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Bilag mv

= Pjece om opfindelser og forskningssamarbejder fra Tectra

» Politik for Sundhedsforskning i Region Hovedstaden, september 2007
http://www.regionh.dk/NR/rdonlyres/F934CA86-FOFD-4C84-994B-
749C3C841BAF/0/Sundhedsforskning FINAL.pdf

» Sundhedsloven https://www.retsinformation.dk/Forms/R07 10.aspx?id=114054#Kap18, isaer §78 og
194

= Bekendtgerelse nr. 1057 af 21. okt. 2006 om regionernes adgang til levering af sygehusydelser

mv. til offentlige myndigheder og private virksomheder samt regioners adgang til at indga i
samarbejder med offentlige myndigheder og private virksomheder

= Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner, juni 1999

= Regler for vederlagsberegning for opfindelser gjort af ansatte pa Region Hovedstadens hospitaler
og ansatte inden for psykiatrivickksomhed, januar 2008

= Vejledning om laegers og tandleegers pligt til at sege om tilladelse til at veere tilknyttet en
lezegemiddelvirksomhed (Apotekerlovens §3), oktober 2007

» Feaelles samarbejdsaftale om vilkarene for laegers og apotekeres samarbejde med
lezegemiddelvirksomheder (selvjustitsaftalen), juni 2007

» Samarbejdsaftale mellem Lageforeningen og Laegemiddelindustriforeningen om kliniske
legemiddelforseg, februar 2006

» Laegeforeningens etiske regler, november 2005

= Region Hovedstadens regler om indberetning af bibeskeeftigelse og gkonomisk stgtte for cheflaeger,
overleeger og afdelingsleeger mv., marts 2007. Forventes udarbejdet i ny udgave pa baggrund af
ny vejledning fra Danske Regioner

» De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden

http://www.regionh.dk/menu/sundhedOghospitaler/RegionensKomiteer/De+videnskabsetisket+tkomit

eer/Forside.htm

» Diverse oversigter med link fra Den Centrale Videnskabsetiske Komité

http://www.cvk.im.dk/cvk/site.aspx?p=405

= Regler for Good Clinical Practice:
http://www.gcp-enhed.dk/vejledninger/

» Region Hovedstadens retningslinjer for administration af eksterne forskningsmidler — ej udarbejdet

= Retningslinjer for universiteternes forskningssamarbejde med private virksomheder, VTU januar
2005 — Ny udgave forventes juni 2008 (Johan Schllter-udvalget)

» Retningslinjer for offentlighed om privat finansiering af forskning ved statslige
forskningsinstitutioner samt statslige retningslinjer, VTU, januar 2000

= Universitetshospitalernes retningslinjer for indgaelse af forskningskontrakter, december 2004

http://www.techtrans.dk/da _Admin/UploadedFiles/Publikationer/haandbog dan final.pdf

» Universitetshospitalernes retningslinjer for handtering af interessekonflikter, december 2005
http://www.interessekonflikter.dk/da_HS/UploadedFiles/pdf/Haandbog 2005 HS final.pdf




Praecisering af universiteternes udgiftshjemmel til kommercialisering, nov. 2007
Region Hovedstadens Anmeldelsesskema for opfindelser

Vejledning vedr. anmeldelse af databehandling, okt. 2007

Anmeldelsesskema vedr. databehandling, okt. 2007

Region Hovedstadens "Code of Conduct’



Forord

Der er en lang tradition for samarbejde mellem Region Hovedstadens
hospitaler/psykiatri og erhvervslivet. Medarbejdere fra hospitaler og psykiatri
samarbejder med private virksomheder om at udvikle og afpreve ny viden og teknologi
og nyttiggere sundhedsvidenskabelig forskning.

Det er et samarbejde, der er til gavn for savel de involverede parter som fremtidens
patienter. Frem for alt fordi dette samarbejde samler resurser, viden og kompetencer,
der er afggrende for udviklingen af nye behandlingsformer, produkter og metoder:

Hospitalerne og psykiatrien far mulighed for at deltage i udviklingen af nye leegemidler,
medicinsk udstyr samt apparatur mv. og opnar ny viden gennem forskningssamarbejde
med industrien. Endvidere far hospitalerne og psykiatrien tilfart n@advendige eksterne
resurser, som sikrer et hgjt forskningsniveau. Dette er en forudsaetning for indferelse af
nye hgjteknologiske behandlingsmetoder og dermed af betydning for kvaliteten af
behandlingen. Endelig kan samarbejde med private virksomheder bidrage til at udvikle
og styrke de faglige miljger, hvilket igen har betydning for fastholdelse og rekruttering af
dygtige medarbejdere.

Den enkelte forsker far mulighed for at se resultatet af sin forskning udmentet i
eksempelvis publikationer, produktion af nye laegemidler eller medicinsk udstyr og
apparatur.

Og virksomhederne far adgang til hgjt uddannet og specialiseret arbejdskraft inden for
netop lige virksomhedens interessesfeere. De far del i veerdifuld viden genereret i et
frugtbart forskningsmiljg og opnar den ngdvendige adgang til relevante patientgrupper.

Med Region Hovedstadens Politik for Sundhedsforskning er der sat yderligere fokus pa
at udvikle vilkar for samarbejde mellem hospitalerne/psykiatrien, erhvervslivet og
universiteterne. Malet er, at regionens teknologioverfgrselsenhed Tectra skal styrke og
give bedre rammer for indgaelse af forskningssamarbejder og kommercialisering af
opfindelser.

Region Hovedstadens Handbog om forskningskontrakter og opfindelser skal gare det
lettere at igangsaette forskningssamarbejder og kommercialisere opfindelser.
Handbogen tager udgangspunkt i retningslinier og politikker pa omradet for det
daveerende H:S og Kebenhavns Amt. Den er endvidere justeret pa baggrund af Tectra’s
arbejde samt eendrede love og regler1.

Region Hovedstaden gnsker med Handbog om forskningskontrakter og opfindelser at
skabe abenhed og klare linier for samarbejdet med private virksomheder til gavn for alle
involverede parter. De overordnede retningslinier for hAndbogen er godkendt i
regionsradet i december 2006.

[l
' Sundhedslovens § 78 og Lovbekendtgarelse nr. 1057 af 21. okt. 2006 giver hospitalerne mulighed for at indga i
forsknings- og udviklingssamarbejde mv. med universiteter eller private virksomheder.



Handbogen er i overensstemmelse med og tager hajde for "Universitetshospitalernes
retningslinjer for indgaelse af forskningskontrakter”, December 2004 samt
"Universitetshospitalernes retningslinjer for handtering af interessekonflikter”,
December 2005 samt "Retningslinjer for universiteternes forskningssamarbejde med
private virksomheder”, Januar 2005.

Indhold og formal

Region Hovedstadens teknologioverfarselsenhed Tectra yder radgivning med
udgangspunkt i naerveerende handbog forud for kontraktindgaelser om
forskningssamarbejder. Tectra skal endvidere vurdere og kommentere alle
forskningskontrakter inden de godkendes og underskrives af relevant ledelse. Tectra er
ogsa ansvarlig for vurdering og kommercialisering af opfindelser, som overtages af
hospitalet.

Forskere og andre medarbejdere pa hospitalerne og i psykiatrien, der skal i gang med
et gensidigt forpligtende samarbejde med en privat virksomhed eller forskere, der
mener at have gjort en opfindelse med fordel bruge handbogen som et "opslagsveerk”.
Ligeledes kan ledelser pa forskellige niveauer danne sig et overblik over de
vaesentligste retningslinier for indgaelse af eksterne forskningskontrakter og handtering
af opfindelser. Det kan samtidig veere en fordel at henvise potentielle eksterne
samarbejdspartnere til handbogen, sa de far et overblik over regionens retningslinier pa
omradet.

Handbogen beskriver de retningslinjer, som ledelser og medarbejdere ved regionens
hospitaler og psykiatri bar falge ved indgaelse af en kontrakt med en privat virksomhed
om forskning, udvikling eller afprgvning. Endvidere beskrives de retningslinjer, som
ansatte ved regionens hospitaler og psykiatri er underlagt, hvis de gar en opfindelse.
Der kan i en konkret sag veere seerlige forhold, der undtagelsesvis indebaerer en
fravigelse af retningslinjerne. Dette skal godkendes pa relevant ledelsesniveau.

Handbogens retningslinjer giver hospitaler, psykiatri og medarbejdere et ensartet
handlingsgrundlag i forhandlingssituationer med private parter og sikrer, at love og
regler er fulgt. Handbogen respekterer agvrige fastlagte, specielle regelsaet, fx regler om
EU - finansierede projekter o. lign., der treeder i stedet for de i handbogen beskrevne
regler. Region Hovedstaden er en offentlig myndighed og som sadan forpligtet til at
folge en raekke retslige bestemmelser. Dette geelder eksempelvis regler om
patientinformation og samtykke, regler om aktindsigt samt forsggspersoners ret til at fa
oplyst data, der vedrarer pageeldende.

Handbogen omfatter blandt andet forskningskontrakter, hvor der indgar allerede
opstaede og/eller fremtidige immaterielle rettighederz, primeaert indenfor bio-

l

2 En immateriel rettighed er en intellektuel rettighed, dvs. en rettighed, som ikke er fysisk rgrlig, men som skabes
ud fra en persons tankevirksomhed. Immaterielle rettigheder omfatter bl.a. viden, "’knowhow”, opfindelser og
ophavsrettigheder. Ifglge § 9 i "Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner”, Lov nr. 347 af 2. juni



sundhedsomradet, men ogsa indenfor andre forskningsomrader, hvor den samme
problematik gar sig geeldende. Saedvanlige aftaler om kab og salg af varer er undtaget.
Det geelder dog ikke aftaler, hvor der i veesentligt omfang er tale om videreudvikling eller
afprgvning af en ydelse eller et produkt eller ved ansattes konsulentydelser.

Retningslinjerne omfatter fglgende aftaletyper:

Hensigtserkleeringer
Hemmeligholdelsesaftaler
Samarbejdsaftaler
Indteegtsdaekket virksomhed

o Rekvireret forskning

o Kliniske undersggelser og forsgg
Sponsoreret forskning/’Unrestricted grants’
'Material Transfer Agreements’
Licensaftaler
Optionsaftaler

o ‘Right of First Refusal’
Konsulentaftaler
Aftaler om offentlige myndigheders deltagelse i selskabskonstruktioner

Politiske mal for forskningssamarbejder og opfindelser

1.

0

Region Hovedstaden gnsker mere forskningssamarbejde og videnspredning
mellem hospitalerne/psykiatrien og erhvervslivet for at udvikle og styrke
forskningsmiljger af hgj international kvalitet.

Inden kontraktindgaelse tager forskerne stilling til de etiske spgrgsmal, der kan
rejses i forbindelse med projektet.

Hensynet til patienternes sikkerhed prioriteres over den mulige opnaelse af et
forskningsresultat.

. Hospitalet/det psykatriske center, den involverede forsker eller forskergruppe skal

veere habile.

Samarbejdet finder sted mellem ligeveerdige parter og i gensidig respekt for
hinandens interesser. Parternes udbytte af samarbejdet skal sta i et rimeligt
forhold til deres respektive ressourceforbrug.

Ejerskabet til den viden, som bringes ind i samarbejdet samt til resultater og
opfindelser, som matte fremkomme af samarbejdet, afklares.

. Ejerskabet til kliniske data, der involverer Region Hovedstadens patienter

(herunder humant materiale fra disse), overdrages kun undtagelsesvis til den
private kontraktpart.

1999 kan en offentlig forskningsinstitution forlods overdrage retten til fremtidige opfindelser til en part, som ikke er
omfattet af loven.



8. Ejerskabet til et patent pa en opfindelse overdrages kun undtagelsesvis til den
private kontraktpart.

9. Forskningsresultater formidles og offentliggares hurtigst muligt til gavn for
samfundet og den videre forskning.

10.Region Hovedstaden indgar kun undtagelsesvis aftaler om eksklusive
samarbejder.

Retningslinjer for kontraktindgaelse og kommercialisering af
opfindelser

| det folgende beskrives Region Hovedstadens retningslinjer for kontraktindgaelse og
handtering af opfindelser. Retningslinjerne er begrundede og eksemplificerede mhp. at
sikre forstaelse, abenhed og klare linier til gavn for alle involverede parter.

Gennemgangen af retningslinjerne er opdelt i fem overordnede afsnit med tanke pa, at
forskere og direktioner pa hospitaler/psykiatrien primaert ventes at anvende handbogen
som opslagsveerk:
1. Overvejelser forud for kontraktforhandling og kommercialisering af opfindelser
2. Administrative procedurer i forbindelse med kontraktindgaelse

3. Elementer som almindeligvis indgar i forskningskontrakter

4. Administrative procedurer i forbindelse med opfindelser og elementer i
patenterings- og kommercialiseringsprocessen

5. Beskrivelse af forskellige aftaletyper, fx: Hemmeligholdelsesaftaler,
Hensigtserkleeringer, Samarbejdsaftaler og Licensaftaler

Handbogen indeholder saledes savel generelle retningslinjer for kontraktindgaelse og
opfindelser som retningslinjer vedrgrende indgaelse af en reekke specifikke aftaletyper
og forhold. De enkelte elementer er derfor i flere tilfeelde behandlet i mere end ét afsnit.

1. Overvejelser forud for kontraktforhandling og kommercialisering
af opfindelser

Nedenfor redeggres for overvejelser, som forskere bgr gare sig forud for
kontraktforhandling og kommercialisering af opfindelser.
Interessekonflikter og habilitet

Region Hovedstadens aftalepart bgr altid gare sig klart, om der foreligger inhabilitet eller
interessekonflikter ved indgaelse af en konkret aftale.



En interessekonflikt foreligger, nar en medarbejders private interesser og
arbejdsmeessige forpligtelser falder sammen i et omfang der gar, at en udenforstaende
kan stille spargsmalstegn ved, om pagaeldendes arbejdsmaessige handlinger og
beslutninger er styret af forventninger om personlig vinding.

En interessekonflikt er objektivt konstaterbar og afhaenger saledes ikke af personens
faktiske handlinger eller adfaerd.

'Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner’ skal sikre en gget
nyttiggerelse af den offentlige forskning ved at fremme udvekslingen af viden mellem
bl.a. landets hospitaler og det private erhvervsliv. Denne udveksling sker farst og
fremmest ved samarbejds- og udviklingsaftaler, ved medarbejderes konsulentydelser
og ved kommercialisering af den teknologi, der udspringer af den offentlige forskning.
Der er hermed tale om et felt, hvor ogsa medarbejdere kan have gkonomiske
interesser.

Anfeegtelse af den enkelte medarbejders motiver kan ikke undga tillige at pavirke
ansaettelsesstedets omdemme negativt. Medarbejdere ved landets hospitaler/psykiatri
nyder gennemgaende stor tillid i offentligheden. Alle medarbejdere pa hospitalerne/i
psykiatrien bar vaere bevidste om, hvilke situationer, der kan give anledning til
interessekonflikt og potentielt kompromittere det enkelte hospitals integritet.

Savel forskere og forskergrupper som disses naermeste ledelser skal handle aktivt og
efter en fast procedure med henblik pa at sikre habilitet:

= Forskeren skal undersgge om samarbejdet skal godkendes i
Laegemiddelstyrelsen. Apotekerlovens § 3 indeholder saledes en bestemmelse
om, at laegers samarbejde og tilknytning til en leegemiddelvirksomhed skal
godkendes af Laegemiddelstyrelsen. Hvis forskeren deltager i et klinisk forsgg,
der udfgres pa et hospital og laegemiddelvirksomhedens gkonomiske tilskud
indsaettes pa en forskningskonto administreret af hospitalet, er forskeren kun
omfattet af ans@gningspligten i seerlige tilfelde.’

* Forskeren er ansvarlig for at indberette bibeskaeftigelse iht. Region
Hovedstadens Regler om indberetning af bibeskaeftigelse og skonomisk stette
for chefleeger, overlaeger og afdelingslaeger mv., marts 2007.

= Forskningslederen og dennes naermeste ledelse er ansvarlig for, at den sidste
afprevning i starre randomiserede kliniske forsgg kontrolleres eller udfgres af
uafheengige forskere Endvidere er forskningslederen og hans naermeste ledelse
ansvarlig for at de forskere, som har staet for udviklingen og evt. dele af
afprgvningen af et forskningsprojekt, aldrig er involveret i produktion,

J

3 Vurdering af om der er ansggningspligt skal ske med udgangspunkt i Laegemiddelstyrelsens Vejledning om laegers
og tandlaegers pligt til at sgge om tilladelse til at veere tilknyttet en leegemiddelvirksomhed, okt 2007.
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markedsfaring, o. lign. af forskningsresultatet. Senest i det gjeblik at et produkt er
udviklet og afprevet, udtreeder den involverede part fra regionen af samarbejdet.

