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§ 7. En leegemiddelvirksomhed ma ved intet arrangement afholde udgifter til
gerdeltagelse elier tilbyde ledsagere forpiajning, gaver eller andre

er, der giver en gkonomisk fordel,

Stk. 2. Fremssetter en deltager p& eget initiativ pnske om at medbringe en
ladsager, kan den arrangerende lssgemiddeivirksomhed acceptere dette, nar
ahe udg f‘*er betales af ledsageren selv, if. stic, 1.

Anmeldelse afforientering om arrangementar

B 8. Er en lagemiddelvirksombed arrangpr elfler medarranger af et
srrangement, skal imgemiddelvirksomheden indsende amme%d@?ga ol
arrangemantats afholdelse i Nae ‘mat for Selvijustits pd Lasgemidde Eg*’?‘z"acﬁ%et
{NSL). Anme Idelsern bgr indsendes 58 betids, at nesevnets sekretariat p&
forhand har mulighed for at foretage en umiddelbar vurdering af
arrangementet og senest samtidig med udsendelsen af invitationer. £n
lsmoemiddelvirksombed, der som sponsor yvder gkonomisk stette Ul et leege-

silar apoteksfagligh arrancement, skal &z’zw’;eram sponsoratet Uil NSLL
Anmeldelsen skal | dette tilfseide foretages, s& snart lazgemiddelvirksomheden
har afglvet ef bindende lgfte om at vde statte.

Stk 2. Tilsvarende skal en leege eller apoteker, ger tager initiativ til at ansegge
&n saﬂg@msdﬁe virksomhad om gikonomisk cwm, origntere NSL om
ansggringen. Orlenteringen skatl forefages, s& snart der ansgges om stotte.

Sik, 3. Alle anmeld ii-: er/oriernteringer skal indeholde oplyvsning om, hvem der
ar arrangar samt af marﬁ:éﬁ aplysningar om arrangemantets ?araktmr og
forméal. Anmeldels f orienteringserne til N5SL ska! foretages skematisk pé en
formular, der kan F":ifw reres fra NSL's sekretariat eller hismmaeside,

Stlr, 4. Ved invitationen til leeger og apotekere skal der gives oplvsning om,

» at arrangementet er anmeldt til - man iklke ngdvendigvis godkendt af -
MNSL {:z-g

= at NSL mzarezar'ai har haft iellighed til at gennemg anmeldelsen, at
naevnet ikke pé det foraliggende har ha ‘f*r hemeerikninger til
arrangementel, og at arrangementet efter arranggrens opfattelse er i
overensstemmelse med reglerne wm&wmgma%aéeﬁ elfer

= &t NSL ikke har hatt lejiighed tl at et;»m{“sf“z@m::gcz aﬁmeid&?nmﬂ men at
arrangementet efter arrangerens opfattelse ar | overensstemmelse med
regierna i samarbejdsaftaian.

Stk 5, Den for arrengementet ansvartige leegemiddelvirksombed, 20e 0g
ag:scste%(ﬁr* skal sikre, at pligter | henhold til stlk. i-4 oplyides, adﬁﬁ?ﬂi’ om
planlsegning elier andre (praktiske} opgaver vedrgrende arrangemeantet
varetages helt eller delvist af andre.

Rellametiliag over for sundbedspersoner
E 9,1 forbindelse med afhoidelse af faglige arrangementer, hvor der gives

lmgemiddelvirksomheder adgang til reklame og markedsigring, skal detie
foregd adskilt fra arrangementeats pvrige faghige indhold.

Stk 2. Gives leegemiddelvirksombeder - | forbindelse med afholdeise af faglige
arrangementear - mulighad for annonceri ng, udstilling, # 2""‘?1@5“8\5 sning,
produktinformation v, skal det foregé pi baggrund af en pé forhdnd indgdet
aftaie om be%:ing;ei&:ﬂ ne, hergnder de ;}kmtomgukm vilkdr,
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Sk, 3.1 forbindeise mad en leagemiddelvirksomheds reklamering, navnlig
beseg ved lsmgemiddelkonsulent, kan der afholdes beskedne
repreesentationsudgifter. Repraesentationsudgifterne mé ikke atholdes for
andre end de lmger, apotekere glier apoteksansatte, reklametiitaget
umiddeibart rettes imod. '

Stk. 4. Lzeger, apotekere og apoteksansatte ma ikke bede en
lzgemiddelvirksomhed om gkonomiske ydelser til formai, fi rikke har relation
til faglige eller videnskabelige arrangementer, og som er d med denne
aftale.

