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Baggrund og formal 1

Der er en lang tradition for samarbejde mellem of-
fentlige institutioner og erhvervslivet i Danmark.
oOffentlige institutioner, forskere og forskergrup-
per samarbejder med private virksomheder om
udvikling og afprevning af ny viden og ny tekno-
logi samt nyttiggarelse af sundhedsvidenskabelig
forskning.

Det er et samarbejde, der er til gavn for patienter-
ne, den enkelte forsker, de offentlige institutioner
og erhvervslivet. Frem for alt fordi dette samar-

bejde samler resurser, viden og kompetencer, der
er afgarende for udviklingen af nye behandlings-
former, produkter og metoder.

Universitetshospitaler

En del offentlige institutioner har i dag fastlagt
retningslinjer for indgaelse af forskningskontrak-
ter med private virksomheder'. Det gzelder 0gsa
universitetshospitalerne i Danmark.

Baggrund og formal
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Begrebet “universitetshospital” anvendes i denne

handbog i betydningen:

- Det organisatoriske samarbejde, der er aftalt
om uddannelse og forskning mellem et sund-
hedsvidenskabeligt fakultet og en naermere
angiven kreds af sygehuse?.

Ifolge denne definition udgeres landets universi-
tetshospitaler af de tre sundhedsvidenskabelige
fakulteter ved henholdsvis Kebenhavns, Syddansk
og Aarhus Universiteter samt hospitalerne i Ho-
vedstadens Sygehusfzellesskab, Fyns Amt, Keben-
havns Amt, Nordjyllands Amt og Arhus Amt, der
har indgadet et formaliseret samarbejde om forsk-
ning og forskningsbasering af leegeuddannelsen.

Falles spilleregler

Universitetshospitalernes ggede samarbejde med
private virksomheder har gjort det hensigtsmaes-
sigt for institutionerne at folge faelles spilleregler
for kontraktindgaelse.

Endvidere er det efter ikrafttraedelsen af lov om
opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner
fra 1999 blevet tydeligt for landets universitets-
hospitaler, at det er formalstjenligt at have falles
retningslinjer for dette omrade, idet loven forplig-
ter forskningsinstitutionerne til at kommerciali-
sere opfindelser, som de overtager rettighederne
til fra deres ansatte.

I retningslinjerne er de vilkar for offentlige forsk-
ningsinstitutioners aftaler med erhvervsdrivende,
som er fastsat i lov om teknologioverforsel §3,
taget i betragtning®.

Samarbejde

Landets universitetshospitaler gnsker med
naervaerende felles retningslinjer for indgaelse
af forskningskontrakter at kvalificere og fremme
samarbejdet mellem universitetshospitalerne
og private virksomheder om forskning og udvik-
lingsopgaver.

Retningslinjerne kan tillige med fordel anvendes,
nar der samarbejdes med andre eksterne parter”.

Ensartet regelseet

I mange samarbejdsprojekter indgar parter ansat
pa forskellige forskningsinstitutioner. | sadanne
tilfeelde er det en fordel, at institutionerne har
ensartede retningslinjer. Endelig har industrien
efterspurgt ensartede regelseet for at lette deres
samarbejde med de forskellige institutioner.

Retningslinjerne udger den overordnede ramme
for universitetshospitalernes indgaelse af forsk-
ningskontrakter med private virksomheder.

| denne handbog er kun medtaget retningslin-
jer for forhold, som alle parterne er enige om at
handle ens i forhold til.

Lokale retningslinjer for kontraktindgdelse ma
ikke veere i modstrid med Universitetshospitaler-
nes retningslinjer for indgdelse af forskningskon-
trakter.

Baggrund og formal



Formal

Universitetshospitalernes feelles retningslinjer
har til formal:

- At skabe abenhed og klare linjer for dette sam-
arbejde til gavn for alle involverede parter.

- At udgere et redskab til statte for forskere og
ledelser ved universitetshospitalerne ved ind-
gdelse af aftaler med private parter om forsk-
ning og udvikling.

- At understgtte, at universitetshospitalerne
handler pa samme madde ved kontraktindgdel-
se med private parter vedrgrende de aspekter
af kontraktindgaelse, som er omfattet af ret-
ningslinjerne.

- At medvirke til at gore det lettere og mere
overskueligt for private virksomheder og andre
eksterne parter at etablere samarbejder med
de forskellige institutioner.

- Atsikre, atuniversitetshospitalerne ogerhvervs-
livet samarbejder pa ligeveerdige vilkar, hvor
der er balance i parternes ydelser og modydel-
ser og hvor parternes udbytte af samarbejdet
star mal med deres bidrag til den samlede
verditilvaekst i et projekt.

Baggrund og formal
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Afgreensning

Neerveerende retningslinjer har til formal at skabe
overskuelighed og ensarte universitetshospitaler-
nes samarbejdsgrundlag. Retningslinjerne bygger
pa universitetshospitalernes erfaringer med lov
om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutio-
ner, herunder institutionernes hidtidige generelle
erfaringer med forsknings- og udviklingssamar-
bejder med erhvervslivet og institutionernes egne
retningslinjer pa omradet.