De medarbejdere, som har en personlig eller skonomisk interesse i udfaldet af
et forskningsprojekt eller anden aktivitet, har pligt til uopfordret og uden ugrundet
ophold at oplyse dette til neermeste ledelse

Alle involverede parter ansat i regionen har pligt til Isbende og uden ungdigt
ophold at oplyse den relevante ledelse om opstaede omstaendigheder, der kan
begrunde inhabilitet

| tilfaelde af inhabilitet har den neermeste ledelse pligt til at pase, at forsgget er
uafheengigt reguleret samt at sagen forelaegges for hospitalets direktion med
henblik pa udarbejdelse af en handlingsplan for hvorledes den
forskningsmaessige uafhaengighed kan sikres i forhold til medarbejdere, som
har seerlige interesser. | modseetning til mange steder i den offentlige
administration er det pa forskningsomradet ikke altid helt enkelt at erstatte én
medarbejder med en anden i tilfeelde, hvor den pagaeldende anses for at befinde
sig i en interessekonflikt. Hensynet til patienterne tilsiger heller ikke
ngdvendigvis, at det altid er bedst at udskifte den inhabile forsker med en anden,
habil person, der maske er mindre kompetent. | stedet skal der traeffes
foranstaltninger, der pa en anden made sikrer, at der ikke kan rejses spagrgsmal
ved den forskningsmaessige objektivitet

Forskere, der oppebaerer royalties fra en opfindelse, der vedrgrer pageeldendes
kompetenceomrade, har pligt til at oplyse dette uopfordret og uden ugrundet
ophold til naermeste ledelse, der derpa har pligt til at pase, at der lgbende
foretages stikprgvekontrol af indkgb/ordination.

En forsker, der oppebaerer royalties, ma ikke foresta indkab eller have
ledelsesbefgjelser over for personer, der forestar indkegb. Safremt der opstar
personsammenfald, skal den relevante hospitalsdirektion orienteres.
Hospitalsdirektionen har pligt til at sikre, at der foretages en uafhaengig vurdering
af, om der foreligger en uacceptabel gkonomisk interesse.

En forsker, der har udfgrt en konsulentfunktion overfor et privat firma og modtaget et
mindre konsulenthonorar for arbejdet, bliver ikke automatisk inhabil i forhold til det
pagaeldende firma, idet afhaengighedsforholdet normalt méa anses for afsluttet. Dette
geelder med mindre forskeren efterfglgende skal foretage en bedgmmelse vedrgrende
de samme forhold, som han tidligere har udtalt sig om.

Eksklusive samarbejdsformer (‘konkurrence-klausuler’)

| et samarbejde mellem en privat og en offentlig part ses det jeevnligt, at den private part
gnsker, at den offentlige part ikke samarbejder med andre i kontraktperioden. Indgaelse
af eksklusive aftaler indebaerer forskelsbehandling.
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Hvis projektlederen og den relevante hospitals-/psykiatridirektion vurderer, at det i det
pageeldende tilfaelde er rimeligt og sagligt atindga aftale om eksklusivt samarbejde,
kan regionens aftalepart undtagelsesvis acceptere en sakaldt konkurrence-klausul.
Herved forpligter regionens aftalepart sig til ikke at samarbejde med andre om et
lignende forskningsprojekt, der direkte eller indirekte kan konkurrere med det
pageeldende projekt.

Nar der indgas aftale om eksklusivt samarbejde med en privat part er det meget vigtigt,
at savel projektlederen som den relevante hospitals-/psykiatridirektion er
opmarksomme pa:

. at det arbejdsomrade, som er omfattet af eksklusiviteten, er defineret sa snaevert
o9
entydigt som muligt

. at der endvidere findes en snaever faglig afgreensning af eksklusiviteten,
eksempelvis at eksklusiviteten alene omfatter en naermere beskrevet aktivitet
eller et projekt, som skal udfgres indenfor et afgraenset forskningsomrade

. at eksklusiviteten kun omfatter den involverede forsker eller forskergruppe og
saledes ikke binder stagrre enheder pa hospitalet/det psykiatriske center.

Falgende betingelser skal vaere opfyldt ferend det kan besluttes at acceptere en klausul
om eksklusivitet:

. Eksklusiviteten skal veere sagligt og konkret begrundet

. Der skal foreligge en klar tidsmaessig afgreensning af den periode, hvor de af
eksklusiviteten omfattede forskere ikke ma samarbejde med andre om et
lignende projekt

. Den private part skal yde en gkonomisk kompensation til hospitalet/det
psykiatriske center for eksklusiviteten. Kompensationen skal svare til veerdien af
eksklusiviteten, da det ellers kan betragtes som en skjult statte til virksomheden.
Se endvidere afsnittet Statsstatte og udbudsregler

Ved forhandling af forskningskontrakter, der indeholder aftaler om
konkurrenceklausuler, herunder eksklusivitet - skal projektlederen sikre, at den
naermeste ledelse er indforstaet hermed og er bevidst om omfanget af klausulen
(uanset at aftalen i gvrigt skal underskrives af hospitals-/psykiatridirektionen). Det
skyldes, at en konkurrenceklausul begreenser den pageeldende ledelses og @vrige
medarbejderes frihed til at indga aftaler med andre parter.

Statsstotte

| forbindelse med indgaelse i forskningssamarbejde med private vickksomheder skal
forskerne veere opmeaerksom pa de danske og EU-retlige statsstatteregler. Region
Hovedstadens hospitaler og psykiatri er offentligt finansierede, og der kan saledes vaere
tale om ulovlig statsstette og dermed konkurrenceforvridning, hvis der i forbindelse med
et samfinansieret forskningsprojekt opnas viden, der alene kommer den private
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virksomhed til gode, som forskeren/forskergruppen samarbejder med jf.
Konkurrencelovens § 11 a eller EF-traktatens artikel 87.

Derfor skal hospitalets projektpart ved indgaelse af aftaler med private parter altid
forlange en modydelse, som samlet set svarer til veerdien af den ydelse, som hospitalet
erleegger.

2. Administrative procedurer i forbindelse med kontraktindgaelse

Forskeren har i forbindelse med kontraktindgaelse ansvaret for at felge nedenstaende
administrative procedurer. Formalet er at sikre, at forskningsprojekter er godkendt og
indberettet iht. love og regler samt at forskningskontrakten er udformet i
overensstemmelse med regionens retningslinjer:

Godkendelse og indberetning

Indhentning af vejledning om kontraktindgaelse
Vurdering og kommentering af kontraktudkast
Godkendelse og underskrivelse af forskningskontrakten
Igangseettelse og afslutning af forskningsprojektet
Journalisering og registrering

Godkendelse og indberetning

Leegemiddelstyrelsen

Forskeren skal altid unders@ge om samarbejdet skal forhandsgodkendes i
Laegemiddelstyrelsen. Vurdering af, om der er pligt til at sege godkendelse, sker med
udgangspunkt i Laegemiddelstyrelsens "Vejledning om laegers og tandleegers pligt til at
sgge om tilladelse til at veere til knyttet en leegemiddelvirksomhed”, oktober 2007.

Den regionale Videnskabsetiske Komité

Alle forskningsprojekter, der involverer mennesker og /eller menneskeligt biologisk
materiale skal anmeldes til og godkendes af De Videnskabsetiske komitéer for Region
Hovedstaden, inden projekterne kan pabegyndes. Her ydes ogsa radgivning om
anmeldelsesprocedurer mv. De vigtigste regler og vejledninger, som er relevante i
forbindelse med biomedicinske forskningsprojekter, findes pa den Centrale
Videnskabsetiske Komités hjemmeside.

Datatilsynet

Forskeren skal huske at anmelde databehandling i forbindelse med kliniske forsag og
gvrige forskningsaktiviteter med personfalsomme oplysninger jf. kapitel 12 i lov om
behandling af personoplysninger. Vejledning vedr. anmeldelse af databehandling samt
skema til brug for anmeldelse af databehandling findes pa regionens intranet.

Good Clinical Practice

Forskeren skal sikre, at kliniske la&eggemiddelforsagg lever op til standarden for Good
Clinical Practice (GCP). Kgbenhavns Universitetshospitals GCP-enhed hjeelper
forskeren med at overholde dette krav ved en systematisk gennemgang af
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forsggsrelaterede aktiviteter og dokumenter. Enheden udarbejder labende vejledninger
for udfgrelsen af kliniske leegemiddelfors@g, der skal leve op til GCP-standarden.

Indberetning af bibeskeeftigelse

Forskeren skal indberette bibeskeeftigelse efter Region Hovedstadens regler om
indberetning af bibeskaeftigelse og skonomiske stgtte for cheflaeger, overleeger og
afdelingslaeger.

Indhentning af vejledning om kontraktindgaelse

Region Hovedstadens teknologioverfgrselsenhed Tectra tilbyder rad og vejledning til
forskere og ledelser pa regionens hospitaler og psykiatri om indgaelse af
forskningskontrakter med private virksomheder. Tectra er fysisk placeret pa
Rigshospitalet og betjener alle hospitaler og psykiatrien i Region Hovedstaden.

Forskeren opfordres til at sgge vejledning bade forud for og under forhandlingerne af en
forskningskontrakt. Det er vigtigt, at Tectra involveres tidligt i forlgbet for at sikre, at
forhandlingerne foregar med regionens retningslinjer som omdrejningspunkt.

Vurdering og kommentering af kontraktudkast

Det er obligatorisk for projektlederen at sende kontraktudkastet til kommentering og
vurdering hos Tectra. Derefter sender forskeren kontraktudkastet til
hospitalets/psykiatriske centers regnskabs-/gkonomiafdeling, der vurderer at de
budgetmeaessige forhold er i orden. Det er afdelingsledelsens/direktionens ansvar at
sikre, at aftalen ikke godkendes og underskrives pa relevant ledelsesniveau uden en
pategning fra henholdsvis Tectra og regnskabs-/gkonomiafdelingen. Regnskabs-
/ekonomiafdelingen er ansvarlig for, at projekter farst oprettes i gkonomisystemet, nar
det er pategnet af Tectra og gennemgaet af gkonomiafdelingen.

Sagsgangen er saledes:
1. Projektlederen henvender sig til Tectra mhp. at fa vurderet og kommenteret et
kontraktudkast fra virksomheden.
2. Inden for 10 dage returnerer Tectra det kommenterede kontraktudkast til
projektlederen.

3. Projektlederen sender derefter kontraktudkastet til hospitalets/psykiatriens
regnskabs-/gkonomiafdeling mhp. vurdering af kontraktens gkonomiske
bestemmelser.

4. Projektlederen sender kontrakten med bemaerkninger (og eventuelle aendringer)
fra henholdsvis Tectra og regnskabsafdelingen til virksomheden, som enten
accepterer eller kommenterer disse.

5. Tectra star for eventuelle videre forhandlinger med virksomheden, der
gennemfgrer dem i teet dialog med projektlederen.

6. Nar kontrakten er feerdigforhandlet, forelaegger projektlederen kontrakten for sin
klinik-/ afdelingschef til godkendelse og underskrift vedlagt bemaerkninger fra
Tectra og hospitalets/psykiatriens regnskabs-/gkonomiafdeling. Dog skal
hospitals-/psykiatridirektionen godkende og underskrive kontrakten, hvis den
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indeholder en bestemmelse om forhandsoverdragelse af immaterielle
rettigheder. Se yderligere herom i afsnittet nedenfor om underskrivelse af
forskningskontrakten.

7. Projekter med vaesentlig gkonomisk volumen og/eller saerlige politiske eller
etiske aspekter skal godkendes politisk. Det er hospitals-/psykiatridirektionernes
ansvar at vurdere, om et projekt skal forelaegges til politisk godkendelse.

Underskrivelse og godkendelse af forskningskontrakten

Foruden klinik-/afdelingschefen skal projektlederen underskrive forskningskontrakten
og i visse tilfeelde skal projektdeltagerne ogsa underskrive.

Hvis kontrakten indeholder bestemmelser om forhandsoverdragelse af rettigheder til
opfindelser, skal den altid underskrives af hospitals-/psykiatridirektionen.

Naermere bestemt skal kontrakter, der indeholder en fraskrivelse af aktuelle eller
fremtidige immaterielle rettigheder udsprunget af et eller flere involverede af Region
Hovedstadens hospitalers arbejde, underskrives af den eller de relevante hospitals-
/psykiatridirektioner.

Baggrunden for, at det er direktionerne, der skal underskrive saddanne aftaler, er, at det
er det enkelte hospital, som beslutter, om opfindelser skal overtages, og derfor dem,
der beslutter, om der skal ske forhandsoverdragelse til en virksomhed. | henhold til 'Lov
om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner’ er det Region Hovedstaden, som
har retten til de opfindelser, som fremkommer pa hospitalerne i Region Hovedstaden.
Regionsradet har dog delegeret retten til at overtage rettigheder til de opfindelser, som
fremkommer, til de respektive hospitals-/psykiatridirektioner. Dermed er ogsa
kompetencen til at underskrive forskningskontrakter, som indebaerer fraskrivelse af
aktuelle eller fremtidige immaterielle rettigheder, uddelegeret til direktionerne.

Kontrakter, som indebeerer en fraskrivelse af rettigheder, indeholder almindeligvis en
raekke pligter for en eller flere medarbejdere. Dette kan eksempelvis vaere pligter for
projektdeltagere til at udfgre projektet inden for bestemte tidsrammer eller forpligtelser
til at hemmeligholde fortrolige oplysninger.

Hvor der eksisterer seerlige pligter i forbindelse med projektets udfgrelse skal
projektlederen samt de medarbejdere, som palaegges seerlige pligter ved aftalen, veere
medunderskrivere pa aftalen. Projektlederen skal desuden pase, at gvrige involverede
medarbejdere opfylder aftalens forpligtelser.

Det samme geelder for hemmeligholdelseserkleeringer. Her har projektlederen ansvar
for, at de involverede medarbejdere forpligtes til hemmeligholdelse.

Igangsaettelse og afslutning af forskningsprojektet

Det pageaeldende forskningsprojekt kan ivaerkseettes, nar den endelige kontrakt er
godkendt
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og underskrevet pa relevant ledelsesniveau i henholdsvis Region Hovedstaden og den
private

virksomhed. Hvor der er tale om ekstern finansiering af det pagaeldende
forskningsprojekt, oprettes

en konto, hvortil den private part overfgrer midler til forskningsprojektet.

Ved lukning af et specifikt projekt skal projektlederen sikre, at den oprettede konto til
brug for indbetalinger til det pageeldende projekt lukkes, saledes at der ikke henstar
overskydende midler pa konti, der ikke er aktive. Der opnas herved et korrekt billede af,
hvor mange aktive projekter, der er pa det enkelte hospital/psykiatriske center.
Eventuelle overskydende midler, der henstar pa kontoen, nar denne lukkes, skal
overfgres til en anden konto deekket af formalet, eller de skal med tilskudsgivers
tilladelse overfgres til en anden konto med andet tilsvarende formal. Endelig kan
belgbet — hvis andet ikke er muligt — tilbagegives til tilskudsgiver.

Journalisering

Det pahviler projektlederen, at der uden undtagelse foregar en Igbende, rutinemaessig
journalisering af hvert vaesentligt led i udformningen og gennemfarelsen af en
forskningskontrakt.

Hvis forlgbet er konsekvent dokumenteret, vil det altid vaere muligt for de relevante parter
i Region Hovedstaden at kende baggrunden for en specifik forskningskontrakts
udformning og gennemfgrelse. Dette kan eksempelvis veere nyttigt i tilfeelde, hvor
regionens generelle principper for aftalevilkar eller rettighedsfordeling mv.
undtagelsesvis er fraveget, og der efterfalgende opstar behov for at kende arsagen
hertil.

Konsekvent journalisering af alle kontrakter giver endvidere alle parter mulighed for at
sikre, at allerede indgaede aftaler ikke uforvarende kreenkes ved indgaelse af nye aftaler
indenfor samme forskningsomrade, hvorved hospitalet i vaerste fald kan padrages et
erstatningsansvar.

Den private part kreever i mange situationer hemmeligholdelseserkleeringer fra de, der
involveres i projektet. Underskrevne erkleeringer fra de involverede parter bgr opbevares
sammen med kontrakten.

3. Elementer som almindeligvis indgar i forskningskontrakter

Kontraktens parter

Der skal i kontrakten geres ngje rede for kontraktens parter.

Kontraktparterne skal angives med deres fulde navn og adresse. For Region
Hovedstaden som kontraktpart gaelder, at det af kontrakten klart skal fremga, om det er

den enkelte medarbejder, en afdeling eller hele hospitalet/det psykiatriske center, som
skal rette sig efter kontrakten. For den private virksomhed gaelder, at virksomhedens
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registreringsnummer hos Erhvervs- og Selskabsstyrelsen (cvr.nummer) angives i
kontrakten, da dette nummer giver en helt entydig identifikation af virksomheden.

Nar der indgas en aftale, hvor projektet er knyttet til en bestemt afdeling, en bestemt
forsker eller forskergruppe, er det vigtigt, at hospitalet/det psykiatriske center betinger
sig, at det ikke i sig selv betragtes som misligholdelse, hvis en medarbejder udtraeder af
projektet. Dette skyldes, at hospitalet/det psykiatriske center ikke kan hindre, at de
pageeldende medarbejdere eksempelvis skifter arbejdssted. Derfor kan hospitalet/det
psykiatriske center som hovedregel ikke patage sig en ubetinget pligt til at substituere
en udtreedende medarbejder, eftersom hospitalet ikke ngdvendigvis har en person
ansat med tilsvarende faglige feerdigheder.

