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Ref. nr 2016/02

En anmalan om 6vertradelse av Samverkansavtalet har inkommit och behandlats i Swedish
Medtechs egenatgirdssystem. Arendet giller ett bolag i medicinteknikbranschen. Swedish
Medtechs styrelse har tilldelat foretaget en varning.

Bakgrund

En anmalan har inkommit till Swedish Medtech géllande att bolaget har brutit mot Swedish
Medtechs affdrskod och samverkansreglerna. Anmalan géller specifikt ett konsultavtal om
deltagande i advisory boards som bolaget ingatt med en stomiterapeut.

Det aktuella konsultavtalet avser XX Forum (”"XXF”). Enligt avtalet ar bolagskoncernens
Overgripande uppdrag att bidra till en battre livskvalité for anvdndarna av deras produkter
och tjanster. For att utveckla och formalisera detta uppdrag startades XXF i en rad olika
lander runtom i varlden ar 1995. XXF beskrivs forena praktisk erfarenhet fran
stomiterapeuter/sjukskoterskor med det know-how som finns hos bolaget och genom att
utnyttja denna synergi ta fram produkter och tjanster som forbattrar livskvalitén for
personer med en stomi. XXF-grupperna diskuterar anvandarbehov relaterade till produkter
och tjanster, utveckling av nya produkter och tjanster samt forbattringar av befintliga
produkter och tjanster.

Anmadlan géller féljande:

1) Konkurrensklausul
| konsultavtalet punkt 3 stadgas:

Genom undertecknande av detta avtal foérbinder sig xx att under denna avtalsperiod, samt
under en period av 1 dr ddrefter inte delta i ndgon annan panel/grupp med ett annat féretag
inom stomiomrddet ddr produkter diskuteras som dnnu inte dr CE mdrkta eller har lanserats
pd marknaden ndgonstans i virden. Vid tvivel ska bolaget alltid kontaktas innan ett
samarbete inleds.
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Anmalaren anser att ovanstaende konkurrensklausul star i strid med Swedish Medtechs
affarskod samt Samverkansreglerna.

2) Ersattning

Enligt konsultavtalet punkt 9 kommer stomiterapeuten att erhalla ett konsultarvode pa 4700
SEK per mote fran bolaget. Ersattning for forlorad arbetsfortjanst ingar i ersattningen. Den
ersattning som erbjuds av bolaget ar enligt anmalaren for hog vilket strider mot Swedish
Medtechs affarskod och Samverkansavtalet.

Bolagets yttrande i drendet

bolaget har ombetts inkomma med information som kan styrka omstandigheter och
pastaenden kring aktiviteten. Bolaget har i huvudsak lamnat féljande detaljer som
vagledning i bedomningen av det intraffade.

Antalet stomiterapeuter som anlitats till aktuellt advisory board var 8 stycken fran 8 olika
sjukhus. Stomiterapeuterna besitter kompetens inom olika specialistomraden. Bolaget
menar att det ar viktigt att ha en bredd i gruppen for att fa den input man har behov av fran
kunderna. Bolaget anser att det &r nodvandigt for stomiomradet, som &r ett oerhort
produktrikt omrade, att ha minst denna storlek pa gruppen da gruppen avhandlar fragor
inom manga varierande omraden. Enligt bolaget kan behovet sdkert variera i andra
produktgrupper inom branschen. Da bolaget arbetar med manga produkter under
utveckling som saknar CE-markning sag man ett behov av utokat skydd, darav
konkurrensklausulen. Bolaget menar att man varit transparent med detta gentemot
respektive arbetsgivare.

Plats och ort for motena i Sverige har valts utifran vad som ansetts rimligt och praktiskt i
relation till deltagarnas arbetsplatser, da deltagarna kommer fran olika delar av landet. Som
exempel har bolaget ndmnt Arlanda. Ersattningsmodellen har baserats pa ett genomsnitt for
tva moten per ar, varav ett var 1 dag och det andra 2 dagar. Bolaget har tidigare, for
enkelhetens skull, betalat samma arvode oberoende om det varit 1 eller 2 dagar, da det
anda anses ga jamt ut Over aret. Detta var ett satt att forenkla kring administrationen av
ersattningen och nivan har ocksa godkéants av respektive arbetsgivare. Detta gav ett snitt per
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dag pa 2x4700/3=3133 SEK vilket enligt bolaget ligger i linje med Fair Market Value-guiden.
Ersattningen &r baserat pa nedlagd tid vilken ska motsvara férlorad arbetsinkomst,
kompensation for restid samt lite hemarbete. Ersattningen utbetalas som |6n och bolaget
betalar sociala avgifter.

Granskningsgruppens bedomning
Har en dvertradelse skett?