Retningslinjerne omfatter situationer, hvor lan-
dets universitetshospitaler (naermere bestemt en
hertil bemyndiget part pa den enkelte forsknings-

institution) indgar en aftale med en privat virk-
somhed om vidensudvikling og vidensudveksling
i form af forskningsprojekter, herunder aftaler om
udvikling og afprevning.

Aftaletyper

Der vil veere tale om aftaler, hvori der indgar al-
lerede opstaede og/eller fremtidige immaterielle
rettigheder, primaert inden for det biomedicinske
omrdde, men ogsa inden for andre omrdader, hvor
den samme problematik gor sig gaeldende.

Afgraensning




Folgende aftaletyper vil alle veere omfattet af den
ovenfor beskrevne definition, idet der inden for
de pageeldende aftaletyper kan opsta immateri-
elle rettigheder, som er omfattet af lov om opfin-
delser ved offentlige forskningsinstitutioner:

- Hensigtserklaeringer

- Hemmeligholdelsesaftaler

-+ Samarbejdsaftaler

- Aftaler om indtegtsdakket virksomhed (her-
under rekvireret forskning og kliniske afprov-
ninger)

- Aftaler om sponsoreret forskning/Unrestricted
Grants

- Material Transfer Agreements

- Licensaftaler

- Optionsaftaler

- Aftaler om overdragelse af rettigheder.

Retningslinjerne gaelder ikke for seedvanlige afta-
ler om keb og salg af varer eller tjenesteydelser
undtagen i seerlige tilfelde, hvor der i vaesentligt
omfang er tale om videreudvikling af en ydelse
eller et produkt.

Seerlige regelsaet

Sarlige forhold ger sig geeldende for projekter fi-
nansieret af EU-midler, fondsmidler og lignende,
idet der for disse typer af tilskudsmidler er fastsat
seerlige regelsaet.

Disse seerlige regelsaet treeder i stedet for ret-
ningslinjerne i det omfang, der er en konflikt mel-
lem de forskellige regelsat.

Problemstillinger

Universitetshospitalernes retningslinjer for ind-
gdelse af forskningskontrakter behandler de pro-
blemstillinger, som universitetshospitalerne altid
skal drofte i kontraktforhandlingerne med en pri-
vat part.

Der er tale om problemstillinger, der bergrer uni-
versitetshospitalernes grundleeggende interesser
i forhold til indgaelse af kontrakter med en privat
part og som universitetshospitalerne derfor vil
drage nytte af at handle ens i forhold til:

- Fordeling af rettigheder

- Ejerskab til patenter og patentans@gninger

- Ejerskab til originale, kliniske data (herunder
humant materiale)

- Publicering

- Handtering af forretningshemmeligheder

- Beskrivelse og fastleggelse af parternes ydel-
ser (prisfastsaettelse)

- Eksklusivitet.

Foruden disse retningslinjer ber universitetshos-
pitalerne (som det ogsa er anbefalet i rapporten
Samarbejdsaftaler mellem universiteter og er-
hvervsvirksomheder®) i alle kontraktforhandlin-
ger med en privat part endvidere forholde sig til
spergsmal vedrgrende:

- Projektets varighed

- Budgetlaegning

- Opstilling af milepzele for projektet
- Regqulering af betalingsforhold.

Afgrensning



Veerdigrundlag

Universitetshospitalerne gnsker et positivt samar-
bejde med erhvervslivet. Universitetshospitalerne
indgar kontrakter med private virksomheder
og ovrige eksterne parter udfra felgende vaerdi-
grundlag:

- Universitetshospitalerne varetager altid hensy-
net til forsagspersonernes sikkerhed i gennem-
forelsen af forskningsprojekter.

Universitetshospitalerne tager inden kontrakt-
indgaelse stilling til de etiske spergsmal, der
kan rejses i forbindelse med projektet.

Indgaede kontrakter overholder den til enhver
tid gaeldende lovgivning.

Universitetshospitalerne handterer interesse-
konflikter, saledes at inhabilitet undgas.

Verdigrundlag




Etiske spgrgsmal

Det betyder, at universitetshospitalerne altid skal
lade omsorgen for fors@gspersonen ga forud for
projektet i overensstemmelse med de geeldende
retningslinjer pa omradet fastlagt i Vejledning om
Biomedicinske Forsog fra Forskningsministeriet,
november 2000.

Det betyder endvidere, at universitetshospita-
lerne altid skal gennemfare kliniske forseg efter
de skrevne retningslinjer fra De Videnskabsetiske
Komiteer® (herunder indhentelse af samtykke fra
patienter, der medvirker i kliniske forsag), Laege-
middelstyrelsen, Retningslinjerne for God Klinisk
Praksis og tilsvarende galdende regler, de inter-
nationale etiske regler beskrevet i Helsinki Dekla-
rationen Il samt den enkelte forskningsinstitutions
egne retningslinjer.

Procedure

Endelig skal universitetshospitalerne hver isar
sikre sig, at nedenstdende procedure efterfglges
med henblik pa at sikre habilitet:

- Alle parter skal lsbende og uden ungdigt op-
hold oplyse den relevante ledelse om om-
stendigheder, der kan begrunde inhabilitet
- herunder personlig eller skonomisk interesse
i et projekt.