Det er yderligere vigtigt, at den pageeldende klinik, afdeling, forskergruppe eller forsker

som kontrakten omfatter ikke forpligtes saledes, at det gar ud over den daglige drift pa

hospitalet. Hospitalet skal have mulighed for at prioritere hvilke opgaver, der er vigtigst i
forhold til hospitalsdriften.

Hospitals-/psykiatriledelsen skal have mulighed for at afvaerge en eventuel
misligholdelse af en aftale og dermed imgdega erstatningsansvar. Derfor skal alle
kontrakter indeholde en procedure for den private kontraktparts ageren, i tilfaelde af at
regionens part misligeholder kontrakten. Proceduren skal fastseette, at den private
kontraktpart skal rette skriftlig henvendelse bade til den afdeling, klinik, center eller
medarbejder, som indgar i forskningssamarbejdet, og til hospitals-/psykiatridirektionen.
Se endvidere afsnittet om misligholdelse.

Formalet med og baggrunden for samarbejdet

Det er vigtigt, at kontrakten indeholder en indledning, der beskriver projektet sa praecist
som muligt, saledes at aftaleomradet fremtraeder helt klart. Den mere tekniske og
detaljerede beskrivelse af projektet bgr ogsa indga, men der kan eventuelt henvises til
allerede udarbejdede projektbeskrivelser, der vedlazegges som bilag til kontrakten.

Endvidere skal parternes forudsaetninger for og hensigt med at indga kontrakten
beskrives. Det bgr fremga, hvorfor det netop er disse parter, der indgar aftalen. En
sadan formalsbestemmelse skal sikre, at parterne grundigt overvejer og drafter deres
forskellige forventninger til projektet, hvorved senere konflikter modvirkes.

Det er vigtigt at vaere opmaerksom pa, at uanset at mange formalsbestemmelser
fremtraeder med en anden karakter end de 'egentlige’ aftalebestemmelser, vil de i
tilfeelde af konflikt udgere et fortolkningsbidrag for forstaelsen af resten af kontrakten, og
de skal derfor udarbejdes med ligesa stor omhu som andre bestemmelser.

Definition af vaesentlig begreber

Kontrakten bgr indeholde en definition af vaesentlige begreber, der indgar i kontrakten.
Herved sikres det, at disse begreber forstas entydigt af kontraktens parter. Med
'veesentlige begreber’ forstas eksempelvis: ‘fortrolige oplysninger’, ‘parternes viden’,
‘projektets resultater’, 'projektets opfindelser’, 'projektets ’knowhow’, m.v.
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Afgransning af baggrundsviden og forskningsomrade

Det er vigtigt, at den baggrundsviden, herunder opfindelser, resultater og '’Know How’
som parterne hver isaer bringer med ind et samarbejde, ngje defineres i kontrakten.
Herved undgas den situation, at der opstar uenighed mellem parterne om, hvem der
oprindeligt bidrog med den i samarbejdet anvendte baggrundsviden og hermed ejer
denne viden.

Det er yderligere vigtigt at foretage en preecis og sneever afgraensning af det
forskningsomrade, som parterne samarbejder om. Dette er vigtigt, fordi en bred
omradeafgreensning kan spaerre for hospitalets/det psykiatriske centers muligheder for
at indga aftaler med andre private parter indenfor dette omrade. Denne situation kan
opsta i tilfeelde, hvor den private aftalepart kreever eksklusivitet indenfor det
forskningsomrade, som der samarbejdes om (afsnittet Eksklusive samarbejdsformer)
eller hvor hospitalet overdrager rettigheder til de resultater, opfindelser, m.v., som opstar
indenfor det omrade som parterne samarbejder om (afsnittet Fordeling af rettigheder).

Organisering og ledelse af projektet

Kontrakten bgr indeholde en redegearelse for, hvorledes forskningsprojektet skal ledes
0g organiseres.

Nogle projekter organiseres saledes, at der nedseettes en styregruppe, som star for
den overordnede styring af projektet. Andre projekter ledes af en projektleder, der er
udpeget af parterne. Bemaerk at safremt forskningen udfgres pa hospitalet/det
psykiatriske center, skal projektledelsen varetages af en medarbejder fra det
pageeldende hospital/psykiatriske center”.

Projektlederen er ansvarlig for at der i kontrakten opstilles en tids- og aktivitetsplan for
forskningsprojektet, hvor det beskrives, hvor langt projektet forventes at veere
fremskredet til bestemte tidspunkter. Skal en af parterne bidrage gkonomisk til projektet,
er det vigtigt at beskrive, pa hvilke tidspunkter disse betalinger skal falde. Under
organisering af projektet skal der yderligere tages stilling til hvorledes en eventuel
afrapportering af resultater skal forega, herunder hvem der skal foretage rapporteringen,
hvem der skal modtage rapporteringen, hvor ofte rapporteringen skal foretages og hvilke
informationer, der skal veere indeholdt i afrapporteringen.

Parternes ydelser

| enhver aftale skal der veere en bestemmelse, der beskriver hvilke forpligtelser, hver af
kontraktparterne patager sig ved aftaleindgaelsen.

Ydelser fra regionens projektpart vil primaert besta i udferelsen af forskning eller
afprevning. Det skal af kontrakten fremga, hvori forskningsindsatsen m.v. skal besta, og

U

* Hvis den private part skal varetage projektledelsen, kraever dette udtrykkelig lovhjemmel, idet der i sa fald vil
veere tale om henlaeggelse af offentlige opgaver til private, jeevnfer s. 15 i Samarbejdsaftale mellem universiteter
og erhvervsvirksomheder — en rapport fra arbejdsgruppen vedrgrende samfinansierede forskningsprojekter.
Forskningsministeriet, august 2000.
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terminer herfor skal fastsaettes. Den private part vil typisk finansiere projektet eller stille
udstyr, materialer eller stoffer til radighed.

Udover ovennaevnte hovedydelser er det ngdvendigt at tage stilling til andre ydelser, der
er ngdvendige for driften af projektet. Fx er der typisk behov for stillingtagen til hvilken af
parterne, der skal stille lokaler, udstyr og materialer til radighed for projektet, have
ledelseskompetencen i projektet, tilfare arbejdskraft til projektet samt tegne de
ngdvendige forsikringer i forbindelse med projektet.

Region Hovedstadens part kan aldrig forpligte sig til at levere et bestemt
forskningsresultat. Dette indebaerer, at den private part ikke kan kraeve yderligere
undersggelser, hvis resultatet viser sig ikke at svare til forventningerne.

Prisfastsaettelse af ydelser

Regionens hospitaler er offentligt finansierede og skal for at undga
konkurrenceforvridning altid forlange en modydelse, som samlet set svarer til veerdien af
den ydelse, som institutionen bidrager med til forskningsprojektet.

Nar universitetshospitalerne etablerer samarbejde med private parter, skal alle i
samarbejdet have udbytte af det. Derfor skal alle parters udbytte sta i et rimeligt forhold
til det bidrag, parterne yder til den samlede veerditilveekst. Heri skal indga en vurdering af
parternes samlede udgifter og risici ved at fare en idé frem til et markedsfart produkt.

Udbytte kan for universitetshospitalerne veere et direkte skonomisk udbytte, men det kan
ogsa veere bedre behandlingsmetoder og service til borgerne, mulighed for at Iase en
opgave hurtigere eller billigere, adgang til en viden eller mulighed for faglig udvikling.

Fordeling af rettigheder

Der skal i kontrakten tages stilling til, hvorledes rettighederne til resultater, opfindelser
og ’knowhow’, der udspringer af parternes samarbejde, skal fordeles. Samtidig skal
parterne aftale, om der skal ske en forhandling om forlods overdragelse af immaterielle
rettigheder (IPR). For at kunne handtere potentielle uoverensstemmelser mellem
kontraktens parter vedrgrende ejerskab til IPR, som udspringer af projektet, er det
hensigtsmaessigt at der allerede i kontrakten fastlaegges en procedure for, hvorledes
ejerskab til IPR afggres. Proceduren kunne eksempelvis besta i, at den part som
haevder at have rettighederne til den fremkomne IPR skal dokumentere dette med
optegnelser i laboratoriebager.

Almindeligvis begr der i forskningskontrakten sondres mellem resultater, opfindelser og
'’knowhow’ der 1) udspringer af hospitalets/det psykiatriske centers arbejde pa projektet,
2) kontraktpartens arbejde pa projektet og 3) parternes faelles arbejde pa projektet.
Aftaler om rettighedsoverdragelse kan bade omfatte eksisterende og fremtidige
opfindelser, idet § 9 i 'Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner’ abner
mulighed for, at forskningsinstitutioner kan overdrage retten til fremtidige opfindelser til
en samarbejdspartner, hvis denne part medfinansierer projektet. Indgaelse af aftale
efter §9, skal ske pa markedsvilkar.
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Det eri den forbindelse vigtigt, at regionens aftalepart definerer begreberne ’resultater’,
‘opfindelser’ og ’knowhow’. Hvis disse begreber ikke defineres snaevert og entydigt, kan
regionens aftalepart risikere at overdrage flere rettigheder til den private virksomhed,
end det var hensigten. Eksempelvis kan en utilstraekkelig afgraeensning af begrebet
’knowhow’ i tilfeelde, hvor det i kontrakten er fastsat, at ’knowhow’ skal overdrages til den
private part, bevirke, at den private part har et ubegraenset krav pa al viden inden for
forskningsomradet. Se endvidere afsnittet Definition af veesentlige begreber.

Hvis aftalen indebaerer, at hospitalet/det psykiatriske center fraskriver sig rettigheder
inden for et bestemt omrade, skal det pageeldende omrade defineres sa praecist og
snaevert som muligt. Defineres omradet ikke tilstraekkeligt snaevert, risikerer
hospitalet/det psykiatriske center at give afkald pa flere rettigheder end oprindelig
forudsat. Der skal bade foretages en afgreensning af det forskningsomrade, hvorfra
rettighederne udspringer og af den anvendelse, som kan foretages med rettighederne.
Endvidere skal kontrakten indeholde en tidsmaessig afgraensning af den aftalte
rettighedsoverdragelse.

Ved en endring af omradeafgraensningen skal aftalen underskrives af hospitals-
/psykiatridirektionen igen, idet parterne ved at 2endre pa omradeafgraensningen ogsa
a&ndrer omfanget og karakteren af de rettigheder, som overdrages i henhold til aftalen.

Ved starre formelle forskningssamarbejder hvor flere af Region Hovedstadens
hospitaler mv. er involveret skal regionens standardaftale for tvaergaende samarbejder
anvendes. | aftalen skal det fastleegges:

= hvordan rettigheder og vederlag fordeles blandt parterne. Forskere, der deltager i
tveergaende projekter, er ansvarlige for at orientere sin ledelse om projektet, og
afdelingen/klinikken er ansvarlig for, at der indgas skriftlige aftaler. Tectra udarbejder
standardkontrakt og yder radgivning om aftaleindhold. Aftalen underskrives pa
relevant ledelsesniveau.

= Evit. nettoindtaegter for opfindelser gjort af én eller flere forskere (men ikke hele
forskergruppen) fordeles med 1/3 til opfinder samt 1/6 til henholdsvis den
tveergaende forskergruppe, afdelingen, hospitalet og regionens patentpulje.

Denne vederlagsfordeling geelder for tvaergaende forskergrupper med deltagelse af
forskere fra regionens hospitaler og eksterne deltagende parter i forskningsgruppen
(x hospitaler fra andre regioner), der er villige til at acceptere tilsvarende vilkar for
fordeling af nettoindtaegter fra opfindelser gjort af forskere fra de pagaeldende
institutioner. Hvis seerlige forhold taler for en aendret vederlagsfordeling, skal dette
begrundes og beskrives i den skriftlige aftale.

| aftalen skal der ske en:
= Tidsafgreensning af hvornar en anmeldt opfindelse kan henfares til
forskningsgruppen frem for opfinderens afdeling
= Afgraensning af inden for hvilket field/omrade en anmeldt opfindelse skal
tilgodese forskningsgruppen frem for opfinderens afdeling.
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Det skal endvidere fremga af aftalen, at det altid skal afklares, om flere forskere reelt har
bidraget intellektuelt til opfindelsen og dermed i patentteknisk forstand kan defineres
som medopfindere. | givet fald skal de std som medopfindere pa patentansggningen.
Tectra yder radgivning om dette ud fra den konkrete sag.

Overdragelse af rettigheder til kliniske data, der vedregrer Region Hovedstadens
patienter

For flertallet af aftaler om samarbejde med en privat part geelder, at kontraktparterne
skal tage stilling til, hvem der ejer de data, der opstar inden for kontraktomradet. Ved
data forstas alle optegnelser af information, uanset pa hvilket medie optegnelserne er
gjort. Typisk vil begrebet data referere til information, der har bevismaessig relevans for
projektet.

Begrebet data omfatter tekniske data, laboratoriearbejdssedler, memoranda og noter,
som udspringer af farstehandsobservationer og projektaktiviteter, nar disse er
ngdvendige for at evaluere og rekonstruere projektrapporten (og kopier af disse noter). |
kliniske forskningsprojekter omfatter begrebet ogsa optegnelser om case historier og
projektprotokollen samt unikke forskningsressourcer sasom syntetiske forbindelser,
cellelinier, celleprodukter, vira, klonet DNA og DNA sekvenser.

Hvis projektet har involveret Region Hovedstadens patienter® eller humant materiale fra
disse, ejer hospitalet/det psykiatriske center de kliniske data. Hvem de tekniske data
tilhgrer, afhaenger af det konkrete samarbejde og kontraktens udformning.

Baggrunden for, at Region Hovedstaden fastholder ejerskabet til kliniske data, er at det
er af stor betydning for de medvirkende patienters fortsatte tillid og dermed deres
tilbgjelighed til at deltage i kliniske fors@g. Det er i lige sa hgj grad i den private
kontraktparts interesse, at patienter gnsker at medvirke i kliniske forsgg.

Hospitalet/det psykiatriske center skal naturligvis give den private part brugsret til data.
Eksempelvis kan den private part have brug for data til underbygning af en
patentansggning.

| seerlige situationer er det ikke hensigtsmeessigt at fastholde hospitalets/det
psykiatriske centers ejerskab til de kliniske data. Dette geelder eksempelvis ved
multicenter-fors@g, hvor mange parter er involveret i afprgvningen, og hvor data samles
hos den part, der betaler for afprgvningen.

Hvor ejerskabet til kliniske data overgar til den private part, skal de pageaeldende data
veere anonymiserede, og det pagaeldende hospital skal vaere sikret ret til at anvende
disse data til egen videre forskning og behandling. Endelig skal virksomheden fglge
Persondataloven samt Vancouver Deklarationen om publicering etc.

J

5 Begrebet patient er defineret som i Patientforsikringsloven og omfatter raske forsggspersoner.
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Bemaeerk! Der geelder seerlige regler i tilfaelde, hvor der treeffes aftale om etablering af
biobanker med humant materiale hidrgrende fra Region Hovedstadens patienter.
Ovenstaende retningslinjer respekterer disse seerlige regelseet.

Forsikringsforhold, ansvar og garantier

Kontrakten skal indeholde en afklaring af forhold vedrarende tegning af ngdvendige
forsikringer og fordeling af ansvar i forbindelse med udfgrelse af forskningsprojektet.

Det er vigtigt at fastsaette, hvem forsikringspligten for personale og udstyr pahviler. Dette
er saerligt vigtigt i tilfeelde, hvor der i projektet indgar personale, som ikke er ansat ved
det hospital/psykiatriske center i Region Hovedstaden, hvor projektet udfares eller i
tilfeelde, hvor der i projektet indgar udstyr, som ikke er ejet af det hospital/psykiatriske
center, hvor projektet udferes.

Hverken et hospital/psykiatrisk center i Region Hovedstaden eller dets medarbejdere
kan patage sig ansvar for, at der fremkommer et bestemt resultat af et forskningsprojekt,
ligesom hospitalets/det psykiatriske centers pligt til at prioritere opgaverne mest
hensigtsmaessigt i forhold til driften gar forud for et projekts tidsmeessige
gennemfgrelse.

Regionens kontraktpart kan ikke holde den anden part skadeslgs i aftaler, idet det oftest
ikke vil vaere muligt ved kontraktindgaelsen at fastlaegge omfanget af en sadan
skadeslgsholdelse. Det betyder, at hvis Region Hovedstaden skulle patage sig en
skadeslgsholdelse, kunne denne blive en udgiftspost uden gvre ramme, som i visse
tilfeelde ville skulle godkendes af regionsradet. For sa vidt angar garantier, kan
regionens hospitaler/psykiatriske centre eller medarbejdere ikke give garantier for
forhold, der ligger uden for hospitalets/det psykiatriske centers/medarbejderens kontrol.
Hvis der ydes en garanti, skal den vedrgre forhold, som regionens aftalepart har
indflydelse pa. Endvidere skal der fastsaettes et gvre maksimum for den eventuelle
erstatning, der skal ydes safremt garantien ikke kan opfyldes.

Hemmeligholdelse/Fortrolighed

| aftaler mellem et hospital/psykiatrisk center i regionen og et privat firma forekommer
ofte udveksling af oplysninger, hvor en eller begge parter gnsker, at den anden part skal
hemmeligholde de udvekslede oplysninger og eventuelt resultater, som er fremkommet
af det feelles projekt.