Gaver oo praemier

§ 10. Le=gemiddelvirksomheder ma ikke i reklame- og salgsgiemed yde,
titbyde eller love lazger, apolekars og apoi@kmma%ie prasmier efler
ghkonomiske fordele, ”f"é varends gaider for naturalier, medmindre disse er af
ubetydelig veerdi og stér i forbindeise med l=gens, gamwes’efm gller den
apoteksansattes udpvelse af sin virksombhed alier er givet ti modtageres
maerkedag.

Stk 2. af—“-c; r, apotekere og apoteksansatte mé iikke anmode
lzzgemiddelv

il rksomheder om ydelser, som er | sirid med stk L.

Faglige arrangementer cg rekiameforanstaltninger mairetiet
sffentiigheden

§ 11. Lesgemiddelvirksomheder kan sg}@nﬁa?am aputekeres affioldelse af
sundhedsfaglige arrangementer/aktiviteter malrettet offentligheden, séfremt
den sponserends legemiddelvirksomhad ikkke akiivt medvirker ved afhioldelsen
af arrangementel, Sponsorater til sédanne srrangemeantear er omfatist af
aftalans bestemmelser om anmeldelse og orlentering B NSL, i § 8.

& 12. £t apotek kan still = reklameniads til ridighed for en
temgemiddelvirksombed i::;c: a,J teksa 'i: eller | reldamemateriale udgivet af
apoteket. Apotekeren ma alen sT"EOEi‘QQEEQG a taling herfor, safremt det tydelig
fr@mga? ab der er tale om reldame for el egemiddel j@ﬁ
imgemiddelvirksombhsd

Hontro! og kizgeadgang

£ 13, ?}artef?@ nedsastter NSL, som piser, at bestemnmelserne | denne aftale
pverhoides af leegemiddelvir Ksomh der oo de af aftalen omfattede
sundhedspersoner gennem anmeldeises- og onenteringsordningen, jf. § 8, og
gennem behandiinoen af agesager. ‘

Stic. 2. Parterne fastsestter | statutterns for MSL regler for sammenszeining og
**fﬁpegzﬂ “ii} v af naevnet, sekretariaisbetiening samt finansieringen af
nzevnet. Udpegnii I{;; af nesvnels formand, nevnels meadiemmer 0g
sekretariatschel samt godiendelse af budgel waever enighed |
forretningsudvalget.

Stk 3. NSL's opgaver, kompetence samit pligter fastizegges | statutterne for
nasvnet,

Stk 4. Klagsberettigede | forhold til NSL er Uifs, IGL's, og P
mea,amgwskmw thader, virksombhader der har tilshuttet sig NSLU's virke, leeger,
anotekere og disses organisationer.
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St 5. MSL's opgaver | forbindalse med medicinsk informationsmateriale
reguleres | henhold til gasldende love og bekendtgerelser, herunder den
gaeldends re&%amebekmétgwexsc wa rover reguleres det medicinske
informationsmateriale af &i“nmé t anarkendte kodices for god
inforrmationsoraksis samt pd de ?age* iske og lovmasssige krav, der ar
nadfaeldet | de af NBL udarbeidede retningsiinier og siatutter.

Iraftiremden og opsigelse

& 14, Aftaten trasder | kraft den 1. juni 2007 og kan opsiges af parterns med
seks ménaders varsel. Samtidig aortfcﬂt}:ﬁer samarbejdsafiale meliem
Leegeforeningen og LIf m.fL om vilkkdrene for samarbejde meliem lsgestand og
Emgem'ﬂéf‘ Hndustrl og Samarbeidsaftale mellem Apotekerforeningen og LIf
.l om sponsering af é‘agi ge arrangementer, if. dog stk 2.