Den relevante ledelse har pligt til at pase, at
der ikke forekommer habilitetsproblemer. Hvor
der opstar habilitetsproblemer, skal forsknings-
lederen i samarbejde med ledelsen udarbejde
en handlingsplan for, hvorledes den forsknings-
maessige uafhangighed kan sikres i forhold til
ansatte, som har seerlige interesser.

Retningslinjer for handtering af de problemstillin-
ger, der er relateret til interessekonflikter opstaet i
forbindelse med virksomhedsetablering samt ved
indgaelse af konsulentaftaler og licensaftaler, er
beskrevet i dokumentet Universitetshospitalernes
retningslinjer for hdndtering af interessekonflik-
ter i forbindelse med virksomhedsetablering,
konsulentaftaler og licensaftaler, der forventes at
foreligge medio 2005.

Verdigrundlag



Universitetshospitalernes retningslinjer for
indgdelse af forskningskontrakter har vaeret i
hering hos:

- Rektorkollegiet

- Laegemiddelindustriforeningen

- Dansk Industri

- Medikoindustrien

- Indenrigs- og Sundhedsministeriet

- Ministeriet for Videnskab, Teknologi og
Udvikling

- Den Centrale Videnskabsetiske Komité.







Universitetshospitalernes 5
retningslinjer for kontraktindgaelse

Universitetshospitalerne har fastlagt nedenstaen-
de retningslinjer for indgaelse af forskningskon-
trakter med private virksomheder:

- Kontrakter skal indeholde en klar aftale om
parternes fordeling af rettigheder, herunder
ejerskab til den viden, som bringes ind i projek-
tet samt ejerskab til opfindelser og resultater
og knowhow, som matte fremkomme af sam-
arbejdet.

- Universitetshospitalerne tager stilling fra sag til
sag, om ejerskabet til et patent eller en patent-

ansggning kan overdrages til den private part.
Som udgangspunkt beholder universitetshospi-
talerne ejerskabet til patentet/anseggningen.

- Den private part har brugsret til anonymiserede

kliniske data (herunder humant materiale) ved-
rorende patienter fra universitetshospitalerne
til brug i forbindelse med et konkret og afgraen-
set forskningsprojekt.

- Universitetshospitalerne har som offentlige

forskningsinstitutioner pligt til at offentliggere
resultaterne af forskningsprojekter.

Universitetshospitalernes retningslinjer for kontraktindgaelse
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Universitetshospitalerne forbeholder sig ret til
publicering uden forhandsgodkendelse fra den
private part, der gives op til 30 dage til at kom-
mentere manuskripter og treffe beslutning
om, hvorvidt der skal ske patentering samt
yderligere 60 dage til at indlevere en prioritets-
skabende patentansggning. Efter forhandling
kan det i sarlige tilfaelde aftales, at publicering
udsaettes ud over 90 dage.

Klausuler om hemmeligholdelse skal afgraenses
saledes, at det af kontrakten tydeligt fremgar,
hvilke oplysninger, der skal hemmeligholdes,
af hvem og hvor lenge. Selve eksistensen af
samarbejdet kan dog ikke hemmeligholdes.

Universitetshospitalerne er offentligt finansie-
rede og skal mhp. at undga konkurrenceforvrid-
ning altid forlange en modydelse, som samlet
set svarer til vaerdien af den ydelse, som insti-
tutionen bidrager med til forskningsprojektet.

Universitetshospitalerne indgar kun undtagel-
sesvis aftaler om eksklusive samarbejder.

Nedenfor gennemgas de enkelte retningslinjer for
kontraktindgaelse. Hver retningslinje er begrun-
det og eksemplificeret mhp. at sikre forstaelse,
abenhed og klare linjer til gavn for alle involve-
rede parter.

Universitetshospitalernes retningslinjer for kontraktindgaelse



Rettigheder

Kontrakter skal indeholde en klar aftale om parternes fordeling af rettigheder, herunder ejerskab til
den viden, som bringes ind i projektet samt ejerskab til opfindelser og resultater og knowhow, som

matte fremkomme af samarbejdet.

Allerede under udformningen af et kontraktudkast
ber universitetshospitalerne sikre, at projektets
aftaleomrade afgraenses og beskrives entydigt,
saledes at rettighedsoverdragelsen ikke far et
storre omfang end det pageeldende universitets-
hospital havde til hensigt:

- Baggrundsviden, som universitetshospitalet
bringer ind i projektet, skal defineres. En af-
grensning af den medbragte viden giver gen-
sidig sikkerhed for, at kontraktparten ikke
efterfolgende kan gere krav pa denne viden
som varende sin egen.

- Fordelingen af rettighederne til de resultater/
opfindelser/knowhow, som fremkommer af
projektet, skal indfgjes i kontrakten, saledes at
der ikke undervejs kan opsta tvivl mellem par-
terne om rettighedsfordelingen. | vurderingen
af, hvor omfattende en rettighedsoverdragelse,
der kan accepteres, bar der leegges vaegt p3, i
hvilket omfang hver part bidrager til det pro-
jekt, som skal udferes, savel intellektuelt som
okonomisk.