Det er meget vigtigt, at der i kontrakten sker en preecis og snaever afgreensning af den
information, der skal hemmeligholdes. En bred formulering af en
hemmeligholdelsesbestemmelse kan medfgre en begraensning i retten til at publicere
forskningsresultater og kan derfor ikke accepteres. Det kan endvidere veere
problematisk at acceptere hemmeligholdelse af information, som man pa forhand ikke
har kendskab til indholdet af. Problematikken kan eksempelvis opsta, hvis en
forskergruppe er ved at na et afggrende mal i et forskningsprojekt og lige for dette mal
nas, indgar en aftale om, at hemmeligholde information, som beskriver dette mal.
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Forskergruppen vil i denne situation ikke kunne arbejde videre med deres
forskningsprojekt.

Det skal fremga af kontrakten, hvor laenge pligten til hemmeligholdelse bestar samt
hvilke personer, der er omfattet af pligten til hemmeligholdelse. Dette skyldes, at en
hemmeligholdelse af information i forhold til én aftalepart reelt betyder, at det
pageeldende hospital/psykiatrisk center ikke kan anvende denne information i forhold til
en anden aftalepart, og derfor afskeerer sig fra at samarbejde med andre parter inden
for det omrade, som er omfattet af pligten til hemmeligholdelse.

Den part, som opnar hemmeligholdelse, opnar hermed samtidig eksklusivitet pa dette
forskningsomrade i den tid, som hemmeligholdelsesklausulen er geeldende.

Det er endvidere vigtigt, at regionens part ikke accepterer en
hemmeligholdelsesbestemmelse, som medfgrer en begraensning af retten til at
publicere forskningsresultaterne (se afsnittet Publicering). Dette kan eksempelvis
forekomme, hvis kontrakten indeholder en publiceringsbestemmelse, som egentlig
fastseetter en rimelig frist for publicering af forskningsresultater, men samtidig
indeholder en hemmeligholdelsesbestemmelse, der paleegger forskeren eller
forskergruppen at hemmeligholde forskningsresultater i en lang periode. Uanset at der i
en sadan aftale er fastsat rimelige frister for publicering, vil forskeren eller
forskergruppen reelt ikke kunne offentliggare forskningsresultater fgr perioden for
hemmeligholdelse er udlgbet.

Forskningsinstitutioner og private virksomheder har ofte en forskellig vurdering af,
hvornar oplysninger m.v. anses for fortrolige. Det er derfor et krav, at alle fortrolige
dokumenter, som udleveres fra en kontraktpart eller gives til en anden
institution/virksomhed, stemples fortroligt, saledes at fortroligheden fremgar direkte af
dokumentet. Virksomheder skal endvidere veere opmarksomme pa, at niveauet for
hemmeligholdelse vil vaere tilsvarende niveauet for handteringen af fortrolige
oplysninger i gvrigt pa offentlige forskningsinstitutioner.

Region Hovedstaden accepterer at hemmeligholde en aftaleparts
forretningshemmeligheder og strategier samt oplysninger, som knytter sig direkte til et
forskningsprojekt. Selve eksistensen af samarbejdet kan dog ikke hemmeligholdese.
Region Hovedstaden accepterer dog kun i seerlige tilfaelde at hemmeligholde
oplysninger, som kan anvendes pa tveers af flere forskningsomrader pa institutionerne.

Hemmeligholdelse accepteres kun pa baggrund af en konkret vurdering af, om
hemmeligholdelse er ngdvendig og hensigtsmaessig i den konkrete situation.

Hemmeligholdelse accepteres i gvrigt kun i det omfang, det ikke er i strid med

offentlighedslovens regler.

U

¢ Retningslinjer for offentlighed om privat finansiering af forskning ved statslige forskningsinstitutioner, Ministeriet
for videnskab, Teknologi og Udvikling, 1. februar 2000. Region Hovedstaden gnsker tilsvarende dbenhed om
forskningssamarbejder og falger retningslinjerne for statslige forskningsinstitutioner.
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Publicering

Forskere har pligt til at offentliggare resultater af et forskningsprojekt, der udfra en
videnskabelig vurdering egner sig til publicering, nar det pagaeldende projekter
finansieret af offentlige midler’.

Endvidere er det vigtigt, at regionens hospitaler som en del af Kesbenhavns
Universitetshospital kan anvende den nyeste faglige viden i undervisningen mhp. at
kunne leve op til kravet om, at undervisningen skal veere forskningsbaseret og finde sted
pa hgjeste videnskabelige niveau.

Ogsa ved eksternt finansierede projekter og fors@g, herunder sponsorerede og
samfinansierede projekter og forsgg (herunder projekter eller forsgg finansierede af
‘unrestricted grants’), har begge parter ret til at publicere resultaterne heraf til gavn for
samfundet, nar der er tale om projekter og fors@g, der direkte eller indirekte
gennemfgres pa baggrund af offentlige midler, patienter fra offentlige hospitaler eller
med deltagelse af personale fra offentlige hospitaler. Publiceringsretten geelder uanset
projektets udfald. Det kan eksempelvis veere, at en bestemt behandling viser sig kun at
have begraenset effekt eller at medfgre ugnskede haendelser. Tilbageholdelse af sadan
information er ikke etisk forsvarligt.

* Alle kontrakter indgaet mellem Region Hovedstaden og en privat part skal
indeholde stillingtagen til, hvornar det pageeldende forskningsprojekts resultater
kan publiceres, herunder en frist for indsendelse af kommentarer til manuskriptet
og frist for indgivelse af patentansggning

* Region Hovedstaden accepterer ikke klausuler om forhandsgodkendelse af
artikler, abstracts m.v., men den private kontraktpart skal, hvis det er konkret aftalt,
have mulighed for at kommentere manuskriptet, dog uden at have afggrende
indflydelse pa manuskriptets endelige form. Kontraktparten kan gives 30 dage til
at kommentere det materiale, som pataenkes offentliggjort. Indenfor disse 30
dage skal kontraktparten ogsa tage stilling til, om der i manuskriptet beskrives
potentielle opfindelse, der gnskes patenteret.

* | de fleste forskningsprojekter er der mulighed for, at der opstar patenterbare
opfindelser. Muligheden for at patentere kan blive vaesentlig forringet, safremt
opfindelsens nyhedsveerdi har lidt skade. Dette kan ske, hvis der er sket
offentliggerelse® inden indlevering af patentanseggning. Region Hovedstaden
gnsker at fremme mulighederne for at udnytte forskningsresultaterne
kommercielt. Hvis den private kontraktpart finder, at det materiale, der pateenktes
offentliggjort, indeholder beskrivelser af patenterbare opfindelser, kan parten
gives 30 dage til at beslutte, hvorvidt der skal ske patentering og yderligere 60
dage til at indlevere en prioritetsskabende patentansaggning. Region

]
" Ved offentliggerelse af forsggsresultater skal de videnskabelige tidsskrifters retningslinjer — ICMJE — for
publicering af artikler i deres tidsskrifter dateret 15. september 2004 fglges.

8 Ved offentliggerelse forstas i patentmaessig sammenhaeng, at en starre eller ubestemt kreds af personer har haft
mulighed for at blive bekendt med ideen pa en sadan made, at en sagkyndig ville veere i stand til at udgve
opfindelsen. En offentliggerelse kan eksempelvis forekomme ved omtale af opfindelsen i en avisartikel, et
seminar eller et foredrag.
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Hovedstaden kan efter de farste 30 dage forlange at se dokumentation for, at
kontraktparten arbejder aktivt med at indlevere patentansagningen.

Region Hovedstaden er saledes indforstaet med, at der kan ske udseettelse af
publicering i samlet op til 90 dage for at sikre kontraktpartens mulighed for at
opna patent. Udsaettelse ud over 90 dage betragtes som tilbageholdelse af
forskningsresultater og kan derfor ikke accepteres. Dog kan der i seerlige tilfeelde
efter forhandling aftales udsaettelse ud over 90 dage, hvis kontraktparten
fremlaegger dokumentation for, at der arbejdes aktivt pa at patentere opfindelsen,
og alle parter er enige om udsaettelse.

Ovenstaende frister for publicering skal ses i sammenhang med 'Lov om opfindelser
ved offentlige forskningsinstitutioner’, hvorefter hospitalet har 2 maneder til at meddele
opfinderne, hvorvidt hospitalet ansker at overtage rettighederne til en opfindelse.

En forsker, der har deltaget i et klinisk lzegemiddelforsgg, skal vaere opmaerksom pa, at
leegens deltagelse i publicering ikke far karakter af reklame jf. Leegeforeningens etiske
regler § 20.

Der henvises i gvrigt til 'Samarbejdsaftale mellem Laegeforeningen og
Laegemiddelindustriforeningen om kliniske laegemiddelforsag fra februar 2006, der
regulerer forhold vedragrende publicering og er accepteret af begge parter.

Misligholdelse

Der foreligger misligholdelse af en aftale, nar en part ikke efterkommer en pligt, som
den pageldende part i kraft af aftalen har pataget sig over for den anden part.

Alle kontrakter indgaet mellem en part i Region Hovedstaden og en privat virksomhed
skal indeholde klare retningslinjer vedrgrende misligholdelse af kontrakten, herunder:

» stillingtagen til, hvornar der foreligger misligholdelse af aftalen, inklusiv:

o enredeggrelse for situationer, som efter regionens aftaleparts opfattelse
skal karakteriseres som den private parts misligholdelse af kontrakten.
Hermed kan regionens aftalepart gare klart at forhold, som maske ikke i
andre sammenhaenge ville vaere at karakterisere som misligholdelse, i
den pageeldende sammenhaeng vil udgere en misligholdelse af
kontrakten

o seerlige forhold, som efter regionens aftaleparts opfattelse ikke kan
karakteriseres som misligholdelse. | denne sammenhaeng er det vigtigt i
kontrakten specifikt at redegare for hvilke situationer, der kunne opfattes
som regionspartens misligholdelse af kontrakten, men ikke er det, fordi de
er udenfor regionens kontrol. Fx bgr det af kontrakten tydeligt fremga, at det
ikke i sig selv kan betragtes som misligholdelse af kontrakten, hvis en
medarbejder udtreeder af projektet.

o fastleeggelse af en tidsfrist for parterne til at afvaerge misligholdelse af
kontrakten
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» fastleeggelse af processen omkring en opstaet misligholdelse samt falgerne af en
opstaet misligholdelse:

o en ekstern kontraktpart skal i tilfaelde af regionens aftaleparts
misligholdelse rette skriftlig henvendelse bade til den afdeling og klinik
hhv. psykiatrisk center, som indgar i forskningssamarbejdet og til
hospitals-/ psykiatridirektionen. Herved far hospitals-/ psykiatriledelsen
mulighed for at afveerge eventuel misligholdelse af en kontrakt og dermed
mulighed for at imgdega et erstatningskrav fra den private part

o Regionens aftalepart skal senest ved samarbejdets begyndelse
udarbejde en procedure for, hvorledes der skal handles i tilfeelde af den
private parts misligholdelse af forskningskontrakten. Projektlederen har
ansvar for at proceduren rummer falgende elementer:

- ltilfeelde af misligholdelse af kontrakten retter projektlederen skriftlig
henvendelse til den eksterne part i forskningssamarbejdet samt til den
pageeldende hospitals-/psykiatridirektion

- Regionens aftalepart skal sgge radgivning og evt. godkendelse af
dispositioner vedrgrende forhandling med den private part hos enten
Tectra eller den relevante hospitals-/psykiatridirektion

- Tectra kan veere bisidder ved samtaler mellem regionens kontraktpart og
den private part

- Regionens aftalepart skal, hvis sagen kompliceres, overdrage
forhandlingen af sagen til den relevante hospitals-/psykiatridirektion.
Direktionerne har ansvar for at fremkomme med en Igsning pa den
opstaede situation, men kan uddelegere denne kompetence til en klinik, et
center eller en afdeling.

Med mindre andet falger af ufravigelige regler i geeldende dansk ret, vil eneste
konsekvens af Regionens misligholdelse besta i kontraktspartens adgang til at heeve
aftalen og fa tilbagebetalt de tilskud, (i) som ikke allerede er brugte, og (ii) som
Regionen i henhold til kontraktens budget har modtaget fra kontraktsparten til
finansiering af de opgaver, som konkret pahvilede Regionen. Safremt Regionen er
erstatningsansvarlig ifalge ufravigelige regler i geeldende dansk ret, omfatter
erstatningsbelgbet ikke indirekte tab, falgeskader, driftstab, tabt arbejdsfortjeneste eller
andre gkonomiske konsekvenstab, herunder erstatningskrav fra tredjemand. Et
erstatningsbelgb omfatter herudover ikke tab, som ikke med rimelighed kunne forudses
af Regionen. Regionens erstatningsansvar er under alle omstaendigheder i enhver
henseende begraenset til et samlet belgb pa DKK 100.000 pr. forskningssamarbejde.

Hvor kontrakten ikke indeholder regler om fordeling af ansvar, garantier og tegning af

forsikringer, skal dansk rets almindelige restgrundsaetninger om erstatning uden for
kontrakt falges.

26



Opsigelse

Begge parter bar tidligt i forhandlingsforlgbet gare sig klart hvilke forhold, der kan
medfgre aendringer i aftaleforudsaetningerne9 og dermed et behov for at opsige
kontrakten i den fastlagte kontraktperiode. | Region Hovedstaden vil det veere
projektlederen i samarbejde med den relevante hospitalsdirektion, der vurderer under
hvilke forhold, der skal veere mulighed for at opsige aftalen.

Det ses ofte, at virksomheder forbeholder sig et kort opsigelsesvarsel, mens hospitalet
ikke har et tilsvarende varsel eller ingen opsigelsesmulighed overhovedet. Som
begrundelse for denne forskel anfgres, at vicksomheden har investeret i forbindelse
med kontraktindgaelsen, og det derfor ikke er rimeligt, hvis hospitalet kan opsige
kontrakten.

Omvendt ma det anfares, at virksomheders investeringshorisont ofte er meget kort, og
at det involverede hospital i forbindelse med indgaelse af kontrakten tilrettelaegger sin
drift og personalekapacitet saledes, at denne er i overensstemmelse med de pligter,
som projektet medfgrer. Dette hensyn skal tilgodeses pa lige fod med hensynet til
virksomheden. Det ma som minimum sikres, at vicksomhedens opsigelsesvarsel
svarer til det varsel, hospitalet har pligt til at give de involverede ansatte i henhold til
Funktionaerloven.

Visse kontrakter indeholder ingen opsigelsesbestemmelser og kontraktforholdet
betragtes da som Igbende. | stedet for at indga i et Isbende kontraktforhold bar
hospitalet ngje overveje at vaelge en aftaleform med automatisk forleengelse af en
tidsbegraenset aftale, saledes at aftalen viderefgres, hvis ikke der senest pa et forud
aftalt tidspunkt er givet meddelelse om, at aftalen skal ophgare.

4. Opfindelser: Anmeldelse, patentering og kommercialisering

Forskere, der er ansat pa et af Region Hovedstadens hospitaler, er omfattet af Lov om
opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner (forskerpatentloven) fra 2000. Lovens
formal er at styrke den erhvervsmaessige nyttiggarelse af offentlige forskningsresultater.
Den indebeerer, at arbejdsgiveren har ret til at overtage opfindelser gjort af ansatte. Hvis
arbejdsgiveren/hospitalet overtager opfindelsen, fglger samtidig en pligt for
arbejdsgiveren til at forsgge at kommercialisere opfindelsen. | det falgende beskrives,
hvordan opfindelser handteres fra anmeldelse til indgaelse af aftale.

= Anmeldelse af opfindelse

= Vurdering og stillingtagen til overtagelse
= Patentering og opdatering

=  Kommercialisering - Salg af licenser

= Regler for vederlagsfordeling

J

® Uden at der dog er tale om misligeholdelse
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Anmeldelse

Forskeren skal altid overveje, om der er gjort en opfindelse, inden der publiceres eller
offentliggeres pa anden vis. Hvis det er tilfeeldet, anmelder forskeren opfindelsen pa et
seerligt skema og sender det til Tectra. Skemaet kan hentes er eller rekvireres via
Tectra. Forskeren kan i fgrste omgang veelge at tage en indledende snak med Tectra
om idéen for at afklare, om der er tale om en opfindelse.

Vurdering og stillingtagen

Hospitalsdirektionen beslutter, om en opfindelse skal overtages ud fra en indstilling fra
Tectra, der star for at vurdere en opfindelses nyhedsveerdi, patenterbarhed og
kommercielle potentiale. Det sker i teet samarbejde med forskeren, en patentradgiver
samt eksterne radgivere med kommerciel erfaring. Hospitalet har to maneder til at
beslutte, om det gnsker at overtage opfindelsen. | nogle tilfeelde kan der veere behov for
at forleenge fristen og andre gange kan vurdering ske hurtigere, hvis der er en tidligere
deadline for publicering. Hvis den indledende vurdering af patenterbarhed er positiv, og
det samtidig vurderes, at der er et markedspotentiale, anbefaler Tectra
hospitalsdirektionen at overtage opfindelsen. Hvis hospitalet overtager opfindelsen,
daekker regionens patentpulje udgifter til patentering. Hvis hospitalet ikke overtager
opfindelsen, kan forskeren selv ga videre med at patentere og kommercialisere.