Bolaget ar medlem i Swedish Medtech. | medlemskapets forpliktelser ingar att medlem ska
iaktta god branschetik. For att tydliggdra denna branschetik har Swedish Medtech instiftat en
affarskod. Bolaget omfattas saledes av affarskoden. Samverkansavtalet behandlar foretaget i
dess interaktion med vardens medarbetare och deltagarna vid aktiviteten omfattas saledes av
Samverkansreglerna.

Granskningsgruppen har haft att ta stallning till om de aktuella villkoren i konsultavtalet strider
mot Swedish Medtechs affarskod och/eller mot Samverkansavtalet samt om innehallet i, eller
omstdandigheter kring avtalet i Ovrigt utgdér en Overtradelse av Samverkansreglerna eller
affarskoden.

Typ av aktivitet

| avtalet beskrivs malet med XXF vara att forena praktisk erfarenhet fran
stomiterapeuter/sjukskoterskor med det know-how som finns hos bolaget och genom att
utnyttja denna synergi ta fram produkter och tjanster som forbattrar livskvalitén for
personer med en stomi. XXF-grupperna diskuterar anvandarbehov relaterade till produkter
och tjanster, utveckling av nya produkter och tjanster samt forbattringar av befintliga
produkter och tjanster.

Enligt Samverkansreglerna avsnitt 8 utgér medarbetare och hégre befattningshavare inom
hédlso- och sjukvarden manga ganger ett viktigt inslag i olika aktiviteter, till exempel
forskning, utbildning, konferenser, produktutveckling och radgivande organ, sa kallade
advisory boards.
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Bestammelserna har tagits fram for att samverkan ska kunna bedrivas med bibehallen
trovardighet, integritet och i enlighet med géllande rattsliga och etiska regler. Det ar dock
viktigt att sjukvardspersonalens medverkan sker under former som minimerar risken

for otillborlig paverkan. En sddan samverkan ska ocksa ske med full transparens och insyn
fran de berorda parterna.

Att medverka i ett advisory board &r ett uppdrag dar industrin engagerar och arvoderar
medarbetare i hdlso-och sjukvarden for att ge oberoende rad och bidra med kunskap inom
ett sarskilt omrade dar kunskapen inte kan erhallas inom foretaget och foretaget avser att
vidta atgarder utifran den information som inhamtats. Ett advisory board utgér darmed en
mindre grupp och antalet medarbetare som anlitas ska inte vara hégre an vad som ar
nodvandigt for att uppna det identifierade malet. Urvalskriterierna vid val av medarbetare
ska vara baserade pa det identifierade behovet och ansvariga personer fran industrin ska ha
den erfarenhet som kravs for att kunna utvardera om en viss person inom halso- och
sjukvarden uppfyller dessa krav. Ett advisory board ar en aktivitet som inte far syfta till att
paverka deltagarna. Det ska klart och tydligt framga av inbjudan att det ror sig om ett
advisory board. Detta for att det inte ska riskeras sammanblandas med annan aktivitet dar
utbetalning av ersattning for deltagande ar otillaten.

Medverkan i advisory board bor normalt vara ett uppdrag i tjansten. Om uppdraget ar av
konsultativ karaktar ska det betraktas som bisyssla. | sadana sammanhang ska
arbetsgivarens bisyssleregler tillampas. Uppdraget ska vara skriftligt verenskommet mellan
medarbetaren, medarbetarens arbetsgivare och foretaget. Hos en offentlig arbetsgivare
utgor éverenskommelsen allman handling. Ersattning for utfort arbete ska vara skalig i
forhallande till arbetets innehall och nedlagd tid och eventuell kostnadsersattning ska ges i
enlighet med arbetsgivarens regler for resor och traktamente. Inga andra férmaner,
ersattningar eller gavor far forekomma. Ersattning for uppdrag i tjansten ska utbetalas till
arbetsgivaren.

En inbjudan till advisory board ska vara personlig och rikta sig till ett fatal deltagare med viss
specifik erfarenhet.

Samarbete mellan industrin och sjukvarden ar betydelsefullt inte bara for de inblandade
parterna utan ocksa for patienterna. Samarbetet utgor ett viktigt led i sjukvardspersonalens
fortbildning och ger 6kade majligheter till medverkan i forskning och utveckling pa
medicinteknikomradet. Det ar darfér synnerligen angelaget att samarbetet sker under lagliga
och etiska former, dar parterna bibehaller full trovardighet och integritet. En sadan
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samverkan maste bygga pa bl.a. ett informationsutbyte som karaktéariseras av objektivitet
och som kvalitetssdkrats i former som parterna ar 6verens om. En sadan samverkan ska
ocksa ske med full transparens och insyn fran de berérda parterna.

En inbjudan till ett advisory board ska, som ovan namnts, vara personlig och skickas direkt till
den eller de personer man 6nskar ska delta i det aktuella advisory board-motet.
Forutsattningarna for motet ska tydligt framga ur inbjudan och uppdraget ska vara skriftligt
overenskommet i god tid fore det planerade motet dger rum.