Stk 2. Besternmelserme 1 §§ 8, 11, 12 og 13, treeder dog farst | keaft, nar NSL
. C} o
a2r etablerst, ] wergangspermdm skal o %‘10 delsan af aftalen pases af
hea%&o%ijsvég MNMI, Apotekernes Eliske “a&ew og Lzege Elisk Nesvr ]
oversnsstemmelse mead haggcwmfﬂ%*m i de hidtidige aamameaﬁgafﬁaéer.
?arterm bastracber sig p8, at NSL er etableret 1. januar 2008, Parterne har
endvidere aftalt, at der gennemfares en evaluering af bi.a. NSL s virksomhed
senest et &r efter NSL s etablering.
E? . Aftaler vurderes Ipbende og tages op G eventue! revision senest 1,
aruar ZG% Aftalen kan %Ii‘iﬁ;’i@@ﬂﬂ? af aﬁc:i @ parter — o gvricge organisationer
kar ved en tilslutningsattale aktivt tisiutte sig afteten med de for deres
mrade saerligt gaeldende forhold.
Koharhavn, den 30, mai 2007
Leegemiddelindustriforeningen
Danmarks Apolekerforening
Lemoeforeningen

TGl

Farastielimportgrioreningan

Leeqeforeningen

Sidet opdatarel af Lene Pelersen, don 31, mearts Z008
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Samarhejdsaftale mellem lLageforeningen og
Lzegemiddelindustriforeningen om kliniske lsegemiddeliforsgg

OB, februar 2008

Formaiserklasring

Definitioner

Tilladelse

Informaetion at de arg
Offentlioggreise af resultater
@kanarmi

Finansiering af gvrige udgifter

Videnskabelig uredeli

Cvertrae

Ikrafttreeden og opsioelser

Eormblzerkimring
Denne afiale vedrorer ethvert samarbeide me 59 TR geT 0g
tg=gemiddalvirksombed (1 sam-arbajdsaltalen &et narterns) o

gennemforeise af kKiniske lzgemiddelforsag. Formalet med aftalen er - mad
udgangspunit | de €,§<S?$§C‘"’”&z de regler og bestemmelser - at udggre faelles
godkendte retningslinier for samarbejdet meliem 2ger og lzgemiddalindusint
o gennemfgrelse af kéméske imgemiddeliorssg.

Det overordnede mal med kilniske lsegemiddelforseg ar at sikre en stadig
udvikling af fzegemidier pd et hgit fagligt og videnskabeligt niveau for at
forbedre patientbehandlingen,

W;amarb@ﬁe om kiiniske lmgemiddelforspg bar ;;;ﬂ“m@m?@?eg pa en sadan

made, at parterne «:fm rmdﬂ" iart uatheengige | forhold t© hmanwr&f og saledes

at pressionsmuligheder og afheengighedsforhoid udel ukkag sével
videnskabeligh som gkonomisk,

Begge parter har ansvaret for, at kliniske lzegemiddelforsgy gennemfares |

OVETEns %@mn&eﬁﬁ% med internationale etiske konventioner, national

lovgivning, herunder bla. lov om lesgaemidier, lov om el videnskabsetisi

komitésystam og behandling af biomedicinske forskni ﬁﬁ&?“@‘jf—'ﬁtiﬁ” med

tilhgrende bekendtgereiser, Melsinki-deklarationen samt regler for Good

f“‘“één‘c:: Practice og st Dan Almindslige Danske Lispgeforenings (DADL'S)
oltegiale og etiske regler overholdes.

Befinitioner

Hiinisic S%gem:{jae;’fa 504
Ethvert forsgg pd mennesker, der har tii formal at afdeekke eller efterprove de

hitn/fwww laeser dk/nortal/nage/nortal/LARGER DK /Print 14-04-2008



Laeger.dk

kiiniske, farmakologiske og/eller andre farmakodynamiske virkninger af et afier
flere forsagsisgemidier og/eller at identificers bivirkninger vad et eller flere
forsgosiesgamidler og/eller st undersgge absorption, distributl ion, m@t&b@i'%m@
ng udskilielse af ot eller flere forsegsiagemidier med henblik pd c}t virde
sikkerhed og/efler effaki,

=

e en skelner ikike mellem, hvilken udvilkdingsfase dat kiiniske forssg er

fnition
a:% F

fT)

o i det daglige Kinigke

Kiiniske | &ge%dda;erﬂ@g ndgar som et naturligh le
ize med den lgbende

arbejde | primasr- 0g hospitalssektoren | f@rz}mém
avaiuering af diagnostik, behandling og plaje,

Sponsor:

L"r; fysizl eller turidisk parson (Frma, institution eller organisation), der
patager sig ansvaret for igangseetning, ledeise og/elier finansiering af et klinisk
lemgemiddeiforsgg.