Hvornar er der tale om en opfindelse?
Tectra undersgger sammen med en patentagent, om opfindelsen kan patenteres. For at
opna patent, skal en opfindelse:
= Have nyhedsveerdi. Dvs., at den ikke ma veere offentliggjort i tidsskrifter,
afhandlinger, pa internettet eller pa konferencer, seminarer eller under mader far,
der er indleveret patentansggning
= Have opfindelseshgjde. Dvs., at den skal veere udtryk for nyteenkning i metodisk
eller teknisk henseende.
= Kunne udnyttes industrielt. Hertil knyttes dog intet krav om, at opfindelsen skal
udnyttes kommercielt
= Veere beskrivelig og reproducérbar. Dvs. opfindelsen ma ikke fremsta som et lgst
tankeeksperiment pa det tidspunkt, hvor patentansagningen indleveres. For at
kunne bevise, at opfindelsen er gjort, skal opfinderen desuden kunne
dokumentere, f.eks. via logbog, hvornar og hvordan han/hun naede frem til sine
resultater

Der kan ogsa veere tale om en opfindelse, hvis:

= En ny medicin udvikles ved at blande to kendte stoffer, og slutproduktet har en gget
effekt, som ikke kunne forudsiges ud fra de kendte data

= Der opdages en ny anvendelse af allerede kendte stoffer. Dvs., at de kendte stoffer
ogsa har en effekt pa et andet indikationsomrade, som ikke pa forhand kunne
forudsiges

Patentering

Patentansggningen udarbejdes af et patentbureau, men forskeren skal bidrage Igbende
med input til udformning af patentkrav mv., og forskeren ma farst publicere, nar der er

28



indsendte en prioritetsskabende patentansggning. Forskeren har endvidere ansvaret for
at dokumentere og videreudvikle opfindelsen til brug for opdatering af
patentansggningen og praesentation for interesserede virksomheder. | salgsfasen er
forskeren selvfglgelig med til at praesentere opfindelsen for potentielle licenstagere eller
investorer.

Kommercialisering - Salg af licenser

Tectra undersgger marked og mulige samarbejdspartnere blandt virksomheder. Her er
det selvfglgelig vigtigt, at forskeren bidrager med sin viden pa omradet.
Kommercialisering sker ofte ved, at hospitalet indgar en licensaftale med en
virksomhed om retten til at udnytte opfindelsen kommercielt. Hvis en opfindelse kan
udnyttes pa forskellige omrader parallelt — f.eks. humanmedicin og veterinaermedicin —
vil man samtidigt kunne seelge licenser til to eller flere virksomheder uden
konkurrenceproblemer. Som regel beholder hospitalet ejerskabet til patentet.

Region Hovedstaden sondrer mellem patenter, som ligger inden for eller uden for
afdelingernes kerneomrade. Inden for afdelingens kerneomrade overdrages
generiske10 patenter kun undtagelsesuvis til den private part; i stedet kan tilbydes en
licens til patentet. Udenfor afdelingernes kerneomrade kan Region Hovedstaden
overdrage generiske patenter efter en konkret vurdering. Det er den relevante hospitals-
/psykiatridirektion, der skal tage stilling til spargsmalet om overdragelse af ejerskab til et
patent.

Hvis et sadant patent undtagelsesvis overdrages, skal dette ske pa vilkar, der sikrer
fortsat forskning og fortsat mulighed for ekstern finansiering af forskningen. Baggrunden
herfor er, at hospitalet/det psykiatriske center som ejer af patentet pa en opfindelse har
mulighed for at sikre opfindelsens anvendelse, bl.a. ved at inddrage licensen, hvis
erhververen ikke udnytter opfindelsen. Safremt hospitalet/det psykiatriske center
overdrager retten til selve patentet, har det derimod fraskrevet sig dels mulighed for at
sikre den pagaeldende teknologis udbredelse, dels indflydelse pa hvem der udnytter
teknologien.

Ved at beholde rettighederne til patentet sikrer hospitalet/det psykiatriske center sig
endvidere, at der kan indgas flere aftaler om licens om den samme opfindelse: Dels
kan der gives flere licenstagere en ikke-eksklusiv licens'" pa opfindelsen, dels kan
opfindelsen anvendes inden for flere omrader. Det vil fx vaere aktuelt, hvor en opfindelse
kan anvendes til behandling af bade allergi og gigt, men en licenstager alene er
interesseret i ét af omraderne. Hospitalet/det psykiatriske center kan ved at beholde
retten til patentet sikre, at teknologien udbredes mest muligt til ikke-konkurrerende
virksomheder.

0

' Generiske patenter/opfindelser er kendetegnet ved at have et bredt anvendelsesomrade (flere produkter eller
metoder i forskellige brancher.)

" En aftale mellem licensgiver og licenstager, hvor den samme licens kan gives til flere licenstagere. Se mere
herom i afsnittet om licensaftaler.
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| tilfaelde hvor et patent pa en opfindelse er overdraget til kontraktparten, og denne
efterfalgende gar konkurs, og patentet indgar i konkursboet, risikerer hospitalet/det
psykiatriske center bade at miste patentet pa opfindelsen og den licensaftale, der er
indgaet med erhververen af patentet. Hvis der alene var givet erhververen en licens pa
opfindelsen, kunne licensaftalen ophaeves eller eventuelt viderefgres ved konkursboets
overtagelse af de rettigheder og forpligtelser, som var beskrevet i aftalen.

Oprettelse af selskab
En anden mulighed er, at hospitalet indskyder opfindelsen i et selskab mod ejerandele
heri. Deltagelse i selskaber skal godkendes af regionsradet.

Regler for vederlagsberegning

Hvis hospitalet overtager opfindelsen, deekker regionens patentpulje udgifter til
patentering og kommercialisering. Nettoindteegter fra kommercialisering af opfindelsen
fordeles med en tredjedel til opfinder, en tredjedel til klinikken/afdelingen til forskning
(primeert inden for opfindelsens omrade) og en sjettedel til henholdsvis hospitalet og
regionens patentpulje til patentering og kommercialisering.

Nettoindteegter beregnes ud fra indteegter fra tredjemand fratrukket de samlede

eksterne udgifter til bl.a.:

»  Vurdering af opfindelsens patenterbarhed og kommercialiseringspotentiale.

= Udarbejdelse og behandling af patentansggning.

= Forsvar og vedligeholdelse af patentet.

= Udarbejdelse af materiale med henblik pa udnyttelse af de opnaede resultater.

= Rejse- og ophold for savel administrative medarbejdere som forskere og
konsulenter, i forbindelse med forhandlinger om udnyttelse af patentet eller andre
former for kommercialisering af projektet.

= Faglig assistance, herunder eksterne laboratorieomkostninger til videreudvikling af
patentet.

= Forsikring og forsendelse af forsegsmateriale, safremt det er ngdvendigt som led i
patenteringen eller kommercialisering.

= Udgifter til faglig assistance, herunder laboratorieomkostninger, til videreudvikling af
patentet, hvis forskere og hospital er enige om dette.

= Kommende omkostninger til patentering og kommercialisering.

Vederlag ved serlige milepeele

Hvis det skannes, at indtaegterne vil overstige de akkumulerede udgifter, udbetales der

for opfindelser anmeldt efter 1. januar 2007 et engangsbelab pa 25.000 kr. pr.

opfindelse i forbindelse med den af falgende milepaele, der indtreeffer forst:

= Hvis det besluttes at indlevere en PCT (Patent Cooperation Treaty)-ansagning,
hvilket skal ske senest 12 maneder efter indlevering af en dansk ansagning

= Hvis der indgas en licensaftale med en privat virksomhed

Udbetalingen sker under forudsaetning af, at opfinderen(ne) fortsat er ansat pa et af

regionens hospitaler/ psykiatrivirksomheder. Belgbet vil blive modregnet i senere
betalinger til opfinderen.
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Aktier

Hvis hospitalets/psykiatrivicksomhedens indtaegt bestar af aktier jf. opfinderlovens §16,

kan opfinderen veelge mellem en af flg. modeller under hensyntagen til den indgaede

aftale med virksomheden:

= Betaling i form af aktier svarende til en tredjedel af veerdien af
hospitalets/psykiatrivicksomhedens aktier med fradrag fra de afholdte eksterne
udgifter

= Betaling nar hospitalet/psykiatrivicksomheden realiserer/modtager udbytte af sine
aktier i form af en tredjedel af hospitalets/psykiatrivirksomhedens indteegter med
fradrag for de afholdte eksterne udgifter.

Hvis hospitalet ikke overtager opfindelsen, har forskeren mulighed for selv at ga videre
med den. Her geelder fglgende to regler:
- Hvis der kommer nettoindtaegter, er regionen berettiget til en tredjedel heraf,
mens du beholder to tredjedele.
- Hvis opfindelsen indskydes i et selskab, der er helt eller delvist ejet af opfinderen,
overtager dette selskab forpligtelsen til at betale til regionen.

Forhandsoverdragelse af rettigheder til en opfindelse

Hospitalet/psykiatrivirksomheden kan veelge at indga aftale med en privat virksomhed
om pa forhand at afsta retten til evt. opfindelser i et samarbejdsprojekt. Hvis aftalen
indeholder bestemmelser om et vederlag, hvis opfindelsen udnyttes erhvervsmeessigt,
skal vederlaget fordeles som beskrevet ovenfor.

Tveergaende forskningssamarbejder

Der altid skal indgas en skriftlig aftale forud for etablering af et tvaergaende
forskningssamarbejde, hvori det fastleegges, hvordan rettigheder og vederlag fordeles
blandt parterne. Forskere, der deltager i tveergaende projekter, er ansvarlige for at
orientere sin ledelse om projektet, og afdelingen/klinikken er ansvarlig for, at der indgas
skriftlige aftaler. Tectra udarbejder standardkontrakt og yder radgivning om
aftaleindhold. Aftalen underskrives pa relevant ledelsesniveau.

Vederlagsfordelingen er anderledes, hvis der ggres en opfindelse af en enkelt forsker,
der udover sit

normale ansaettelsesforhold pa en afdeling pa et af Region Hovedstadens hospitaler,
samtidig deltager i et eller flere stgrre formelle forskningssamarbejder pa tveers af flere
hospitaler. - Og hvor dette stgrre formelle forskningssamarbejde i hgjere grad har
bidraget til arbejdet bag opfindelsen end forskerens egen afdeling.

Her fordeles evt. nettoindteegter for opfindelser gjort af én eller flere forskere (men ikke
hele forskergruppen) med 1/3 til opfinder samt 1/6 til henholdsvis den tveergaende
forskergruppe, afdelingen, hospitalet og regionens patentpulje.

Denne vederlagsfordeling geelder for tvaergaende forskergrupper med deltagelse af
forskere fra regionens hospitaler og eksterne deltagende parter i forskningsgruppen (fx
hospitaler fra andre regioner), der er villige til at acceptere tilsvarende vilkar for fordeling
af nettoindtaegter fra opfindelser gjort af forskere fra de pagaeldende institutioner. Hvis
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seerlige forhold taler for en eendret vederlagsfordeling, skal dette begrundes og
beskrives i den skriftlige aftale.

| aftalen skal der ske en:
= Tidsafgreensning af hvornar en anmeldt opfindelse kan henfares il
forskningsgruppen frem for opfinderens afdeling
= Afgraensning af inden for hvilket field/omrade en anmeldt opfindelse skal
tilgodese forskningsgruppen frem for opfinderens afdeling.

Det skal endvidere fremga af aftalen, at det altid skal afklares, om flere forskere reelt har
bidraget intellektuelt til opfindelsen og dermed i patentteknisk forstand kan defineres
som medopfindere. | givet fald skal de std som medopfindere pa patentansggningen.
Tectra yder radgivning om dette ud fra den konkrete sag.

Regler for vederlagsberegning for opfindelser gjort af ansatte pa Region Hovedstadens
hospitaler og psykiatri kan hentes her eller rekvireres via Tectra.

5. Aftaletyper

| dette afsnit behandles de almindelige aftaletyper, herunder de bestemmelser i de
enkelte aftaletyper, der erfaringsmaessigt kan volde vanskeligheder ved
aftaleindgaelser:

* Hensigtserklaeringer
* Hemmeligholdelsesaftaler
* Samarbejdsaftaler
* Indteegtsdaekket virksomhed
o Rekvireret forskning
o Kliniske undersggelser og forsgg
* Sponsoreret forskning/’Unrestricted grants’
* ’'Material Transfer Agreements’
* Licensaftaler — det skal overvejes, at flytte licensaftaler til separat afsnit om
opfindelser
* Optionsaftaler
o ‘Right of First Refusal’
* Konsulentaftaler
* Aftaler om offentlige myndigheders deltagelse i selskabskonstruktioner

Hensigtserklaeringer
En hensigtserkleering er en erkleering, som manifesterer en erkleeret hensigt eller plan
om pa et senere tidspunkt at ggre noget eller eventuelt undlade at ggre noget.

En hensigtserkleering anvendes typisk i indledningen af et samarbejde mellem to
parter, hvor det er ngdvendigt at fastseette det videre forlab af arbejdet frem mod
indgaelsen af en aftale.
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Hensigtserklaeringer kan ogsa anvendes under forhandlingen af en aftale i tilfaelde, hvor
parterne gnsker at holde visse af aftalens elementer ude fra den egentlige aftale, fordi
det er vanskeligt for parterne at na til enighed om disse elementer pa det pagaeldende
stadie i forhandlingen.

Som udgangspunkt anses en hensigtserklaering ikke som et retligt bindende dokument.
Det er dog nedvendigt at foretage en konkret vurdering af en hensigtserkleerings
indhold, da elementer i en hensigtserklaering kan fremsta som retligt bindende, og
hermed alligevel fa retsvirkning for den part, som har afgivet erklaeringen.

Selv om hensigtserklaeringer ikke har umiddelbare aftalevirkninger, kan en manglende
opfyldelse fra den erkleerende parts side have alvorlige virkninger for et
samarbejdsforhold mellem de to parter.

Hemmeligholdelsesaftaler

En hemmeligholdelsesaftale er en aftale mellem to parter, hvor en part forpligter sig til
at hemmeligholde en viden, som fremlaegges af en anden part. En
hemmeligholdelsesaftale kan dog ogsa vaere gensidig saledes, at begge parter
fremlaegger viden som skal hemmeligholdes.

En hemmeligholdelsesaftale underskrives af parterne for at undga, at den part, som far
forelagt en viden, udnytter denne til egen vinding eller videreformidler denne til
tredjemand, som herpa kan udnytte den.

Hospitalerne i Region Hovedstaden indgar ofte hemmeligholdelsesaftaler med private
virksomheder, fordi hospitalet ensker at praesentere en opfindelse for et privat firma.
Disse aftaler underskrives af de personer i virksomheden, som har ansvaret for at
hemmeligholdelsesforpligtelsen bliver overholdt. bade af firmaets direktgr og de
medarbejdere, der forventes at fa udleveret fortrolige oplysninger. For Region
Hovedstaden underskrives aftalen af de involverede opfindere samt direktionen pa
hospitalet/det psykiatriske center.

Hemmeligholdelsesaftaler og klausuler om hemmeligholdelse er almindeligvis en
integreret del af aftaler om forskning og udvikling. Dette er en fglge af, at der i disse
samarbejdskonstruktioner forekommer en omfattende udveksling af viden mellem
parterne. For en naermere gennemgang af denne type
hemmeligholdelsesaftaler/klausuler se afsnittet Hemmeligholdelse og fortrolighed.

Hemmeligholdelsesaftaler anvendes ogsa ved praesentation af en opfindelse med
henblik pa, at der indgas en aftale vedragrende opfindelsen. En
hemmeligholdelsesaftale anvendes i disse tilfaelde til at sikre, at opfindelsens
nyhedsveerdi ikke skades i forhold til en efterfglgende indlevering af en patentansagning
pa opfindelsen.

For sa vidt angar forskningssamarbejder, som forekommer inden for rammerne af én
offentlig myndighed, er det ikke ngdvendigt at underskrive en hemmeligholdelsesaftale,
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idet den viden, som videregives, er beskyttet af reglerne om offentlig ansattes
tavshedspligt'.

Det er vigtigt, at pligten til hemmeligholdelse i kontrakten formuleres sadan, at det klart
fremgar hvilke oplysninger, der skal hemmeligholdes. Definition skal udarbejdes
saledes, at den ikke afslgrer indholdet af de fortrolige oplysninger, idet den
underskrivende part ellers modtager de fortrolige oplysninger allerede ved
gennemlaesning af aftalen, dvs. inden aftalen er underskrevet.

Endvidere skal det af kontrakten klart fremga hvilke personer, der er forpligtet til
hemmeligholdelse. Det er vigtigt, at forpligtelsen til at hemmeligholde oplysninger
udstraekkes til at omfatte alle medarbejdere i virksomheden, der far kendskab til de
fortrolige oplysninger og endvidere til personer, som virksomheden kommer i kontakt
med via sit virke, og som derigennem gives kendskab til oplysningerne.

Denne udvidelse af hemmeligholdelsesforpligtelsen opnas ved at den part, som
underskriver aftalen far pligt til at sikre, at de persongrupper, der far kendskab til de
fortrolige oplysninger, palaegges samme grad af hemmeligholdelse som den
underskrivende part.