Neermere bestemt bgr der i forskningskontrakten
almindeligvis sondres mellem baggrundsviden,
resultater, opfindelser og knowhow, der udsprin-
ger af:

Universitetshospitalets arbejde pa projektet

Kontraktpartens arbejde pa projektet
Parternes faelles arbejde pa projektet.

Option pa opfindelser
Universitetshospitalerne accepterer almindeligvis
ikke pa forhand at fraskrive sig enhver ret til kom-
merciel udnyttelse af forskningsresultater, som
det offentlige har medvirket til at finansiere.

Baggrunden herfor er, at det er seerdeles van-
skeligt for universitetshospitalerne at fastsaette
verdien af fremtidige opfindelser. Universitets-
hospitalerne kan i stedet tilbyde en option pa op-
findelser, der fremkommer af projektet.

Knowhow skal afgraenses snaevert og praecist
i kontrakten mhp. at undga, at kontraktparten
utilsigtet far et ubegreaenset krav pa al viden
inden for forskningsomradet.

Forskningsomradet, somrettighederne overdra-
ges indenfor samt rettighedernes anvendelses-
omrdade, skal afgreenses precist i kontrakten.

- Ved en andring af forskningsomradets af-
grensning skal aftalen underskrives af den un-
derskriftsberettigede igen, idet parterne ved at
@ndre pa omradeafgraensningen ogsa aendrer
omfanget og karakteren af de rettigheder, som
overdrages i henhold til kontrakten.

Universitetshospitalernes retningslinjer for kontraktindgaelse




Patenter og licenser

Universitetshospitalerne’ tager stilling fra sag til sag om ejerskabet til et patent eller en patentan-
sggning kan overdrages til den private part. Som udgangspunkt beholder universitetshospitalerne

ejerskabet til patentet/patentans@gningens.

Med henblik pa at sikre fuld udnyttelse af forsk-
ningsresultater og opfindelser ber universitets-
hospitalet fra sag til sag ngje overveje:

- Om ejerskabet til et patent/en patentanseg-
ning’ skal overdrages til kontraktparten eller

+ Om der i stedet skal tilbydes en licens til
patentet/patentansggningen - enten en ikke-
eksklusiv licens eller en eksklusiv licens eller

- 0m den private part, hvis universitetshospitalet
ikke onsker at udtage patent, skal tilbydes mu-
ligheden for at foretage udtagelsen eller ende-

lig

- 0m den private part, safremt universitetshospi-
talet ikke onsker at viderefore patentet/patent-
ansegningen, skal tilbydes mulighed for at fa
overdraget rettighederne til patentet/patent-
ansggningen.

Markedsmaessige vilkar

Al kommerciel udnyttelse af patenter og patent-
ansggninger skal ske pa markedsmaessige vilkar.

Ved at beholde ejerskabet til patentet/patent-
ansggningen pa en opfindelse har universitets-
hospitalet mulighed for at sikre opfindelsens

anvendelse, bl.a. ved at inddrage en eventuel li-
cens, hvis erhververen ikke udnytter opfindelsen.

Ved at beholde rettighederne til patentet/patent-
ansggningen sikrer universitetshospitalet sig mu-
lighed for at kunne indga flere aftaler om licens
om den samme opfindelse. Herunder teenkes der
ikke alene pa, at der kan gives flere licenstagere
en ikke-eksklusiv licens'® pa opfindelsen, men
0gsd pa den situation, at en opfindelse kan an-
vendes inden for flere omrader.

Ved overdragelse af retten til patentet/patent-
anseggningen fraskriver universitetshospitalet sig
derimod muligheden for at sikre sig savel opfin-
delsens udbredelse som indflydelse pa, hvem der
skal udnytte opfindelsen.

Overdragelse

Ved overdragelse af patentet/patentansogningen
er der i forbindelse med erhververens eventuelle
konkurs risiko for, at det overdragne patent/pa-
tentansggningen kommer til at indga i konkurs-
boet.

Universitetshospitalet kan hermed bdade miste
patentet/patentansggningen pa opfindelsen og
den vederlagsaftale, der evt. er indgaet med er-
hververen af patentet/ansogningen. Ved alene at
give erhververen en licens pa opfindelsen beva-

Universitetshospitalernes retningslinjer for kontraktindgaelse



res muligheden for at licensaftalen ophzeves eller
eventuelt viderefgres ved konkursboets indtrae-
den i aftalen.

- Universitetshospitalet afger fra sag til sag, hvor-
vidt ejerskabet til patentet/patentansegningen
skal overdrages til kontraktparten. Overdragelse
af et patent/en patentans@gning kan vanskelig-
gore universitetshospitalets muligheder for at
rejse eksterne midler inden for det forsknings-
omrade, som opfindelsen udspringer fra, idet
den kommercielle interesse efter overdragelsen
vil vaere begrenset hos andre eksterne parter.

Typisk skal der, for at overdragelse kan finde
sted, enten vaere tale om, at forskningsomra-
det ikke har betydning for den videre forskning,
eller at det i ovrigt vurderes at vaere mest hen-
sigtsmeessigt i forhold til den teknologiske ud-
vikling. Safremt ledelsen beslutter at overdrage
ejerskabet af et patent/en patentansegning til
den private part, skal dette ske pa vilkar, der
sikrer, at universitetshospitalet fortsat kan for-
ske inden for det pagaldende emneomrade
samt at der fortsat er mulighed for ekstern fi-
nansiering af denne forskning.