Forsggsansvarig:

En person, der udever et erbvery, der er anerkendt i udforetse af forskning,

f.eks. via en ansaettelse som forsker eller ph.d. studerende eller pd anden vis

ved baskeftigeise mead konkret f{}%%{?’t'mgﬁarf}e}ﬁi& og sem er ansvarlig for den
orakiiske gennemfgraise af forspget pd et bestemt forspassted.

Forsggsprotolol;

Bt dokument som beskriver milsaetning, udformning, metodologl,
tirettaimageise, statistiske overvejelsar, videnskabsetiske overvejelser,
pkonomiske :ar?‘@;ﬁ, pubfikagtionsmazssige forhoid og information af deltagere.

Videnskabelig uredelighed

ved videnskabelig wmz:?@é%gmd forstas forsaetiig eller groft uaglsom adfeard |
form =f forfalsicning, plagiering, fortielse eller lignends, der indebasrer en
utitbertig vildiedning om sgen videnskabealig indsats og/eller videnskabeliy
interesse,

D anvendie definitioner erl overens: awmes e med de anghvne definitionar i
henholdsvis lov om et videnskabsetis esvstem og behandiing af
biomedicinske forskningsprejekter samt bekend gﬁraﬂge arn Udvalgene
vadrgrendes Videnskabelig Uredelighed { 3

daeiforsgn

m parterne skal vaere skriftiigs,
3' 1“
‘E k.

Kontrakter om kiinl SE(@ lemgemiddeiforsgg mellar
kontrakien skal veere m;’wg LT

dganset vem der er inltiativiageren, ?a{t&. re
protokolien.

Retningslinjer for kontrakfer om kliniske laegemidd
He
X

Kun pgrsoner “Y%@u den ngdvendige og fagligh relevanie uddanneise, ezf“faf £
2]

og treening kan sta som ansvarlig for et klinisk leegemi {ﬁdaiuarwgg D& aen

institution, hvor forspget gennemfgres, Det pahviler sponsor at sikre

De ansvars- og forsikrinasmesssige aspekter skal klart fremoé af i«zm“a&i i”en
vedrgrende det konkrete k%z"‘;{ e lepgemiddelforsgg. Forsggspe !’”Ww, ol
medvirker | lsgemiddelforsgg, er omfattet af den offentli ge ? ring
udmentst | patientforsikringsioven og fov om erstatning for rg ,Micﬁde%%aémv

Kliniske lzmgemiddeiforsgg omhandlar tvpisk a%rmwm og udvikiing af
patenterade eller patenterbars produkier, Rettighed 1 eksklusivt al udnytte
denne viden er reguleret af leegemiddeliovgivningen og lovgivning om
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irntellectual Property Rights (IPR) | pvrigh, Hverm, der har ret til at udnytte den
opnaede dw c;a:m derudover fastizegges | den enkelie kontrakt, Som
hovedreoel vil {i L veere den part, der finansierer forsgget, der har denne rat,

Hviz en lzge, der deltager | et Kinisk leegemiddelforspg og er medunderskriver
s kontrakien om forseget, skifter arbejdssted, f.eks. sygehus eller
arbeidsomrade, skal mntra%«{tm genforhandles med en nyudpeget

forspgsansvarliq investigator pé institutionen, hvor forsgget gennemfares.

Indgaede kontrakier og eventuelt kontrakibrud behandles | henhold til den
tanske aftatelov

Titladelse

Inden det kliniske lsegemiddelforsgg pabegyndes, skal der indhentes tilladelse
fra Den Vi é%"ibk&@%@?‘?}}{@ Komité ag L“@gem%@:ﬁ%%@tweigeﬁ Desuden skal
forsgget anmaldes HE eller veere omfattet of genare! tlladelse fra Datatilsynet
ot evantuelt andre myvndigheder afheengiol af forspgets karakier,

Protokolien for kKiniske lsegemiddelforsgg skal, sifremt denne inddrager aimen
nraksis, indsendes ol Multipraksisunders ﬁg@;wmmwﬂ@@% ti vurdering, inden
leecemiddelforsoget iveerksaeties, Udvalgets udtaleise fremsendes derefter il
hyer enkelt af de deltagende lseger og sponsor, idet den enkelte lmge selv sial
vardere sin deltagelse | forsgget.