Det er yderligere vigtigt, at der i hemmeligholdelsesaftalen defineres, hvad en
hemmeligholdelse i netop den konkrete aftale indebeerer.

Aftalen skal indeholde en beskrivelse af formalet med udlevering af oplysningerne, idet
en sadan beskrivelse vil underbygge, at aftalen er brudt, hvis oplysningerne er brugt til
andet end det beskrevne formal.

Pligten til hemmeligholdelse omfatter ikke information, som er offentlig tilgaengelig,
information som modtageren kan bevise at have veeret i besiddelse af fgr
hemmeligholdelsesaftalens indgaelse, information som lovligt er kommet i
modtagerens besiddelse ved overdragelse fra en tredjepart, uden at
hemmeligholdelsesaftalen er blevet brudt, eller information, som modtageren kan
bevise selv at have udviklet uden kendskab til den fra hospitalet modtagne information.

Samarbejdsaftaler

En samarbejdsaftale er en aftale mellem to eller flere parter om gennemfgrelse af et
projekt om forskning og udvikling.

Samarbejdsaftaler indgas almindeligvis mellem én eller flere forskergrupper og en
privat vicksomhed. Samarbejdsaftaler ses ogsa mellem flere forskergrupper pa tveers af
hospitaler bade i og uden for Region Hovedstaden, og i mange tilfeelde indgar ogsa et
eller flere private firmaer, universiteter og sektorforskningsinstitutioner i en sadan
konstruktion.

0

2 Forvaltningsloven, kapitel 8
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Baggrunden for at indga en samarbejdsaftale er, at parterne ved at sammenlagge
deres feelles viden og ressourcer tror pa, at de kan generere ny viden.

| en samarbejdsaftale bidrager parterne med ydelser af gkonomisk og intellektuel veerdi
til projektets udfgrelse. Endvidere fastleegger parterne i faellesskab proceduren for,
hvorledes forskningssamarbejdet skal udfgres.

Da der i et samarbejde forekommer en omfattende udveksling af viden mellem
parterne, er det vigtigt, at der i aftalen foretages en ngje specifikation af den viden,
parterne hver isaer bidrager med til projektet. Foretages en sadan afgreensning ikke, kan
der pa et senere tidspunkt i projektet opsta en konflikt mellem parterne om retten til den
viden, som forela fagr projektets pabegyndelse.

Der er rig mulighed for, at samarbejdet kan generere nye resultater. Det er derfor vigtigt,
at der i aftalen fastseettes en rettighedsfordeling mellem parterne omkring de resultater,
der matte genereres i projektet, da der ellers efterfalgende vil kunne opsta uenighed
mellem parterne om dette.

Almindeligvis vil hver part beholde rettighederne til de resultater, som er fremkommet af
den pageldendes arbejde, mens resultater, der er remkommet af parternes faelles
arbejde, vil tilhgre parterne i feellesskab.

En anden fordeling vil kunne komme pa tale i tilfeelde, hvor den ene part har bidraget
veaesentligt mere til projektet end den anden part og derfor forlanger at fa en starre andel
i de fremkomne rettigheder.

Ved starre formelle forskningssamarbejder hvor flere af Region Hovedstadens
hospitaler mv. er involveret skal regionens standardaftale for tvaergaende samarbejder
anvendes. | aftalen skal det fastleegges:

= hvordan rettigheder og vederlag fordeles blandt parterne. Forskere, der deltager i
tveergaende projekter, er ansvarlige for at orientere sin ledelse om projektet, og
afdelingen/klinikken er ansvarlig for, at der indgas skriftlige aftaler. Tectra udarbejder
standardkontrakt og yder radgivning om aftaleindhold. Aftalen underskrives pa
relevant ledelsesniveau.

= Evit. nettoindtaegter for opfindelser gjort af én eller flere forskere (men ikke hele
forskergruppen) fordeles med 1/3 til opfinder samt 1/6 til henholdsvis den
tveergaende forskergruppe, afdelingen, hospitalet og regionens patentpulje.

Denne vederlagsfordeling geelder for tvaergaende forskergrupper med deltagelse af
forskere fra regionens hospitaler og eksterne deltagende parter i forskningsgruppen
(x hospitaler fra andre regioner), der er villige til at acceptere tilsvarende vilkar for
fordeling af nettoindtaegter fra opfindelser gjort af forskere fra de pagaeldende
institutioner. Hvis seerlige forhold taler for en aendret vederlagsfordeling, skal dette
begrundes og beskrives i den skriftlige aftale.

| aftalen skal der ske en:
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= Tidsafgraensning af hvornar en anmeldt opfindelse kan henfares til
forskningsgruppen frem for opfinderens afdeling

= Afgraensning af inden for hvilket field/omrade en anmeldt opfindelse skal
tilgodese forskningsgruppen frem for opfinderens afdeling.

Det skal endvidere fremga af aftalen, at det altid skal afklares, om flere forskere reelt har
bidraget intellektuelt til opfindelsen og dermed i patentteknisk forstand kan defineres
som medopfindere. | givet fald skal de std som medopfindere pa patentansggningen.
Forskere opfordres til at fare logbog, sa det kan dokumenteres, hvad der farte frem til
opfindelsen samt tidspunktet for tilblivelsen. Hvis der er uenighed om, hvem der er
(med)opfinder, kan der udpeges en uvildig opmand fra De Danske Patentagenters
Forening. Tectra yder radgivning om dette ud fra den konkrete sag.

Hvis aftalen indebeaerer, at hospitalet fraskriver sig rettigheder inden for et bestemt
omrade, skal det pagaeldende omrade defineres sa snaevert som muligt. Defineres
omradet ikke tilstraekkeligt snaevert, risikerer hospitalet at give afkald pa flere rettigheder
end hospitalet oprindeligt havde intention om. Se endvidere afsnittet Fordeling af
rettigheder.

Da en samarbejdsaftale er en aftale om faelles udfgrelse af et projekt er det vigtigt, at der
foreligger en detaljeret projektbeskrivelse som bilag til aftalen. | projektbeskrivelsen skal
fastsaettes en tidsplan for projektets udfgrelse samt oversigt over, hvornar betalinger til
projektet forfalder. Dette er projektlederens ansvar.

Administrationen af forskningsmidler i samarbejdsaftaler, hvor en privat part bidrager
med midler, reguleres af 'Region Hovedstadens Retningslinjer for administration af
eksterne forskningsmidler’ (under udarbejdelse). Se ogsa afsnittet Forhold vedrarende
konkurrenceforvridning.

| aftalen skal der yderligere tages stilling til, hvorledes projektet ledes og organiseres,
hvorledes resultater afrapporteres, herunder om resultater kan publiceres, eller om
parterne kan acceptere en publikationsudseettelse i forbindelse med indlevering af
patentansagning. Se endvidere afsnittet Publicering.

Andre vigtige punkter, som skal afklares i aftalen, er fordelingen af ansvar i forbindelse
med projektets udfarelse (se afsnittet Organisering og ledelse af projektet) samt
forsikringsforhold for personale og udstyr (se afsnittet Forsikringsforhold, ansvar og
garantier).

Indtaegtsdakket virksomhed
Indteegtsdaekket virksomhed omfatter blandt andet aftaler om rekvireret forskning og
kliniske undersggelser og forsag.

Rekvireret forskning
En aftale om rekvireret forskning er en aftale mellem to parter om, at den ene part skal
udfare et stykke forsknings- eller udviklingsarbejde for den anden part.
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Aftaler om rekvireret forskning omfatter blandt andet aftaler, hvor en forsker eller
forskergruppe anmodes om at udfagre forseg som en ngdvendig udvikling af en privat
parts produkter eller metoder, og aftaler hvor en forsker eller forskergruppe anmodes
om at afprave en privat parts produkter eller metoder.

| aftaler om rekvireret forskning bidrager den private part med hele den intellektuelle
baggrund for udferelsen af den rekvirerede forskning og den private part bestemmer,
hvad hospitalets forsker eller forskergruppe skal undersgge. Aftaler om rekvireret
forskning skal derfor karakteriseres som salg af en tjenesteydelse fra hospitalet til en
privat part.

| aftaler om rekvireret forskning ger den private part i de fleste tilfaelde krav pa at fa
rettighederne til de resultater, som fremkommer ved udferelsen af den rekvirerede
forskning. Region Hovedstaden har dog som et ufravigeligt krav, at de involverede
forskere skal have adgang til at publicere forskningsresultater. Se endvidere afsnittet
Publicering.

Kliniske undersagelser og forsag

En aftale om en klinisk undersggelse eller et klinisk forsgg er en aftale mellem to parter
om, at den ene part skal foretage en klinisk afprevning af et lsegemiddel for den anden
part.

Aftaler om kliniske afprevninger indgas mellem en forsker eller forskergruppe og en
privat part, almindeligvis fordi den private part gnsker, at en forskergruppe eller en
forsker skal foretage afpragvninger af et l.egemiddel, som den private part gerne vil have
godkendt af Laegemiddelstyrelsen.

| andre tilfeelde foretages en klinisk undersagelse eller et klinisk forsag pa initiativ af en
medarbejder pa et hospital i Region Hovedstaden. Dette kan fx forekomme i tilfeelde,
hvor en medarbejder bliver opmaerksom pa, at et laagemiddel kan anvendes til et andet
formal end det formal, hvortil lzegemidlet allerede anvendes pa hospitalet, og
medarbejderen derfor gnsker at foretage en undersggelse af denne anvendelse pa en
ny indikation. Medarbejderen kan i disse tilfeelde henvende sig til den virksomhed, som
har rettigheden til produktet og anmode om at fa tilladelse til at anvende lzegemidlet i en
klinisk undersagelse eller et klinisk fors;agw’. Ved foretagelse af kliniske undersggelser
af eller forsag med leegemidler eller andre produkter sker afregning ofte udfra en aftale
om pris pr. gennemfgrt patient. Prisen for den enkelte afpravning opggres decentralt af
de afdelinger, som udfgrer den kliniske afprgvning.

Ved indgaelse af aftaler om kliniske afprgvninger skal i gvrigt reglerne fastsat i
'Samarbejdsaftale mellem Laegeforeningen og Laegemiddelindustriforeningen om

l

¥ Kliniske undersggelser og forseg bestar i: initiale forseg med frivillige raske personer (fase 1), initiale forsgg
med patienter (fase 2), randomiserede kliniske forsgg med store grupper af patienter (fase 3) samt klinisk erfaring
med stoffet i store kohorteundersggelser (fase 4).
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kliniske laeegemiddelforsgg’ 'Lov om et Videnskabsetisk Komitésystem’ samt regler for
Good Clinical Practice™ folges.

Parter i Region Hovedstaden skal vaere opmaerksomme pa, at der ved gennemfgrelsen
af rekvireret forskning og kliniske undersggelser og forsag kan opsta resultater, der ikke
var forventelige ud fra det, som den private part har bidraget med — selv nar den private
part bidrager med den intellektuelle baggrund for udfgrelsen af forskningsarbejdet og
endvidere bestemmer, hvad der skal undersages. Der skal derfor i aftaler om rekvireret
forskning og kliniske undersggelser og forsgg tages forbehold for at rettighederne til
opfindelser, der ikke er forventelige set i forhold til det, som den private part har bidraget
med, ikke automatisk overgar til den part, som har anmodet om at fa forskningsarbejdet
udfart.

Sponsoreret forskning/’Unrestricted grants’

En aftale om sponsoreret forskning er en aftale mellem to parter, hvor den ene part
tilfarer den anden part en ydelse med henblik pa, at denne anvender ydelsen til et
bestemt formal.

Indenfor Region Hovedstaden indgas aftaler om sponsoreret forskning almindeligvis
mellem en forsker eller forskergruppe, som er ansat pa et hospital i regionen og en
privat part. Den private part tilfgrer penge eller en anden ydelse til det pagaeldende
hospital med en klausul om, at pengene eller ydelsen skal anvendes inden for en
bestemt type forskning. Ydelsen er ikke altid knyttet til et konkret forskningsprojekt, men
kan eksempelvis besta i, at en privat part sponsorerer en stilling pa et hospital i Region
Hovedstaden.

De sponsorerede midler er 'unrestricted’, dvs. uden andre medfglgende krav fra
sponsor andet end krav om at midlerne anvendes efter formalet og at projektet
gennemfgres.

Ligeledes geelder det for denne typer aftaler som for de avrige, at forskerne har ret til at
publicere resultaterne, evt. efter at sponsor har haft lejlighed til at kommentere
publikationen, herunder forskningsprojektets resultater. Seedvanligvis gives sponsor en
kommentarfrist pa 30 dage. Det kan dog aldrig veere betingelse, at kommentarerne
efterkommes, hvis de strider mod forskerens syn pa publikationens form eller indhold,
herunder konklusionen.

Som ved gvrige aftaler om samarbejde om forskning mellem en part i Region
Hovedstaden og en privat virksomhed geelder det, at data tilharer hospitalet, nar der er
tale om data der involverer regionens patienter eller humant materiale fra disse. Se
endvidere afsnittet Ejerskab til kliniske data, der vedrarer Region Hovedstadens
patienter.

0

4 GCP-enheden ved Kgbenhavns Universitetshospital hjeelper forskere med at leve op til kravet om, at alle
kliniske lsegemiddelforsgg skal leve op til standarden for Good Clinical Practice, der er en international etisk og
videnskabelig kvalitetsstandard for undersagelser, hvor mennesker deltager.
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| aftaler om sponsoreret forskning ger den private part i nogle tilfaelde krav pa de
resultater, som fremkommer af den sponsorerede forskning. Hvis det aftales, at den
private kontraktpart har ret til resultatet af forskningen, sa er der ikke laengere tale om
sponsoreret forskning, men om rekvireret forskning. Projektet skal i disse tilfeelde
rubriceres som rekvireret forskning.

’Material Transfer Agreement’

En 'Material Transfer Agreement’ (MTA) er en aftale mellem to parter om, at den ene part
leverer et stof til den anden part i forbindelse med at den anden part gnsker at anvende
stoffet til forskningsformal.

En forsker eller forskergruppe vaelger typisk at indga en MTA, fordi det er den eneste
eller den billigste made at fa adgang til et bestemt stof pa.

Der indgas mange aftaler om MTA pa hospitalerne/psykiatrien i Region Hovedstaden og
oftest betragtes de som mindre, ukomplicerede aftaler, der kan underskrives uden de
store overvejelser. Men faktum er, at der saedvanligvis er tale om aftaler, der pa leengere
sigt kan have indgribende virkning. Det er derfor vigtigt, at regionens parter i
forhandlingen af MTA er bevidste om mulige fremtidige problemer og s@ger rad og
vejledning i Tectra.

| forbindelse med indgaelsen af en MTA vil hospitalet ofte blive mgdt med et krav om, at
den part som leverer stoffet, skal have ret til at fa rettighederne til de resultater, som
fremkommer ved hospitalets forskning med stoffet.

| nogle tilfeelde fremsaettes kravet i form af gnske om en option pa at forhandle en licens
pa de opfindelser, som matte fremkomme. Dette kan veere en fordel, idet hospitalet da
allerede pa forhand har en potentiel licenstager. | mere yderliggaende tilfaelde ger den
part, som leverer stoffet, krav pa alle opfindelser, der fremkommer ved forskning med
stoffet - alene mod at levere stoffet til hospitalet.

Hvis virksomheden krzever at fa ret til alle opfindelser uden vederlag til hospitalet, skal
Tectra kontaktes sa tidligt i forhandlingsforlabet som muligt. Der skal endvidere
foreligge en udfaerlig begrundelse for, hvorfor kontrakten gnskes, pa trods af
virksomhedens krav om vederlagsfri ret til alle opfindelser, idet dette ogsa kan indebaere
en begraensning af retten til at publicere. Der er grund til at vaere saerlig opmeerksom, at
der er fri ret til publicering af "egne” data, hvis der er tale om forskning i forbindelse med
afhandlinger eller speciale, idet begreensning i adgang til publicering i denne
sammenhaeng kan hindre forsvar eller eksamen.

Retningslinjer vedrgrende de enkelte aftalebestemmelser i en MTA kan omfatte:
Option:
En optionsaftale er en aftale mellem to parter, hvor den ene part ud fra naermere

fastlagte vilkar giver den anden part en option pa (dvs. en mulighed for) senere at indga
en aftale. Se endvidere afsnittet Optionsaftaler og ‘Right of First Refusal’.
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En bestemmelse om option pa en eksklusiv licens eller 'Right of First Refusal’ skal
indeholde en tidsfrist, inden hvilken optionen skal veere udnyttet. 60 dage er en
acceptabel tidsfrist under hensyn til 'Lov om opfindelser ved offentlige
forskningsinstitutioner’, hvorefter en ansat har ret til at fa overdraget en opfindelse til sig,
hvis ikke institutionen har givet meddelelse om overtagelse inden 2 maneder.

Materialet:

Regionens aftaleparter bar forlange en preecis og snaever definition af begrebet
‘originalt materiale’. Region Hovedstaden kan acceptere, at der i definitionen indgar
derivater, umodificerede derivater, modifikationer af originalt materiale og proge ny
(efterkommere/afkom), mens variationer ikke bgr indga. Veer opmaerksom pa, at der
indseettes et 'direkte’ i forbindelse med derivater af originalt materiale.