- Universitetshospitalet kan i stedet veelge at til-
byde en licens til patentet/patentans@gningen
- enten en ikke-eksklusiv licens eller en eks-
klusiv licens. Ved en ikke-eksklusiv licens har
licensgiver mulighed for at licensere opfindel-
sen til flere licenstagere. En eksklusiv licens in-
debaerer, at licenstageren som den eneste har
retten til at anvende opfindelsen inden for et
afgraenset forskningsomrade ' samt et afgraen-
set geografisk omrade.

Licensovervejelser

Ofte gnsker licenstager at fa en eksklusiv licens til
en opfindelse. Den relevante ledelse ved univer-
sitetshospitalet skal vurdere, om det er hensigts-
maessigt at give licenstager en eksklusiv licens
til opfindelsen, idet der naturligvis samtidig skal
tages hgjde for virksomhedernes kommercielle
vilkar.

| vurderingen skal der leegges vagt p3, om li-
censtageren har den fornedne kapacitet til at fore
opfindelsen ud pa markedet.

Eksklusiv licens

Hvis universitetshospitalet vaelger at give
licenstager en eksklusiv licens, skal det omrade,
som licensen gives indenfor, afgraenses sa
praecist og snaevert som muligt, saledes at
universitetshospitalet har mulighed for at licen-
sere andre anvendelser af opfindelsen samt
anvendelsen af opfindelsen inden for andre
geografiske omrader til andre licenstagere.

Universitetshospitalerne forbeholder sig altid ret
til at forsvare det enkelte patent/patentanseg-
ning, men kan ikke patage sig en pligt hertil.

Det pageeldende universitetshospital kan i tilfzelde
af kraenkelsessager yde licenstageren ikke-gkono-
misk bistand i rimeligt omfang, men ikke forpligte
sig til at varetage eller deltage i retsforfolgning el.
lign. mod eventuelle kraenkere.

Universitetshospitalernes retningslinjer for kontraktindgaelse




Kliniske data

Den private part har brugsret til anonymiserede kliniske data (herunder humant materiale) ved-
rgrende patienter fra universitetshospitalerne til brug i forbindelse med et konkret og afgraenset

forskningsprojekt.

| de tilfeelde, hvor den pagaeldende aftale invol-
verer kliniske data fra universitetshospitalernes
patienter (herunder humant materiale fra disse),
giver universitetshospitalet brugsret til data i ano-
nymiseret form i overensstemmelse med gezelden-
de lovgivning™ og kun i relation til det konkrete
projekt eksempelvis til brug ved underbygning af
en patentansggning eller ansogning om godken-
delse hos myndighederne.

Kildedata

Universitetshospitalerne opbevarer originale kil-
dedata (personhenforbare data). | alle tilfeelde
har universitetshospitalerne ret til at anvende
data til ikke-kommercielt brug.

Baggrunden for at originale kildedata, herunder
humant materiale, forbliver hos universitetshospi-
talerne er, at dette er afgerende for patienternes
fortsatte tillid og dermed deres vilje til at deltage
i kliniske fors@g. Patienters medvirken i kliniske
forseg er i lige sa hej grad i de private parters in-
teresse.

Patienter afgiver ved medvirken i projekter deres
personlige data til et konkret formal. Ved brug
af samme patientdata til andet formal, skal det
sikres, at patientens samtykke indhentes pa ny.
Dette er universitetshospitalernes ansvar.

Generelt skal det sikres, at data anvendes i over-
ensstemmelse med lovgivningen.

Det skal bemarkes, at der kan gare sig serlige
forhold geeldende ved multicenter-forsag, hvor
mange partnere er involveret i afprgvningen og
hvor data samles hos den part, der betaler for af-
provningen.

Ved en @ndring af lov om patienters retsstilling
(lov nr. 312 af 05.05.2004), er der i lovens kapitel
3a optaget bestemmelser om patienters selvbe-
stemmelse over biologisk materiale, der er afgivet
i forbindelse med behandling.

Biologisk materiale

Efter §18e kan biologisk materiale videregives til
et konkret biomedicinsk forskningsprojekt, sa-
fremt der er meddelt tilladelse til projektet efter
lov om et videnskabsetisk komitésystem og be-
handling af biomedicinske forskningsprojekter,
medmindre patienten har faet registreret et for-
bud mod videregivelse i et i henhold til loven op-
rettet vaevsanvendelsesregister.
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Publicering

Universitetshospitalerne har som offentlige forskningsinstitutioner pligt til at offentliggare resul-
taterne af forskningsprojekter. Universitetshospitalerne forbeholder sig ret til publicering uden
forhandsgodkendelse fra den private part. Der gives op til 30 dage til at kommentere manuskripter
og treeffe beslutning om, hvorvidt der skal ske patentering samt yderligere 60 dage til at indlevere
en prioritetsskabende patentansggning. Efter forhandling kan det i szerlige tilfeelde aftales, at publi-

cering udseettes ud over 90 dage.