Information z.v; z:?e ita e;@ re

Forspusprotokohlen skat indeholde ef afenit om "petientinformation”™. Ud over
”f:;‘%?%%fué"é{é% kiiniske oplvsninger, skal der oplyses om alle relevante oplysninger
vedrorends lsegemiddelforsggets budget, herunder oplysninger om de
involvereds leagers gkonomiske relationer il lsegamiddaivirksomheden.

€}§ E @ 'f'*@? @ m resuliater
er opnias ved et klinisk lmgemiddelforsag, tithprer offentligheden.

ror at respekiere offentlighedens ejerskab af den i imgm*‘ﬂ ddelforsgget

senarerede viden, skal lzzgemiddelforsggets resultat ogsd gares tiigangeligh |

det offentlige rurn.

et skal derfor fr@mga af kontrakten, hvoriedes de opnaede msz.;%i:aﬁm skal

spges offentiiggiont af parterns inden for en aftall tkisramme, og | de aftalte
nublikationsmedier, dvs, offentlige databaser, videnskabelige tidsskrifter,

ko ngres abstrakts, fu;equa;}ogtwg Internet, pressemeddelelsar og lign. De

datas f‘;mymr der i@ggef‘iﬁ grund for publiceringan, skai vasre |

zat
overensstemmelse med forsagets protokol, hvorl den statistiske metode skal
vzere peskrevet, Publikationen skal respe kKlere god videnskabellg praksis,
protokoliens besternmeiser om publicering samt lov om behandling af
parsoncpiysninger,

. Offantiiggurelse af

Begoe parters ret til at publicere resultaterne anerkendss.
. . g
skal ske sa hurtigt, som det ar

sdvel negative som positive forspgsresultater
muligt og fagligt forsvarligt,

Ved offentliggerelse af forspgsresultater skal
ICMIE - retningslinier for o Ece no af artik
15, Cep{@mmer 2004 sami f:ée internationale
EFPLA, TFPMA, IPMA og PhRMA's retningsiinie

! {;%e videnskabelige tidsskrifters -

ler | deres tidsskrifier dateret den

Ea gemiddelindustri Grgaf“ sationer
af &, januar 20050 falges.

2G5
1

Diet videnskabsetiske kornitésystem har myndighed il at kontroliere, at sdvel
positive som negative forskningsresultater offentligggres.
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Begge parter har ret til at foretage kontrol af egne data hos hinanden. Hvis
Oﬁ"emugb@rbfge kan have konsskvenser for en patentansegning, skal der
affales en publiceringssirategl meliern parterne,

vad offentlignorelse | ef tidsskrift skal lsmgemiddelvirksomheden have mutighad
for at kommentere mam«;ks inter inden for en aftall tid uden dog 8t have
afgarende indfivdeise p8 manuskriptets endelige form.

Hvis ef kegemiddelforseg udfares som el multicenterforsay, kan der gaelde
searlige regler for publicering. Disse skai veere specificeret | protokoiien.

En laege, der har deltaget | et klinisk leegemiddelforsgg, skal vaere opmeprksom
3] . . b R oiy - . .

pa, at izegens deltagelse | publd iCE‘%‘iﬁ” ikie f8r karakter af rekiamse, if.

Legeforeningens etiske regler, § 20,

Blkoromi

Ve k%%wé%k & fzpoe mzdéeif@m@w hvor an lzagemnidds %*xf%rimomé’zm{ﬁ £F Spunsor,

skal det | kontrakten fremaga, hvilke vdelser, honorar og gvrige udgifter, der

netales af soonsor. Honoraret kan eventuelt baseres pd det ansléede forbrug

df timer, Der skal som bilag til kontralkten vedizegges et budget for
sgermiddelforsgget. Kontrakt og budget skal foreligge forud for forsggets

E&f;a;f‘t,

Hvis [ezzgamiddelforsgget har direlde zile f§ rekte ghonomiske konsekvenser

for det offentlige svgehusvaesen eller ;gge% ringen, som f.eks. anvenaeise af

lokater, infrastrukiur og mandskalb, ar det dan forspgsansvarlige laeges plgh at
tilse, at der er indgfet en aftale m@d de refevante administrative myndigheder.