Regionens aftalepart ber forlange, at der indfgjes en klausul om, at ubrugt materiale
returneres til vicksomheden eller destrueres ved projektets afslutning eller aftalens
ophgar. Dette sikrer, at brug af stoffet samt opfindelser m.m. fremkommet ved forskning
med stof tilvejebragt ved anden made end ved MTA, ikke falder ind under en tidligere
indgaet MTA.

Brug:

Regionens aftaleparter bar vaere opmaerksomme pa, hvorvidt aftalen angiver, at ’brug’ er
begraenset til €én person, et laboratorium, en forskergruppe eller hele hospitalet. Det er
gnskeligt, at 'brug’ begreenses til den snaevrest mulige kreds.

Skadeslgsholdelse:

Region Hovedstaden kan udelukkende patage sig ansvar for egen, fejlagtige brug af
stoffet. Regionens hospitaler/psykiatri eller medarbejdere kan ikke holde en virksomhed
skadeslas for skader, der opstar pa grund af eller som direkte kan henfares til stoffet og
hvor virksomheden har undladt at informere regionens aftalepart om farlige egenskaber
ved stoffet, som virksomheden var bekendt med.

Fortrolighed/hemmeligholdelse:

Det materiale, der gnskes hemmeligholdt, skal veere tydeligt og skriftligt identificeret af
virksomheden. Det er eksempelvis ikke nok med en bestemmelse om, at der skal ske
hemmeligholdelse af materiale, der efter gaengs opfattelse ma betragtes som fortroligt.

Hemmeligholdelse ma aldrig omfatte forskningsresultater eller data samlet af

forskeren.

Publicering:
De generelle forhold vedrgrende publicering gaelder ogsa for MTA. Se afsnittet
Publicering.
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Licensaftaler

En licensaftale er en aftale mellem to parter, hvor den ene part giver den anden part
tilladelse til at anvende en patenteret opfindelse mod betaling af et vederlag, en sakaldt
licensafgift.

Definition af 'Licenstager’ og ‘Licensgiver’:

Den part, som giver tilladelse til anvendelse af en patenteret opfindelse, defineres i
aftalen som licensgiver og den part, som betaler for at anvende opfindelsen, defineres i
aftalen som licenstager.

Det er vigtigt, at licensgiver omhyggeligt definerer hvilken juridisk person, der er
licenstager. Bliver licenstager ikke defineret tilstrackkeligt snaevert, kan licensgiver
uforvarende komme til at give licensrettigheden til flere juridiske personer, end det var
tilsigtet. Eksempelvis kan man forestille sig, at licensgiver giver en licens til koncern ”X”.
Det er i dette tilfaelde vigtigt, at licensgiver afklarer, hvilke selskaber, som indgar i
koncern X, saledes at licensgiver kan vurdere, hvor mange selskaber, der reelt opnar en
licensrettighed, nar koncern X er licenstager.

Afgreensning af opfindelsens anvendelse — field of use’:

Licenstager far ved licensaftalen ret til at foretage en specifik anvendelse af en
opfindelse indenfor et specifikt omrade, eksempelvis et forskningsomrade. Yderligere
far licenstager ret til at anvende opfindelsen indenfor et specifikt geografisk omrade,
eksempelvis Danmark, Europa eller USA. Ovennaevnte afgreensning af licenstagers
anvendelse af den licenserede opfindelse kaldes i en licensaftale 'field of use’.

Det er meget vigtigt, at licensgiver ved udformningen af licensaftalen definerer “field of
use” sa snaevert som muligt. En bred definition af ‘field of use’ kan speerre for
licensgivers mulighed for at indga licensaftaler med flere licenstagere om den samme
opfindelse. Eksempelvis kan en licenstager ikke fa licens til at anvende en opfindelse til
‘diagnosticering af brystkraeft i Danmark’ hvis en anden licenstager allerede har faet
licens til at anvende samme opfindelse til 'diagnosticering af kreeft i Norden — uanset af
den forste licenstager kun anvender opfindelsen til diagnosticering af mavekraeft i
Sverige.

Region Hovedstadens hospitaler/psykiatri skal yderligere vaere opmaerksomme pa, at
en bred afgreensning af 'field of use’ kan speerre for tilfarsel af private midler til den
videre forskning pa hospitalet. En stor del af den forskning, som udfgres pa
hospitalerne/psykiatrien i regionen finansieres af midler fra private parter, mod at disse
far ret til at forhandle en licens pa de opfindelser, som fremkommer af et
forskningssamarbejde. Den private part vil ikke veere interesseret i at skyde penge i et
samarbejde med hospitalet, hvis de opfindelser som eventuelt fremkomme af
samarbejdet allerede er omfattet af en licens, som er givet til en anden licenstager.

Afgraensning af hvad licensaftalen omfatter: ‘opfindelser’ - knowhow - ‘videreudviklinger’:
Det er meget vigtigt, at der i licensaftalen foretages en ngjagtig afgraeensning af, hvilke
opfindelser, som er omfattet af licensaftalen. Yderligere bgr der tages stilling til hvorvidt
den knowhow’, som er tilknyttet opfindelsen samt eventuelle videreudviklinger af
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opfindelsen i forbindelse med hospitalets videre forskning indenfor det pageeldende
forskningsomrade, overdrages til licenstager ved aftalen.

Afgreensningen af hvilke opfindelser, som er omfattet af aftalen, foretages mest
hensigtsmaessigt ved at der i aftalen henvises til en patentansaggning eller eventuelt
flere ansggninger pa opfindelsen, herunder notering af patentansggningsnummer og
dato for indleveringen af ansggningen. Det er yderligere hensigtsmaessigt at vedlaegge
en kopi af eventuelle patentansggninger som bilag til aftalen.

Far licenstager overdraget retten til knowhow omkring opfindelsen, er det meget vigtigt,
at den ngje defineres i aftalen, da licenstager ellers har en ubegraenset adgang til den
viden, der eksisterer omkring opfindelsen/forskningsomradet. En hensigtsmaessig
afgreensning kan foretages ved udarbejdelse af et bilag til aftalen, som beskriver den
konkrete knowhow, som overdrages i forbindelse med licensen pa opfindelsen.

Et hospital/psykiatrisk center i Region Hovedstaden kan ikke overdrage retten til
videreudviklinger af opfindelser for disse fremkommer, da hospitalet/psykiatrien ikke pa
forhand kan veerdianseette disse. | stedet for at forhandsoverdrage retten til
videreudviklinger af opfindelsen, kan licenstager tilbydes en option. Se afsnittet
Optionsatftaler.

Det er dog meget vigtigt, at hospitalet preecist og snaevert definerer de videreudviklinger,
som optionen omfatter, da hospitalet ellers risikerer at forpligte sig til at tilbyde
licenstager en omfattende del af de forskningsresultater, der fremkommer af hospitalets
arbejde inden for det pageeldende forskningsomrade. Afgreensningen skal definere det
omrade indenfor hvilket fremkomne videreudviklinger overdrages. Endvidere skal
afgreensningen definere hvilke resultater inden for omradet, der skal karakteriseres som
videreudviklinger af den oprindelige opfindelse og hvilke, der skal karakteriseres som
helt nye opfindelser.

Falgende definition af begrebet 'videreudvikling’ er en god rettesnor for hvilke resultater,
der skal karakteriseres som videreudviklinger: Videreudviklinger betyder enhver
patenterbar forbedring, overbygning eller anden udnyttelse, der er afhaengig af
hovedpatentet i den betydning, at der vil veere pligt til at betale afhaengighedslicens til
dette, jaevnfer Patentloven™.

En bred forhandsoverdragelse af videreudviklinger til licenstager kan spaerre for
fremtidige forskningssamarbejder inden for det forskningsomrade, som patentet er
udsprunget af, idet fremtidige samarbejdsparter ikke kan forventes af vaere interesseret i
at bidrage med eksterne midler og viden til et forskningsprojekt, hvor resultaterne
allerede er overdraget til en licenstager.

Afgreensning af antallet af licenstagere per licens:

En licens kan gives til en eller flere licenstagere. Gives licensen til én licenstager kaldes
denne en eksklusiv licens. Gives den til to licenstagere, kaldes det en non-eksklusiv
licens.

U]
'®| ovbekendtggrelse nr. 824 af 13. september 1996 § 46.
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Ofte snsker licenstager at fa en eksklusiv licens til en opfindelse. En eksklusiv licens
indebeerer, at licensetageren som den eneste har retten til at anvende opfindelsen
inden for et afgraenset forskningsomré\de16 samt et afgraenset geografisk omrade. En
eksklusiv licens star, som det fremgar af ovenstaende, i modsaetning til en non-
eksklusiv licens, hvor licensgiver har mulighed for at licensere opfindelsen til flere
licenstagere.

Hospitalerne skal ngje vurdere, om det er hensigtsmaessigt at give licenstager en
eksklusiv licens til opfindelsen. | vurderingen skal der lzegges vaegt pa, om
licenstageren har den forngdne kapacitet til at fare opfindelsen ud pa markedet, bade
hvad angar forskningsomrade og geografisk omrade. Hvis hospitalet veelger at give
licenstager en eksklusiv licens, skal det omrade, som licensen gives indenfor,
afgreenses sa preecist og snaevert som muligt, saledes at hospitalet har mulighed for at
licensere andre anvendelser af opfindelsen samt anvendelsen af opfindelsen indenfor
andre geografiske omrader til andre licensetagere som beskrevet ovenfor i afsnittet om
field of use’. Vedrgrende eksklusive licenser se endvidere afsnittet Forhold vedrarende
konkurrenceforvridning.

| de tilfeelde, hvor licenstager gives en eksklusiv licens, er det Region Hovedstadens
holdning, at licenstager skal daekke alle eksisterende og fremtidige omkostninger i
forbindelse med patentering af opfindelsen.

Sublicensiering:

Udover at give licenstager ret til at fa en licens til opfindelsen kan licensgiver give
licenstager ret til at videregive licensen til andre licensetagere. En videregivelse af
licensen pa denne made kaldes sublicensiering. En licenstager, der videregiver sine
licensrettigheder til ny licenstager, kaldes for sublicensgiver og den nye licenstager
kaldes sublicenstager. Licensgiver modtager ved sublicensiering en andel af de
indteegter, som sublicensgiver modtager fra sublicenstager.

Region Hovedstaden giver kun tilladelse til sublicensiering under forudsaetning af, at
licenstager forpligter sig til at sikre, at sublicenstageren kan dokumentere, at
virksomheden lever op til Region Hovedstadens etiske retningslinjer for
samarbejdspartnere, der er baseret pa Finansministeriets "Code of Conduct”.
Baggrunden herfor er, at regionen ikke vil risikere, at en licenstager indgar aftaler med
parter, der i vaesentlig grad kan skade Region Hovedstadens omdgmme.

Licensafgiften:

En licensafgift kan opgeres som en fast pris pr. gang, opfindelsen anvendes af
licenstager eller som en procentmaessig andel (en sakaldt royalty) af den indtjening,
som licenstager har pa et produkt, som licenstager har udviklet pa grundlag af
opfindelsen.

0

'® Forskningsomrade betegnes ogsa ‘field’. Det kan fx vaere behandling af gigt.
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Licensgiver skal i aftaler, hvor licensafgiften beregnes som en procentdel af
licenstagers indtjening sikre sig, at licensgiver far royalty af hele licenstagers indtjening
pa det produkt, som fremstilles pa grundlag af licensen.

En made at sikre sig dette pa er at definere det salg, som licensgiver skal have royalty
af, som ’et salg til en af licenstager uafhaengig tredjemand’. Hvis denne afgraensning
ikke foretages, kan licenstager omga betaling af royalty til licensgiver. Et eksempel pa
en sadan omgaelse er, at licensgiver indgar en licensaftale med moderselskabetien
koncern, som fremstiller et produkt pa grundlag af den modtagne licens. Efter
fremstillingen af produktet saelger moderselskabet produktet videre til sit datterselskab
til en billig pris. Moderselskabet beregner royalty af dette farste salg til datterselskabet til
licensgiver. Efter at have betalt royalty til licensgiver saelger datterselskabet produktet
videre ud pa markedet til en hgj pris, hvoraf der ikke skal betales royalty til licensgiver.
Havde licensgiver i dette tilfeelde formuleret, at et salg defineres som et salg til en
uafhaengig 3. mand, ville licenstager have veeret forpligtet til at betale royalty til
licensgiver nar produktet blev solgt pa markedet.

Licensgiver skal endvidere i disse typer af aftaler vaere opmaerksom pa, hvorledes
licenstagers indtjening defineres. Almindeligvis vil en licenstager forbeholde sig ret til at
fratraekke de udgifter som licenstager har haft ved kommercialiseringen af opfindelsen
fra sine indtaegter pa opfindelsen, far licensgivers royalty af indtjeningen beregnes.

Licensgiver skal for at sikre sig royalty af licenstagers reelle indtjening ikke acceptere, at
licenstager fratraekker udgifter, som ikke kan afgraenses og kontrolleres. Eksempelvis er
licenstagers markedsfgringsomkostninger en udgift, som er vanskelig at afgreense og
kontrollere, mens skatter og afgifter vil vaere udgifter som er mulige at kontrollere og
afgreense. Licenstager far i andet fald mulighed for at fa deekket store udgifter, som kan
medfgre, at den konstaterbare indtjening bliver meget begreenset. Licensgiver far
hermed en meget reduceret royaltyindteegt.

Licensgiver skal for at kunne udave den forngdne kontrol af licenstagers indteegter i
aftalen, yderligere altid betinge sig adgang til licenstagers regnskaber.

‘Down payment’ — ‘milestones’— ‘minimum royalty’:
Udover den ovenfor beskrevne licensafgift bestar en licensaftale af en raekke betalinger,
der er uafhaengige af licenstagers indtjening pa et markedsfart produkt.

Disse betalinger omfatter down payment’, som er et engangsbelab, der betales ved
licensaftalens underskrift, milestones’, der er betalinger, som forfalder pa forud aftalte
tidspunkter i udviklingen af opfindelsen samt 'minimum royalty’, der er en licensafgift,
som licensgiver kan forlange, uanset om licenstager har indtjening pa opfindelsen.

De ovenfor beskrevne elementer i en licensaftale indgar alle som parametre i en
licensforhandling, og de enkelte elementers starrelse vil afhaenge af hinanden og af den
risiko henholdsvis licensgiver og licenstager er villige til at patage sig ved indgaelse af
aftalen.
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Hvis licenstager eksempelvis betaler en stor 'downpayment’ til licensgiver, vil
licensgiver allerede pa underskriftstidspunktet veere sikret indtaegter af opfindelsen,
hvorved licensgiver patager sig en mindre andel af risikoen for, at opfindelsen ikke bliver
en kommerciel succes. Hvis licenstager derimod betaler en mindre 'downpayment’, vil
licensgiver ofte forlange en hgjere royalty. Licensgiver patager sig herved en starre
andel af risikoen for, at opfindelsen ikke bliver en kommerciel succes, men opnar
samtidig en stgrre andel af indtaegterne, hvis opfindelsen bliver succesfuldt
kommercialiseret.

'Milestones’ indsaettes almindeligvis i en aftale, nar en opfindelse licenseres pa et tidligt
tidspunkt i opfindelsens udviklingsstade for at sikre, at licenstager motiveres til at
udvikle opfindelsen med henblik pa markedsfaring, som kan generere licensindtaegter.
Endvidere har 'milestones’ den effekt, at licensgiver og licenstager imellem sig deler
risikoen for at opfindelsen ikke virker efter hensigten. Licenstager modtager kun de pa
forhand fastsatte betalinger, hvis de pa forhand fastsatte udviklingstrin for opfindelsen
kan opfyldes, idet licensgiver i andet fald kan opsige aftalen. Ved at kombinere
milestonesbetalingerne med ’strafbelgb’ som licenstager skal betale til licensgiver, hvis
licenstager ikke arbejder aktivt pa udviklingen af opfindelsen hen mod de fastsatte
milestones, sikres opfindelsens udvikling hen mod markedsfgring. Licensgiver far
herved starre sikkerhed for at fa licensindteegter pa opfindelsen.

Ved indsaettelse af 'minimumroyalty’ i en aftale sikres licensgiver et vist minimum af
indtaegter, der er uafhaengig af opfindelsens kommercielle succes. 'Minimumroyalty’ har
yderligere det formal at sikre, at licenstager ikke ’leegger opfindelsen i skuffen’ men reelt
far bragt denne ud pa det kommercielle marked saledes at opfindelsen indbringer
licensgiver licensindtaegter.

Ret til anvendelse af en patenteret opfindelse vederlagsfrit indenfor forskning:

| Europa er det tilladt at forske i en patenteret, licenseret opfindelse uden at betale
licensafgift. Dette betyder, at det er tilladt at forske i en patenteret opfindelse med
henblik pa for eksempel at videreudvikle eller forbedre denne, uden at betale licensafgift
til ejeren af den patenterede opfindelse. Nar en patenteret opfindelse anvendes som
‘redskab’ til udfgrelse af forskning, dvs. som et sakaldt 'research tool’, kan opfindelsen
ikke vederlagsfrit anvendes som redskab indenfor forskning. Det er derimod tilladt at
forske videre i selve redskabet (patentets subjekt), for eksempel henblik pa at
videreudvikle dette.