Som offentlige forskningsinstitutioner har univer-
sitetshospitalerne pligt til at offentliggare resul-
taterne af et forskningsprojektw, der ud fra en
videnskabelig vurdering egner sig til publicering,
nar det pageldende projekt er finansieret af of-
fentlige midler.

Netop for universitetshospitaler er det vigtigt at
kunne anvende den nyeste faglige viden i under-
visningen, hvis universitetet skal leve op til kra-
vet om at undervise pa hgjeste videnskabelige
niveau.

Publiceringsret

Publiceringsretten gaelder for alle typer af projek-
ter, herunder eksternt finansierede projekter og
forsgg, der direkte eller indirekte gennemfgres pa
baggrund af offentlige midler, pa baggrund af pa-
tienter fra offentlige sygehuse og/eller med del-
tagelse af personale fra offentlige sygehuse.

Publiceringsretten geelder uanset projektets ud-
fald.

Universitetshospitalerne anerkender tilsvarende
den private parts ret til publicering.

Universitetshospitalerne giver kontraktparten
mulighed for at kommentere manuskriptet, dog
uden at have bestemmende indflydelse pa ma-
nuskriptets endelige form. Kontraktparten har
30 dage til at kommentere det materiale, som
patankes offentliggjort og i evrigt tage stilling
til, om der i manuskriptet beskrives potentielle
opfindelser, der onskes gjort til genstand for
patentering. Universitetshospitalerne indgar
ikke klausuler om forhandsgodkendelse af ar-
tikler og abstracts.

Universitetshospitalerne gnsker at fremme mu-
lighederne for at udnytte forskningsresultater
kommercielt. Safremt kontraktparten finder, at
det materiale, der pataenktes offentliggjort, in-
deholder beskrivelser af patenterbare opfindel-
ser, kan parten gives yderligere 60 dage til at
indlevere en prioritetsskabende patentanseg-
ning. Udseettelse af publicering geelder fra og
med den dato, hvor den private part har manu-
skriptet i haende.

Universitetshospitalerne kan efter de forste 30
dage forlange at se dokumentation for, at den
private part arbejder aktivt med at indlevere
patentansegningen.
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Udseettelse af publicering

Universitetshospitalerne er saledes indforstaet

med, at der kan ske udsettelse af publicering i op —

til 90 dage for at sikre kontraktpartens mulighed

for at opna patent. .

Udszettelse af publicering ud over 90 dage betrag-
tes som tilbageholdelse af forskningsresultater og
kan derfor ikke accepteres. Dog kan der i serlige
tilfelde efter forhandling aftales udsaettelse ud
over 90 dage, hvis kontraktparten fremlaegger
dokumentation for, at der arbejdes pa at paten-
tere og kommercialisere, og alle parter er enige
om udsettelse.

Generelt skal henvises til Samarbejdsaftale om
kliniske forsog mellem leegestand og leegemid-

l delindustri fra september 2000, der regulerer
5 : ovennzvnte forhold og er accepteret af begge
parter.
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Handtering af forretningshemmeligheder

Klausuler om hemmeligholdelse skal afgraenses, saledes at det af kontrakten tydeligt fremgar,
hvilke oplysninger, der skal hemmeligholdes, af hvem og hvor lenge. Selve eksistensen af samar-

bejdet kan dog ikke hemmeligholdes™.

offentlige forskningsinstitutioner kan acceptere at
hemmeligholde en kontraktparts forretningshem-
meligheder og baggrundsviden. Derimod bgr of-
fentlige forskningsinstitutioner kun i helt sarlige
tilfzelde acceptere at hemmeligholde oplysninger,
som kan anvendes pa tvars af flere forsknings-
omrader.

Universitetshospitalerne patager sig kun i helt
serlige tilfelde at hemmeligholde viden, der
knytter sig til institutionernes generelle eller
egenfinansierede forskning. Hemmeligholdelse
patages da kun i en kort og klart afgraenset pe-
riode og sadvanligvis kun mod gkonomisk kom-
pensation for den begraensning i radigheden, som
institutionen patager sig i perioden.

Hemmeligholdelse

En aftale om hemmeligholdelse skal i kontrakten
formuleres saledes, at det klart fremgar hvilke
personer, som er forpligtet til hemmeligholdelse,
og hvilke oplysninger, der skal hemmeligholdes.
Det er meget vigtigt, at der foretages en preecis
og snaver afgrensning af den information, der
skal hemmeligholdes.

Hemmeligholdelse af information i forhold til én
kontraktpart betyder reelt, at universitetshospita-
let ikke kan anvende denne information i forhold

til en anden kontraktpart og derfor afskaerer sig
fra at samarbejde med andre parter inden for det
omrade, som er omfattet af pligten til hemmelig-
holdelse. Den part, som opnar hemmeligholdelse,
opnar hermed eksklusivitet pa dette forsknings-
omrdde i den tid, hemmeligholdelsesklausulen er
geeldende.

En bred formulering af en hemmeligholdelsesbe-
stemmelse kan medfere en begraensning af retten
til at publicere forskningsresultater og kan derfor
ikke accepteres.