Granskningsgruppens bedomning ar att aktiviteten uppfyller kraven pa ett advisory board.

Konkurrensklausul

Enligt Swedish Medtechs affarskod punkt 2 ska medlemsféretagen arbeta for att bibehalla
medicinteknikbranschens anseende som en god och trovardig samarbetspartner genom att
framja sunda afférer och 6ppen konkurrens. Affarskoden syftar bland annat till att bidra till
en god och hallbar vard och omsorg samt till att sdkra en hog integritet i relationer med
varden. Samtliga medlemsforetag i Swedish Medtech ska agera pa ett satt som starker
branschen och branschens goda rykte. | all interaktion medlemsféretagen emellan, bade i
branschorganisationens verksamhet och utanfor, ska medlemsféretagen verka for en sund
och 6ppen konkurrens samt upptrada med respekt gentemot varandra (punkt 7).

Enligt affarskoden ska medlemsféretag i Swedish Medtech i samtliga aktiviteter agera i
enlighet med géllande konkurrenslagstiftning (punkt 4). Samverkan med varden ska ske i
enlighet med tillampliga samverkansregler och pa ett satt som uppratthaller branschens
goda anseende (punkt 6). All interaktion med intressenter, myndigheter och andra aktorer
ska ske pa ett transparent satt och ska inte kunna ifragasattas vare sig ur juridisk eller ur
etisk utgangspunkt (punkt 5). Vidare ska medlemsforetagen inte agera pa ett satt som
forhindrar eller forsvarar for andra medlemsforetag att leva upp till tillamplig lagstiftning
(punkt 7).

Granskningsgruppens bedémning ar att konkurrensklausuler av det aktuella slaget hindrar
en oppen konkurrens, motverkar en hog integritet i relationer med varden och riskerar
skada formagan att uppratthalla branschens goda anseende. Inom halso- och sjukvarden
sker ett fortlépande kunskapsutbyte mellan halso-och sjukvardspersonal och
medicinteknikféretagen. Bada parter — liksom patienterna — har nytta av denna samverkan,
som ar vasentlig for utvecklingen och spridningen av ny kunskap i sjukvarden. Relationen
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maste dock fungera pa sadant satt att lakarens, samt Ovrig personals, oberoende i
forhallande till industrin aldrig ska kunna ifragasattas. Vikten av oberoende forstarks av att
industrins produkter finansieras med allmdnna medel och att ldkares och annan halso- och
sjukvardspersonals beslut ofta medfor kostnader fér samhallsekonomin. Som hélso- och
sjukvardspersonal ar det sarskilt viktigt att man i sitt agerande haller en betryggande
sakerhetsmarginal till det som ar oacceptabelt i omgivningens 6gon eller juridiskt otillatet —
att man aldrig tangerar de grazoner som ofta uppstar.

Halso- och sjukvardspersonal ska i sin garning alltid ha patientens hélsa som det framsta
malet. Halso-och sjukvardspersonal far delta vid kliniska prévningar eller utféra andra
uppdrag for industrin. Dock ska de bland annat avsta fran uppdrag som ar oférenliga med
forpliktelser mot patienterna och med skyldigheterna att iaktta en god yrkesetik.

Innehall och bestdmmelser i avtalet ska noga dvervagas. Villkor som kan medféra att
integritet och oberoende kan ifragasatts ska inte godtas. Vi noterar att vid undertecknande
av det aktuella avtalet blir stomiterapeuten medlem i en panel av sjukskoterskor som
arbetar som konsulter till Bolagets stomidivision. Konkurrensklausulens tillampning ar
oberoende av faktiskt deltagande i advisory board vilket gor att det i realiteten kan vara sa
att stomiterapeuten blir bunden av klausulen utan att faktiskt delta i bolagets advisory
board.

Ersdttning

En grundlaggande regel enligt Samverkansavtalet, som galler vid all form av samverkan, ar
att industrin inte far erbjuda och medarbetare inom halso- och sjukvarden inte far begéara
eller motta formaner eller annan ersattning, eller krava atgarder som strider mot dessa
regler eller dess intentioner. Regeln ska bland annat férhindra otillbérlig paverkan.
Mojligheten att vid konsultation och uppdrag utge ersattning for utfort arbete ar saledes att
se som ett undantag till denna grundldggande regel.