Ved kiiniske lszgemiddelforsgg, hver initialivet er taget af laeger, skal der |
tillzeg til kontrakten foreligge et m:{iaze? fivoral det skal fremgsd, hvem der
q

afholder de forskellige omkostninger. Der skal endvidere ta
omkostningerne | forbindelse med QBQ&HEW‘%Q@"SQ}QQ sar af
der deskkes af sponsor elier offentlige midler,

c; stilling th
er

for ~hanandlinger,

Det pihviler den forspgsansvartige lege at dfagm omsorg for, at kontrakiens
budget ar tilgaengelig for de lezger, der deltager | mmm&i samt at lepgens
arbeidsgiver er bahgrigt orienteret,

Indbetaling tl det Kiniske fegs si ’dasfg ragg sker bl en forskningskonio, daer
administreras af den forsggsansvarlige lzege elier af den institution (hospltal
&%% -gfeieling), hvor forsgget g; nremigres. Udbstalinger registrares og

ndbereties aefter geeldends lov g ning. Udbetaling U prala wmrmc% e lzeger kan
e under anvendealse al disses SE-nr,

E¥
Gl

Den Videnskabsetiske Komite fastsastier krav ¢l omfanget af de gkonomisks
ophyaninger, som skal fremsandss, herunder

o phonomisk stette, som den forsegsansvarlige modtager fra private
virksomheder, fornde mov. H gennemfgrelse af Lé;t pigaeidende
Enemiiddeiforskningsprojekt.

e gpkonomisk stette, der anvendes Ul aflgnning af Forskeren,
hieelpepersonale, betaling for zboratorisundersggelser eller andre
undersagelser,

« om den enkelte forsker har sidanne
leegemiddet ofc;;agei: at det skabar tviv
resultatet af lsgemiddaiforspget.

s sterraizen af eventuelle vederiag sliter anden vdelse til forsggspersoner,

."50?2" & intaresser
o, %‘wf@*‘wdi’“ det Mﬂ pévirke
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Finansiariy 1g af gurige vdgifter

Leegemiddelvirksombeden kan sponsorare deltagalse | kongresser, hvor
resiitatet af de Kiniske leegemiddellorseg skal praesenteres.
Laegemiddelvirksomheden kan eﬁ{:ﬁv dere afholde udgifter til kongresser,
kurs u@”}e[ta else og lignende, nar det er af betydning for opdatering og
vediigeholde f’%&geng faglige viden, der skal sikkre et hall fagligt niveau
ved forbarad og gennemiferalse af cf: konkrat idinisk iszgemiddelforsgg.

58
Is2 a3
fu¥]
=4

ise o

YVidenskabalio aﬁ”@@%@@ég%ﬁad

Fir en af parterne mistanke om videnskabelig uredelighed, anmeldes dette til
tidval f“sﬁz'w Vedrarende Videnskabelle Uredelighed (UWVVUY Mistanke om
bedrager] kan medfere politianmeidelse og/eller erstatningskrav.

I forhold til den enkelte kontrakt, der indgas meliem izegen og virksomheden
om det kliniske lsegemiddelforsag, anbefales det derfor, at der indfpres
fgigande saeining

"Parterne indvilger E mad deres underskrifier af denne kontrak?, at eventuel
mistanke om videnskabelio uredelighed | forbindelse med det Kiniske forsag
kan indbringes for UV-viL”

?%wém UYL finder mistanken begrundet, ber det vurderes, om ier’* wEi@? de

f’}@Gaﬁ ande | en naermere fastsatl tidsperiode lidke kan de tcf;e niske
mgemiddelforsgg. Aftalens parter vil rejse denne proble ;rsgs over for de

0‘?‘?«&3%% ine myw:mher'e" som hensigtemesssigh kan vare ; & dennes opgave.

““\

Overtrezdelse af aftalen

Overfraedeise af eller tvister | forbindelse med neervasrende aftale indklages for
og afggres af en klagerel, som bestér af 1o reprezsentanter udpeget af DADL,
fo repressentanter udpeget af Lesgemiddelindustriforeningen (LIF) samt
formanden for Nasvnet Tor Medicinsk Informationsmaterials,

DADL paser aftalens overholdelse | forhiold ti Izger og leegelige organisationer.
T Hlfselde af overtreedeise af aftaien, indbringes den plgesidende laage for
Lesgeforeningens Laegeetiske Nepvn, der hehandler sggen efter
Lazgeforeningens etisks regler.