Dette kan eksempelvis forekomme, hvis aftalen
indeholder en publiceringsbestemmelse, som
egentlig fastsaetter en rimelig frist for publicering
af forskningsresultater, men samtidig indeholder
en hemmeligholdelsesbestemmelse, der palaeg-
ger forskeren/forskergruppen at hemmeligholde
forskningsresultater i en meget lang periode.

Uanset, at der i en sadan aftale er fastsat rimelige
frister for publicering, vil der reelt ikke kunne ske
offentliggerelse af forskningsresultaterne for pe-
rioden for hemmeligholdelse er udlobet.

- Hemmeligholdelse accepteres kun pa baggrund
af en konkret vurdering af, om hemmelighol-
delse er ngdvendig og hensigtsmaessig i den
konkrete situation.
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- Det tidsrum, hvor pligten til hemmeligholdelse
lober, skal vaere fastlagt i kontrakten.

- Alle fortrolige dokumenter, som udleveres fra
en kontraktpart eller gives til en anden insti-
tution/virksomhed, skal stemples fortroligt,
saledes at fortroligheden fremgar direkte af
dokumentet. Dette er en sikkerhed for parter-
ne idet vurdering af, hvornar oplysninger mv.
anses for fortrolige, er forskellig afhangig af,
om der er tale om en forskningsinstitution eller
privat virksomhed.

+ Private virksomheder skal veaere opmaerksom-
me pa, at niveauet for universitetshospitalernes
hemmeligholdelse vil veere tilsvarende niveau-
et for handteringen af fortrolige oplysninger i
gvrigt pa offentlige forskningsinstitutioner.

- Hemmeligholdelse accepteres i gvrigt kun i det
omfang, det ikke er i strid med offentlighedslo-
vens og forvaltningslovens regler.




Prisfastseettelse af ydelser

Universitetshospitalerne er offentligt finansierede og skal mhp. at undga konkurrenceforvridning altid

forlange en modydelse, som samlet set svarer til veerdien af den ydelse, som institutionen bidrager

med til forskningsprojektet.

Universitetshospitalerne er, som folge af den of-
fentlige finansiering, forpligtet til at formidle den
viden, der fremkommer af forskningen pa univer-
sitetshospitalerne, til det danske samfund™.

Ydelsens vaerdi

Hvis universitetshospitalerne salger viden til
en privat virksomhed, skal dette ske til en pris,
der kan karakteriseres som ydelsens veerdi for at
undga at medvirke til at skabe ulige konkurren-
ce. Som folge af Danmarks medlemskab af EU er
Danmark endvidere forpligtet til at sikre, at en-
kelte virksomheder ikke far en ulige konkurren-
cefordel.

Nar universitetshospitalerne etablerer samar-
bejde med private parter, skal alle i samarbej-
det have udbytte af det. Derfor skal alle parters
udbytte sta i et rimeligt forhold til det bidrag,
parterne yder til den samlede veerditilvaekst.
Heri skal indga en vurdering af parternes sam-
lede udgifter og risici ved at fore en idé frem til
et markedsfert produkt.

Udbytte kan for universitetshospitalerne vare
et direkte gkonomisk udbytte, men det kan
0gsa vaere bedre behandlingsmetoder og ser-
vice til borgerne, mulighed for at lose en opga-
ve hurtigere eller billigere, adgang til en viden
eller mulighed for faglig udvikling.
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Eksklusivitet

Universitetshospitalerne indgar kun undtagelsesvis aftaler om eksklusive samarbejder.

Indgaelse af eksklusive aftaler indebaerer forskels-
behandling. Offentlige institutioner skal kunne
begrunde enhver forskelsbehandling med saglige
hensyn.

Universitetshospitalerne skal vaere opmaerksom-
me p3, at det arbejdsomrade, som er omfattet af
eksklusiviteten, defineres sa snaevert og entydigt
som muligt og knyttes til projektet.

om muligt skal eksklusiviteten kun omfatte den
involverede forskergruppe/forsker. Hvis det be-
sluttes at acceptere en klausul om eksklusivitet,
skal felgende betingelser veere til stede:

- Eksklusiviteten skal veere sagligt funderet og
kunne begrundes konkret.

- Der skal foreligge en klar tidsmaessig afgreens-
ning af den periode, hvor forskerne ikke ma
samarbejde med andre om et lignende pro-
jekt.

- Der skal gives kompensation for at patage sig
eksklusiviteten.

| aftaler, hvor en virksomhed opnar eksklusivi-
tet'®, skal universitetshospitalet vaere seerligt op-

marksom p3, at aftaleforholdet ikke far karakter
af skjult stotte.

Vardi af eksklusivitet

Nar et universitetshospital indgar aftale med en
virksomhed om eksklusivitet, indebaerer det, at
en rekke andre virksomheder bliver udelukket
fra at indga tilsvarende aftale inden for samme
felt med universitetshospitalet. Den virksomhed,
som opnar eksklusiviteten, far saledes en fortrins-
stilling i forhold til andre virksomheder.

Ved indgaelse af aftaler, der indebaerer eksklusivi-
tet, er det derfor vigtigt, at universitetshospitalet
modtager en betaling, som svarer til vaerdien af
eksklusiviteten, da eksklusiviteten ellers kan be-
tragtes som en skjult statte fra universitetshospi-
talet til virksomheden.