Enligt avtalet erhalles vid deltagande ett konsultarvode pa 4700 SEK per mote fran bolaget.
Ersattning for forlorad arbetsinkomst ingar i ersattningen. Detta innebar tjanstledighet med
I6bneavdrag, inte kompdag, semester eller liknande. Det &r inte i strid mot Samverkansavtalet
att utge arvode for medverkan i advisory board. Under sadana omstandigheter ska dock
ersattningen inte dverstiga den uteblivna arbetsinkomsten. Ersattningen ska vara
marknadsmassig.
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Moteslangden framgar inte ur avtalet. Bolaget har angivit att ersattningen ar 4700 SEK for 1-
2 dagars moéte inkl. lunch. Avsaknad av information om motets langd bryter mot bade
transparens - och dokumentationsprincipen i Samverkansavtalet (punkt 4.a.).

Enligt granskningsgruppens beddmning kan ersattningen, om den avser ersattning for en
dags (8 h) arbete, strida mot Swedish Medtechs affarskod vars syfte ar att framja en 6ppen
konkurrens och sakra en hog integritet i relationer med varden (punkt 2). Enligt affarskoden
ska vidare samverkan ske i enlighet med tillampliga samverkansregler och pa ett satt som
uppratthaller branschens goda anseende (punkt 6). Utbetalning av for hog ersattning strider
mot proportionalitetsprincipen i Samverkansavtalet (punkt 4.a.). Kravet pa proportionalitet
innebar att vid samverkan mellan halso- och sjukvard och industri ska respektive parts
eventuella forpliktelser sta i rimligt forhallande till den andres. Vidare ska all form av
ersattning vara proportionerlig, rimlig och motsvara marknadsvardet av den tjanst som
utforts. Det star dven i strid med bestammelsen i punkt 8 i samverkansavtalet som stadgar
att ersattning for utfort arbete ska vara skaligt i forhallande till arbetets innehall och nedlagd
tid och eventuell kostnadsersattning ska ges i enlighet med arbetsgivarens regler for resor
och traktamente. Inga andra formaner, ersattningar eller gavor far férekomma.

Granskningsgruppens bedomning ar att 4700 SEK generellt ar att anse som for hog
ersattning for en stomiterapeut fér en dags utfort arbete. Granskningsgruppens bedémning
ar vidare att 3133 SEK ocksa ar att anse som for hog ersattning da det allmant inte motsvarar
en stomiterapeuts manadslon. Ersattningen pa 4700 SEK uppskattas som mer rimlig i det fall
den avser kompensation for tva dagars deltagande i advisory board. Det ar av vikt att tydligt
ange ersattningens berdkningsgrund i avtalet och att ersattningen berdknas utifran ett Fair
Market Value.

Granskningsgruppen noterar dven att det i det aktuella avtalet inte varit sakerstéllt att det
verkligen ar fraga om forlorad arbetsinkomst, dvs att uppdragstagaren ar tjanstledig.
Uppdragstagare far inte uppbara 16n och samtidigt erhalla ersattning for sidouppdrag.

Efter att Swedish Medtech har tagit kontakt med bolaget om det regelstridiga i
konsultavtalet har bolaget vidtagit atgarder. Konkurrensklausulen har tagits bort.
Ersattningsmodellen har uppdaterats, gjorts mer detaljerad med ersattning for motestid,
restid samt forberedelse- o uppfoéljningstid, restidschablon har lagts till.

Forslag till atgard
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Granskningsgruppen konstaterar sammanfattningsvis att det inte ar forenligt varken med
Samverkansreglerna eller med Swedish Medtechs affarskod att i ett konsultavtal avseende
deltagande i advisory board tillampa en konkurrensklausul som bolaget gjort i det aktuella
fallet. Enligt granskningsgruppens bedémning ar det inte heller forenligt med de aktuella
regelverken att i det aktuella fallet utlova 4700 SEK i ersattning for en dags arbete.

Utifran den information granskningsgruppen haft tillgang till, och det material som har
presenterats, maste goras en helhetsbeddmning. Med hanvisning till vad som ovan
redogjorts for finner granskningsgruppen sammantaget att bolaget brutit mot
Samverkansreglerna samt Swedish Medtechs affarskod genom att i konsultavtal avseende
advisory board tillampat den aktuella konkurrensklausulen, inte tydligt angivit ersattningens
berdkningsgrund samt eventuellt utlovat for hog ersattning for deltagande i advisory board.
Att foretaget efter Swedish Medtechs papekande i september 2016 dndrat avtalen, pa det
sattet att konkurrensklausulen tagits bort och ersattningsnivaerna korrigerats, andrar inte
det forhdllande att avtalet ursprungligen utgjort ett brott mot Samverkansreglerna.

De atgarder som kan vidtas ar erinran, varning eller uteslutning. Av utredningen framgar att
foretaget i flera delar brustit i sin skyldighet. Det faktum att foretaget andrat i avtalet efter
papekande fran Swedish Medtech dndrar inte granskningsgruppens bedémning.
Granskningsgruppen foreslog darfor styrelsen att, med anledning av det intraffade, tilldela
bolaget en varning och styrelsen for Swedish Medtech meddelade foretaget en varning i
enlighet darmed.
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