Iwrattreeden og opsigeisse

Aftalen treeder | kraft ved undershoriftist e“ﬁ%';;u nkiet og kan opsiges af enten
DADL eller Lif med seks maneders varsal, ,fiﬁ;*:e::%@n vurdersas lgbende og tages
op til vurdering og eventuel revision senaest to 8r efter undersiriftstidspunictet.

Koberhavn den B, februar 2008

Den Almindelige Danske Legeforening ~ DADL

tzgemiddelindustriforeningen - LIF

httn-//www laeoer dk/mortal/mace/nortal/T. AEGERDK/Print 14-04-2008



Lager.dk Side 6 af' 6

s veledning om eagers, andlencers oo oy
mre Hiknyitel en lsegemiddelvirksomped

i at sgue om

Lasgeforeningen

Sidst opdateret af Leng Pelersan, dep 06, marls 2008
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Leegeforeningens stiske regler

30, november 2005

Vedtaget af Reprassentantskabet den 24, september 1989, senast revideret | 2005

Indhoid

& 1. Formal

§ 2. Omhu og samvittichedsiuidhad
& 3. Forsvariig ia&z virksamned

f:}g wmfykw

(R R te s

Pat

E‘é@{és@;ﬁ :»";c re %:ze

. Samarbeide mea‘i izegfolk

Handiepligt/hisipepliat

. Plict th publicering af fors
1ig uah sg%{é,i

sionel &;afuaﬂ,. i

et lon sd e ks L b e

- ATy O ‘
15, Ret/nligt il dellagelse | den sy
i6. Forbud mod deltagelse | Toriug
e ?.Q??ZE&Q?E SEF fﬁf%}‘ﬁd& l5g
18, Lvd- og §
19, Ansest “_
20, Delts sigakonflikter
dvirken ved rekiame

ers deltageise | leegefaglice akliviteter finansieret af

3 sr‘;uuf«;tr ien o dan ma ”@i@kn iske industri

3 Lamgers deltacelse | kliniske forssg med leeusmidier og aforgyning af
sdlinasapparatur

b Tkrafttresden

Qiﬁ"}iﬁﬁ oy Lon W L W0 100 n L LY LD U L
2 H H
%“] -

i. Formél

De etiske regler for Eaﬁg@v «ska% %ijme tih at styrke god izmgegerning og ot
tillidsfuldt samarbejde mellem lzeger og patienter. En laege kan ikke pétage sig
arbeldsopgaver, som strider mod reglerne.

g Z. O g samvittisghedsTuldhed

nisge erisin gerning forpligtet th 2t medvirke ti at forebygge sygdomme
{
r:sc; ?remmm sunmad En leage skal endvidere siplle den syge savel som den
raske | omsorgen for eget helbred,

lrane skal udove sinn gerning ompyggeligl {; samvittighedsfuidt og efter
eyna lindre smerfe oo himipe dern syge med at genvinde sit helbred.

En lmge skal | udsvelsen af sin gerning under alle forhold respektere sing
natienters veerdighed og personlige integritet.

& 3. Forsvariig Izmgevirksombed

hf_m://www_laeger.dkfnortal/nage/nortaI/LAEGERDK./Pﬁnt
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En lzege mé ved undersagelse og behandling af en patient kun gere brug af
metodar og midler, som forsvariig leegevirksombed tilsiger,

8 4. Information og samivkke

En patient har ret til fuld Information om diagnose, prognose og
behandlingsmuligheder m.v. samt ret tl pd grundiag af denne information at
afggre, om han eller hun vil accapters elier frabede sig en given behandling.

eeger“ skal gitid indleve sig bedst muligt i ;:;ati@nims SEIM @c%@ psykiske,
sociale oo somatiske Mfzua%“!cm og ngie over rvele, | hvilken &nd informationen
sieal gweg Leegen bor shiedes aldrig patvinge en patient information, som
denne &benlyst ikke gnsker.