Den ovenfor beskrevne regel om at man har ret til at forske videre i en patenteret
opfindelse uden at betale vederlag geelder ikke i alle lande udenfor Europa, for
eksempel ikke i USA. Hospitalerne skal derfor ved indgaelse af licensaftaler udenfor
Europa veere opmaerksomme pa denne problemstilling. Hvis hospitalet udlicenserer
opfindelser eksklusivt til en kontraktpart udenfor Europa, herunder USA, skal hospitalet
forbeholde sig en vederlagsfri ret til forskning i den opfindelse, som hospitalet har
udlicenseret. Eksklusiv udlicensering af opfindelser kan ellers spaerre for den videre
forskning inden for det forskningsomrade, hvor opfindelsen er fremkommet.

Garantier for patentets gyldighed:
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Region Hovedstadens hospitaler/psykiatri har hverken mulighed for at kontrollere, om et
patent er gyldigt eller, om der skal betales afhaengighedslicens”til andre
licensindehavere.

Det betyder, at hospitalerne/psykiatrien i Region Hovedstaden ikke kan garantere et
patents gyldighed, ej heller patage sig nogen risiko, eksempelvis i form af
tilbagebetaling af patenteringsudgifterne, safremt et patent viser sig ikke at veere gyldigt.

Det betyder desuden, at hospitalerne/psykiatrien som licensgivere ikke kan garantere, at
licenstager ved anvendelsen af opfindelsen ikke er forpligtet til at betale
afheengighedslicens til andre licensindehavere.

Handheaevelse af patenter:

Hospitaler/psykiatrien i Region Hovedstaden kan ikke patage sig en forpligtelse til at
forsvare patenter i forhold til eventuelle kreenkere. Hospitalerne/psykiatrien skal dog i
aftaler forbeholde sig ret til at forsvare patentet og kan patage sig en pligt til at assistere
licenstager i kreenkelsessager.

Hospitalet/det psykiatriske center bar sikres indsigt i og indflydelse pa, hvorledes der
reageres over for en eventuel kreenkelse, hvorfor hospitalet/det psykiatriske center og
licenstager i den konkrete sag bar drgfte videre skridt.

Region Hovedstaden anser denne tilgang rimelig ud fra den betragtning, at den part,
som udnytter opfindelsen kommercielt, ogsa ma patage sig risikoen ved
kommercialisering, idet parten ma forventes at kende de risici, der kan veere forbundet
med at kommercialisere opfindelser. Endvidere modtager hospitalet fra licenstager kun
en begreenset del af de indtaegter, der hidrgrer fra udnyttelsen af opfindelsen.

Misligholdelse af en licensaftale:

| tilfaelde hvor hospitalet/det psykiatriske center har indgaet en licensaftale, skal
hospitalet sikre sig, at der ifglge kontrakten er mulighed for at inddrage licensen i
tilfeelde af, at licenstager misligholder licensaftalen.

Overdragelse af selve patentet:

Ofte esnsker licenstager at fa overdraget selve patentet, ikke blot at fa en licens pa
opfindelsen, Region Hovedstadens Politik pa dette omrade fremgar af afsnittet
Overdragelse af rettigheder til patenter.

Optionsaftaler

En optionsaftale er en aftale mellem to parter, hvor den ene part giver den anden part en
option pa (dvs. en mulighed for) senere at indga en aftale.

Inden for forskning og udvikling vil optionen almindeligvis besta i, at den ene part far
retten til at forhandle om en licens eller en overdragelse af rettigheder til resultater og

U
' Afhaengighedslicens er nar en opfindelses kommercielle anvendelse er afhaengig af, at en anden opfindelse
tages i brug, hvorved licenstager forpligtes til at betale licens til ejeren af den anden opfindelse.
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opfindelser, som opstar i en given samarbejdskonstruktion. Eksempelvis forekommer
optionsaftaler ofte som en del af en samarbejdsaftale eller en MTA, hvor den ene part
giver den anden part en option pa at forhandle en licens pa de opfindelser, som
fremkommer af et forskningssamarbejde, eller af forskning med et leveret stof.

Bemaerk! Det er meget vigtigt, at der i en optionsaftale fastsaettes en tidsfrist for, hvor
lang tid optionen skal veere geeldende, da optionen ellers vil geelde tidsubegraenset.
Optionen kan hermed blokere for indgaelsen af aftaler med andre parter inden for
samme forskningsomrade.

‘Right of First Refusal’

En seerlig form for optionsaftale er en sakaldt 'Right of First Refusal’. En 'Right of First
Refusal’ er en aftale mellem to parter om, at den ene part skal have tilbudt en ydelse pa
samme vilkar som en eventuel tredjemand ville have accepteret. Den kan eventuelt
udformes saledes, at man tilbyder optionshaveren nogle naermere fastsatte vilkar,
hvorefter man kan tilbyde de samme vilkar til tredjemand, hvis optionshaveren afslar at
udnytte tilbuddet. Dvs. man behgver ikke at have accept fra tredjemand, inden man
tilbyder vilkarene til optionshaveren. Det er endvidere vigtigt, at der sker en
tidsafgraensning af "Right of First Refusal”.

Hospitaler/psykiatrien i Region Hovedstaden skal ved fastseettelsen af betaling for en
option vaere opmaerksom pa faren for at bidrage til konkurrenceforvridning. Se afsnit
Forhold vedrgrende konkurrenceforvridning.

Konsulentaftaler og anden bibeskaeftigelse

En konsulentaftale er en aftale mellem to parter, hvor den ene part stiller sin faglige
viden og kompetencer til radighed for den anden part.

Medarbejdere pa hospitaler/psykiatrien i Region Hovedstaden har i forbindelse med
deres daglige arbejde tilgang til et stort omrade af viden, som har vaerdi og interesse for
private virksomheder, hvorfor der ofte indgas konsulentaftaler mellem medarbejdere pa
hospitalerne og private virksomheder.

Medarbejdere ved Region Hovedstaden hospitaler/psykiatri kan kun have
bibeskaeftigelse af en karakter og omfang, der er foreneligt med varetagelsen af de
opgaver, der er forbundet med ansaettelsen pa hospitalet/det psykiatriske center’®,
herunder deltagelse i hospitalets/det psykiatriske centers forskningsprojekter og
kommercialisering i samarbejde med private virksomheder.

Medarbejderen har ansvaret for at vurdere, at omfanget af de eksterne aktiviteter ikke
strider mod hospitalets/det psykiatriske centers interesser, eventuelle lokale regelsaet
for omradet og medarbejdernes hovedansvar, -anseettelse og -forpligtelse.

Medarbejdere ved Region Hovedstadens hospitaler/psykiatri kan ikke uden tilladelse fra
hospitalets/det psykiatriske centers relevante ledelsesniveau indga aftaler om

0

'8 Aftale om chefleeger, overlaeger og afdelingslaegers oplysningspligt ved bibeskaeftigelse - revideret ved OK08
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bibeskaeftigelse, der fx indeholder elementer af hemmeligholdelse,
konkurrenceklausuler eller intellektuelle rettigheder.

| medfgr af 'Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner’ skal Region
Hovedstaden pase, at der ikke ved medarbejdernes aftaler om ydelse af
konsulentbistand overfgres intellektuelle rettigheder uden, at regionen modtager en
rimelig honorering herfor. De enkelte hospitals- og klinikafdelinger samt centre skal
derfor fare tilsyn med de konsulentaftaler, der indgas af medarbejderne.

Som felge heraf har alle medarbejdere pa regionens hospitaler/psykiatri pligt til at
indberette aftaler om konsulentbistand til naermeste ledelse. Dette geelder dog ikke
aftaler om udfeerdigelse af udtalelser om enkelte patienter, som fx
specialleegeerklaeringer og lignende. Den pageldende ledelse fremsender aftalen til
Tectra vedhaeftet en indstilling med forslag til, hvem der skal veere aftalepart —
hospitalet/det psykiatriske center eller en eller flere medarbejdere.

Tectra gennemgar konsulentaftalen og vurderer i samrad med medarbejderens
naermeste leder, om det er medarbejderen eller hospitalet/det psykiatriske center, der
skal veere aftalepart i den givne konsulentaftale.

Det enkelte hospital/psykiatriske center skal veere part i en konsulentaftale, hvis
forskeren i henhold til kontrakten skal yde konsulentbistand, der ligger indenfor hans
eller hendes arbejdsomrade pa hospitalet/psykiatriske center og hvis forskeren - ved
ydelse af konsulentbistand - overfgrer eller har mulighed for at overfare intellektuelle
rettigheder fra hospitalet/det psykiatriske center til modtageren af konsulentbistanden.
Hvis forskeren yder konsulentbistand ved hjeelp af hospitalets/det psykiatriske centers
faciliteter, hvad enten bistanden ydes indenfor eller udenfor medarbejderens arbejdstid,
skal hospitalet/det psykiatriske center ligeledes veere part i aftalen.

Nar hospitalet/det psykiatriske center er parti konsulentaftalen, er det
direktionen/afdelingsledelsen/ centerledelsen, som skal medunderskrive
konsulentaftalen og endvidere modtage betalingen for det udfarte arbejde.

Er det derimod medarbejderen, som kan anses som part i konsulentaftalen, skal
aftalen underskrives i medarbejderens eget navn og uden reference til hospitalet/det
psykiatriske center. Det vil her vaere medarbejderen, som modtager honorering for det
udfarte arbejde.

| konsulentaftaler, der indebaerer eller kan indebaere en overfgrelse af intellektuelle
rettigheder fra hospitalet/det psykiatriske center, er det nadvendigt, at omradet
afgreenses sa snaevert som muligt, da det ellers er vanskeligt at kontrollere omfanget af
den overfgrsel af rettigheder, som forekommer. Ved en omfattende overfarsel af
rettigheder til en part kan aftalen speerre for indgaelsen af samarbejdsaftaler, som
indebeerer overfagrelse af rettigheder inden for samme omrade.

Hospitaler/psykiatrien i Region Hovedstaden kan ikke ved indgaelse af konsulentaftaler
patage sig konkurrenceklausuler, der indebeerer, at aftaleparten far eneret pa at arbejde
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sammen med hospitalet/det psykiatriske center inden for det i aftalen beskrevne
omrade, da dette i veesentlig grad vil forringe hospitalets/det psykiatriske centers
mulighed for at planlaegge forsknings-, udviklings- og samarbejdsaktiviteter i gvrigt.

Hospitalets/det psykiatriske centers medarbejdere kan heller ikke ved indgaelse af
private konsulentaftaler patage sig konkurrenceklausuler se afsnittet Eksklusive
samarbejdsformer, der er uforenelige med medarbejderens videre arbejde pa
hospitalet/det psykiatriske center, idet konkurrenceklausulen kan indebeere, at
medarbejderen ikke kan deltage i samarbejder som led i den videre forskning og
udvikling pa hospitalet/det psykiatriske center.

Ved indgaelse af konsulentaftaler og anden bibeskeeftigelse skal medarbejdere i
Region Hovedstaden yderligere overholde de regler, der er fastsat i Region
Hovedstadens retningslinier om Chefleegers, overleegers og afdelingslaegers
oplysningspligt ved bibeskaeftigelse.

| forbindelse med konsulentaftaler stiller hospitalet/det psykiatriske center ikke gratis
lokaler, faciliteter, infrastruktur eller navn til radighed for aktiviteter, der udferes for midler
som ikke administreres af hospitalet/det psykiatriske center. Det kan derimod efter
konkret aftale gennemfares mod betaling pa markedsvilkar. Forslag til eendringer i
eksisterende aftaler indenfor ovennaevnte omrader skal indberettes/godkendes af
ledelsessystemet.

Offentlige myndigheders deltagelse i selskaber

Sundhedslovens § 78 stk. 3-4 samt Lov om opfindelser ved offentlige
forskningsinstitutioner § 16, stk. 2 giver bl.a. mulighed for, at regionen kan overdrage
rettighederne til en opfindelse, som er udsprunget af forskningen pa regionens
hospitaler/psykiatri til et forskningsselskab mod et vederlag i aktier. Forudsat at der er
tale om et forskningsselskab, skal selskabet ikke forhandsgodkendes i Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse. Etablering af denne type selskaber kraever dog
regionsradets godkendelse. Det er ogsa muligt for regionen at deltage i selskaber stiftet
efter Lov om teknologioverfgrsel mv. ved offentlige forskningsinstitutioner.

Et hospital/psykiatrien i Region Hovedstaden kan modtage vederlag i aktier i tilfeelde,
hvor en medarbejder selv far overdraget rettighederne til sin opfindelse gjort i medfer af
sit arbejde, og lader denne indga i sin egen ’start-up virksomhed’. Endvidere kan
hospitalet/psykiatrien modtage vederlag i aktier i tilfeelde, hvor en privat part far
overdraget rettighederne til en opfindelse, som er ejet af det pagaeldende
hospital/psykiatriske center.

| sadanne situationer vil der typisk forekomme et teet samarbejde mellem den offentlige
part og den part, som far overdraget rettighederne til opfindelsen. Dette skyldes, at det
private selskab har brug for den ekspertise/knowhow, som findes hos den offentlige
part i forhold til den opfindelse, som er blevet overdraget.

Det teette samarbejde giver sig udtryk i, at der udarbejdes en raekke aftaler mellem
selskabet og regionens part, herunder samarbejdsaftaler, aftaler om rekvireret
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forskning, aftaler om kliniske undersggelser eller forsgg, MTA, aftaler om frikgb af
forskere til udfarelse af forskning i selskabet, aftaler om ydelse af konsulentbistand til
selskabet og endvidere licens- og optionsaftaler omkring allerede eksisterende eller
fremtidige opfindelser, som fremkommer af samarbejdet mellem parterne.

Det er meget vigtigt at aftaler, som indgas mellem selskabet og institutionen, indgas pa
markedsvilkar, da der ellers kan forekomme konkurrenceforvridning. Endvidere er det
vigtigt, at regionens aftalepart i disse tilfeelde er seerligt opmaerksomme pa mulige
inhabilitetsproblemer. Se neermere herom i afsnittet Handtering af interessekonflikter.
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Rad og vejledning

HVEM er Tectra?

Tectra er en tvaergaende enhed for teknologioverfgrsel placeret pa Rigshospitalet

Tectra er etableret af Region Hovedstaden og servicerer alle regionens hospitaler
samt psykiatrien

Tectra har teknologiambassadgarer pa regionens mest forskningstunge hospitaler

Tectra udger bindeleddet mellem opfinderne pa den ene side og
samarbejdspartnerne, virksomhederne, pa den anden side

Tectra har tre hovedfunktioner:

* Atvurdere om anmeldte opfindelser kan beskyttes og kommercialiseres

* At sta for kommercialiseringsprocessen

* Atvaretage den juridiske behandling af samarbejdsaftaler og
forskningskontrakter mellem ansatte pa regionens hospitaler og private
virksomheder

Disse processer foregar i et teet samarbejde mellem Tectra, opfinderen og den
private partner. Tectra hjeelper og aflaster opfinderen, der i stedet kan koncentrere
sig om sit arbejde

For at idéer kan blive til virkelighed, til gavn for bade patienterne, forskningen og

den regionale vaekst, samarbejder Tectra med bade danske og internationale
eksperter i patentering og kommercialisering

Tectras teknologiambassadgarer:

Lars Keergaard Poulsen, Rigshospitalet;

Lars Edvinsson, Glostrup Hospital;

Jes Bruun Lauritzen, Bispebjerg Hospital
Michael Rud-Lassen, Nordsjeellands Hospital
Ove Andersen, Hvidovre Hospital

Julie Gehl, Herlev Hospital

Henvendelse
Tectra
Rigshospitalet
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Blegdamsvej 9
Afsnit 9541
2100 Kgbenhavn &

Besggsadresse:
Blegdamsvej 58
Opgang 95, 3. sal
Telefon: +45 3545 5246
Fax +45 3545 7475
www.regionh.dk/tectra
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Nyttige links

Sundhedsloven
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=10074#A1

LBK 1057 2006
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=10329

Lov om opfindelser
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=6138

Neevn for Selvjustits pa Leegemiddelomradet
http://www.nsl.dk/

Den centrale Videnskabsetiske Komité
http://www.cvk.im.dk/cvk/site.aspx?p=53

Vejledning om anmeldelse af et biomedicinsk forskingsprojekt, CVK
http://www.cvk.im.dk/cvk/site.aspx?p=413&t=print

Samarbejdaftale om kliniske leegemiddelforsag
http://www.laeger.dk/portal/page/portal/LAEGERDK/LAEGER DK/LAEGEFAGLIGT/RET
OG_ETIK/NVEJLEDNINGER/SAMARBEJDSAFTALE ML. DADL_OG LIF

Feelles samarbejdsaftale om vilkar for samarbejde
http://www.laeger.dk/portal/page/portal/LAEGERDK/LAEGER DK/LAEGEFAGLIGT/RET
OG_ETIK/NVEJLEDNINGERNIIkY%C3%A5r%20for%20samarbejde %20med %201%C3 %A
6gemiddelvirksomheder

Vejledning §3 i apotekerloven
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikellD=9307

Laegeforeningens etiske regler

http://www.laeger.dk/portal/page/portal/LAEGERDK/LAEGER DK/LAEGEFAGLIGT/RET
OG_ETIK/ETIK/ILAEGEFORENINGENS ETISKE REGLER
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