Hvorvidt der foreligger skjult stotte vurderes ud
fra aftalen som helhed. Det ma dog understreges,
at jo mere eksklusivitet, der indrammes i aftalen
uden, at der foreligger en modydelse, jo starre
sandsynlighed vil der vaere for, at aftalen indebae-
rer en overtraedelse af reglerne om konkurrence-
forvridende stotte og EU’s statsstotteregler.

Universitetshospitalernes retningslinjer for kontraktindgaelse









Tiltraedelse

Universitetshospitalernes retningslinjer for
indgdelse af forskningskontrakter er tiltradt af de
besluttende parter hos universitetshospitalerne,
som omfatter:

Fyns Amt

Kebenhavns Amt

Nordjyllands Amt

Arhus Amt

Hovedstadens Sygehusfeellesskab
Kebenhavns Universitet
Syddansk Universitet

Aarhus Universitet

Retningslinjerne opdateres og revideres efter
behov i forbindelse med me@der mellem repree-
sentanter for universitetshospitalerne i Ledelses-
forum for Medicinsk Sundhedsforskning.

Tiltredelse







1. Tilsvarende har Den Almindelige Danske Laegeforening og Leegemiddelindustriforeningen formuleret en
aftale om indgdelse af forskningskontrakter: Samarbejdsaftale om kliniske forsog mellem laegestand og
leegemiddelindustri, september 2000.

2. Der anvendes samme definition, som i rapporten Medicinsk sundhedsforsknings fremtid. MESUF-Rappor-

ten. Opfolgning pd anbefalinger til fremme af vilkdrene for medicinsk sundhedsforskning, marts 2001,
S. 25-26.

3. Lov om teknologioverforsel mv. ved offentlige forskningsinstitutioner (lov 483 af 9. juni 2004).

Noter




10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Andre eksterne parter omfatter blandt andre offentlige og halvoffentlige institutioner. Retningslinjerne
far ogsa betydning i disse forhold, idet offentlige forskningsinstitutioner, i henhold til lov om opfindelser
ved offentlige forskningsinstitutioner, har ret til opfindelser, som fremkommer af de ansattes arbejde pa
institutionerne. Institutionerne skal hermed ogsa i forhold til andre offentlige institutioner varetage sine
rettigheder til opfindelser mv.

Samarbejdsaftale mellem universiteter og erhvervsvirksomheder - en rapport fra arbejdsgruppen ved-
rorende samfinansierede forskningsprojekter. Forskningsministeriet, 2000.

Jf. lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter (lov nr.
402 af 28. maj 2003).

Neermere bestemt enten ledelsen for den relevante forskningsinstitution/hospital eller det relevante
administrative/politiske beslutningsniveau, alt afhangig af den enkelte institutions delegation og kom-

petence.

Retningslinjen omhandler situationer, hvor universitetshospitalet har det fulde ejerskab til den opfindel-
se, som skal patenteres. | tilfelde af delt ejerskab til en opfindelse afgeres ejerskabet ved forhandling.

Ved patent/patentansggning forstas en opfindelse eller frembringelse, der vil kunne patenteres efter pa-
tentloven eller registreres som brugsmodel efter brugsmodelloven, jf. lov om opfindelser ved offentlige
forskningsinstitutioner §3.

En aftale mellem licensgiver og licenstager, hvor den samme licens kan gives til flere.
Forskningsomrade betegnes ogsa “field”. Det kan fx vaere behandling af gigt.

I konkrete situationer fx persondataloven, patientretsstillingsloven og komitéloven.

I Universitetsloven §2, stk. 1 anfores, at universiteterne skal “udbrede kendskab til videnskabens metoder
og resultater” og i §2, stk. 3 hedder det, at universiteterne “som central viden- og kulturbaerende insti-
tution” skal “udveksle viden med det omgivende samfund og tilskynde medarbejderne til at medvirke i

den offentlige debat”.

Retningslinjer for offentlighed om privat finansiering af forskning ved statslige forskningsinstitutioner,
Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling, 1. februar 2000.

Se note 11.

Eksklusivitet er en eneret.
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Adresser og telefon 8

Fyns Amt - @rbaekvej 100 - 5220 Odense S@ - www.fyns-amt.dk - TIf.: 6556 1000

Kebenhavns Amt - Stationsparken 27 - 2600 Glostrup - www.kbhamt.dk - TIf.: 4322 2222

Nordjyllands Amt - Niels Bohrs Vej 30 - 9220 Aalborg @st - www.nja.dk - TIf.: 9635 1000

Arhus Amt - Lyseng Allé 1 - 8270 Hojbjerg - www.aaa.dk - TIf.: 8944 6666

Hovedstadens Sygehusfaellesskab - Bredgade 34 - 1260 Kebenhavn K - www.hosp.dk - TIf.: 3348 3348
Kobenhavns Universitet - Norregade 10 - 1017 Kebenhavn K - www.ku.dk - TIf.: 3532 2626

Syddansk Universitet - Campusvej 55 - 5230 Odense M - www.sdu.dk - Tlf.: 6550 1000

Aarhus Universitet - Nordre Ringgade 1 - 8000 Arhus C - www.au.dk - TIf.: 8942 1111
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