviceinformation och for att inte riskera dventyra patientsdkerheten.

Erfarenhetsutbytet, som Rubin menar ar en viktig del av serviceinformationsmétet, hade
kunnat ske genom gemensamt anordnat mote pa nagot av sjukhusen alternativt digitalt, pa
sa satt hade alla kliniker kunnat delta i erfarenhetsutbytet. Samverkansreglerna och dess
parter uppmuntrar erfarenhetsutbyte mellan industri och halso- och sjukvardspersonal i syfte
att bidra till en mer patientsaker vard. Dock ar foérutsattningarna for serviceinformation
tydliga. Serviceinformation utgor dessutom ett av fa undantag enligt Samverkansreglerna dar
industrin kan sta samtliga kostnader, inklusive resa och logi for deltagarna. Nagon resursbrist
avseende kompetent personal nédvandig for genomférandet av serviceinformationsmotet
har inte lyfts som anledning till avsteg av Rubin. Ndmnden beddémer inte att anordnande av
mote som riktar sig till flera kliniker eller att ett tidsomfattande program bor ses som ett giltigt
skal till avsteg fran huvudregeln for serviceinformation.

Enligt information pa Rubins hemsida framgar att insulinpumpen ar liten, natt, inte storre an
ett kreditkort eller tjockare dn 1,5 centimeter. Patienten kan sjalv och pa ett diskret satt, bara
pumpen pa sig.? Enligt var mening &r insulinpumpen av sadan beskaffenhet att det inte
foreligger nagon omstandighet som omojliggdr serviceinformation pa hélso- och
sjukvardspersonalens arbetsplats.

Namnden bedémer att Rubin inte visat pa nagon omstandighet som utgor ett vdlmotiverat
avsteg fran huvudregeln rérande serviceinformation.

2 https://rubinmedical.se/produkt/tandem-tslim-x2-insulinpump/
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En kommentar fran Granskningsnamnden vad galler motesprogrammets omfattning ar att
programmet torde ga att komprimera sa att 6vernattningen kunde undvikas. Pa sa sitt hade
motet enklare kunnat forlaggas pa respektive eller ndgon av deltagarnas arbetsplats.

Val av ort och lokal vid serviceinformation

Skulle det foreligga en sadan omstdndighet som motiverar att serviceinformation anordnas
utanfor arbetsplatsen, far den som tillhandahaller serviceinformationen sta fér samtliga
relevanta kostnader, inklusive resa och logi for deltagarna for att serviceinformationen ska
kunna genomforas. Detta ska i sddana fall ske i enlighet med de grundldggande principerna
och de barande reglerna i Samverkansreglerna.

Ndamndens bedomning dr att det i det aktuella fallet strider mot Samverkansreglerna att Rubin
forlagt serviceinformationsmotet utanfér halso- och sjukvardens arbetsplats. Eftersom
Granskningsndmnden inte anser att det féreligger nagon omstiandighet som utgér ett
motiverat avsteg, finns egentligen inte behov att ga vidare och titta narmare pa platsen for
motet. Men namnden ser att det anda, av principiella skal, finns anledning att kommentera
den geografiska platsen och lokalen utifran de grundldaggande principerna och barande
reglerna i Samverkansreglerna.

Valet av ort och lokal fér arrangemangs genomférande ska vara rimligt i relation till syftet med
arrangemanget. Det geografiska laget ska inte vara motets huvudattraktion. Den geografiska
platsen for moten bor vara i eller ndara en stad med regional eller kommunal
transportknutpunkt. Platsen bor vara lattillganglig for deltagarna (till exempel i narhet till
flygplats, tagstation och/eller motorvag). Elisefarm ar en herrgard mitt i Skane ute pa landet.
Trots det som anforts ovan ser namnden dnda valet av ort som motiverat dd motesdeltagarna
reser in fran tre olika regioner med ungefar lika lang resvag till Elisefarm.

Aven om hotellet inte dr av det mest exklusiva slaget sa lockar det med rekreation, sdsom
spaanlaggning och golfbana. Golfanlaggningen ar enligt hemsidan 6ppen aret om, sa linge
vadret tillater. Av hemsidan framgar dven att gaster som har bokat ett hotellpaket,
konferenspaket eller golfpaket har tillgang till hotellets spa utan extra kostnad under bestamd
tid.

Det ar inte lampligt utifran Samverkansreglerna att ett medlemsféretag organiserar eller
stodjer sammankomst pa hotell eller resorts som ar kdanda for sin exklusivitet eller sina
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underhallningsfaciliteter eller rekreations- eller sportaktiviteter. Det ar inte tillatet for ett
medicintekniskt féretag att anordna en sammankomst pa en anldaggning som dger eller skéter
en golfklubb. Vidare ar det inte tillatet att anordna en sammankomst pa ett spa-hotell, oavsett
om motesdeltagarna sjilva betalar spaintrade. Undantag fran denna regel skulle kunna
overvagas for hotell med mindre spaanlaggningar, som idag ar vanligt féorekommande,
forutsatt att deltagarna sjalva betalar intrade till anlaggningen. Undantag kan dven 6vervagas
for lokaler som ar val anpassade till affarsmoten pa en i 6vrigt kompatibel geografisk plats dar
det finns ett tvingande behov av att anvdanda den valda lokalen, till exempel brist pa alternativa
lokaler. Denna beddmning ar i linje med bestimmelserna i Medtech Europes? etiska kod.

Med héanvisning till det ovan anforda, anser namnden att valet av den aktuella anlaggningen
star i strid med de grundlaggande principerna kring val av lokal och de barande reglerna i
Samverkansreglerna, sa som mattfullhets- och proportionalitetsprincipen. Allmant galler att
vara uppmarksam pa den inverkan som industrins interaktioner med vardpersonal kan ha pa
den enskilde mottagaren liksom pa bilden och uppfattningen av branschen som helhet. Sett
utifran fortroendeprincipen riskerar ett frangdende fran de grundldggande reglerna och
principerna rubba fértroendet for industrin och hélso- och sjukvarden.

Slutlig bedémning

Utifran den information Granskningsnamnden haft tillgang till och det material som har
presenterats, maste det goras en helhetsbedémning. Rubin har enligt namndens bedémning
inte redogjort for ett valmotiverat avsteg fran huvudregeln om serviceinformation. Vidare ar
valet av lokal enligt namndens mening inte forenligt med de grundlaggande principerna och
barande reglerna i Samverkansreglerna. Namnden finner sammantaget att féretaget brutit
mot Samverkansreglerna genom att anordna ett serviceinformationsmote utanfor halso- och
sjukvardspersonalens arbetsplats.

De atgarder som kan vidtas ar erinran, varning eller uteslutning. Av utredningen framgar att
foretaget i flera delar brustit i sina skyldigheter och Granskningsnamnden har foreslagit
styrelsen att, med anledning av det intraffade, tilldela Rubin en varning. Styrelsen fér Swedish
Medtech meddelar féretaget en varning i enlighet darmed.

3 Den europeiska branschorganisationen for medicintekniska foretag
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