£ B, Palientens krav p2 diskretion/fden Izgelige tavshedspiigl

o

et er an patients ret, at oplysninger om helbredsmeessige og sndre

persontige forhold, som ar afgivet til en leege, lkke uden patientens samiykike
xjsderegaveg til angre, som ikke er faglioh impliceret | undersagelse og
behandling af patienten.

Bl 2. En laege har pliigt 1l nete at respekiers denne ret og ovarholde
tavshedspligt, ogsé efter patientens dgd, m@d mindre pationten har givet Si
sarmbviies U videregivelse af opiysningam

I titfselde, hvor lovaivningen forpligter-en [zege Hl at udtale sig til en offentlig
'“ﬁvmdge%@:&‘ om en patients helbredsmesssige elier personfige forhold, skai
videregivelsen begrenses t kun at omfalie oplysninger, der er absolut
nadvendige for sagsbehandlingen,

Herudover kan en isge Kun videregive helbredsmaasssige og persoenlige
oplysninger om ;:::aa imnter | ilfeelde, hvor det er npdvendigh alf hensyn t
patientens tary, for at redde andres Jiv elier for at tilbagevise &benbart usande
pastande.

& 6. Medicinske registre

Deitager en leege | Q;}wf’c@ se af registre over patienter eller forsg
kan dette kun ske ps lsegens ansvar, En leege, der afgiver {)i}l“bﬁ%
sadanne registre, er ansvarli g far, at afgivelsen ikke indebeserer elie
antages at indebeere brud pd den leegelige tavshedspligh, if. § 5

mmﬂ
i’l)

JB
W;‘?’;
]

e

§ 7. Samarbejde med lamgfoil
lrege, der treader | samarbeide med l[segfolk, som tager syge § kur, patager
sig personiigh ansvaret Tor forsvarlig diagnost §< og behandling.

mmwmrerm bestemmelse geslder ogsd for lzegers deliagelse |
forskningsprojekter, som tiener i videnskabeligt at vurders diagnose- og
hehan cé,ie”gg?{ weloder, der anvendes of lezgfoik.

§ &, Handiepligt/hj=ipepligt

Titkaldes en leege til en syg, og ma det effer det oplyste antages, at hurtig
tzegehiselp er ptreengende nedvendig, skal lzegen vde hjslp snarest muligt.

httn/arwrar lasoer Ab/mortal/naoe/martal/t ARGFERTIK /Print
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I tilfaelde, hvor det er siklart, at hijselp vil blive ydet af en anden lege, 0g |
tlfesice, hvor det viser sig, ab der ikke foreligger behov for akut ;aggamas: o,
friteges lmgen dog for hisipepligten.

£ 9. Pligt til publicering of forskningsresuitater

En fzage bor fremisegge ethvert forskningsresuitat eller Konldusion, som er af
vesantlig betydning for diagnostik, behandiing og forebyggelise.
Fremisggelsen bar aEWEﬁ{iéi'gV;S ske | pessende form for et lemgefagligt forum,
inden det meddeles th offentligheden.

£ 19, Leegalio vathesengighed, habilital mv.

En leege bpr i sin lazgelige virksombed silre sig uaﬁhwm}'gh% af
wedkommende interesser og bindinger, der vil kunne pavirke {zegens
bedgrnmelser og handlinger. Lesgen bar herunder sikre, at vathsngigheden ar
svnlig og fremstar som trovaerdig. Endvidere bor lsegen drage omsorg for, at
der er storst mulig 8benhed om de bedgmmelser og handlinger, leagen
foratager :

Stk. 2. En laage, der som mediem af rid, udvalg, neevn olign. skal afgive
uviidige saglige sken, vurderinger og ‘:}ﬂmmm@%wr skal arbeide for at sikre
uvildigheden og sagligheden, saledes at lmgens virksomhed er og fremstar
somn frovaerdig

& 11, Professional valfhengighed /uviidighed

Hyvis en lage udialer slg som repraesentant for en f{)r@mmg, en offentlio eller
en privat virksomhed eller institution, skal det fremga, | hvitken egenskab
leegen udialer sig.

§ 12. Behandling af nsmre pérgrende

En laege bpr veere opz}ﬂ&rk@o“ﬁ na, at et naert personligt tilknytningsforhiold
en patient vil kunne pavirke &gww dpmmekraft og faglige autonomi, En feege
bar derfor | aimindelighed asg"*" fi”a at vegre behandiingsansvarlig laege for
neere p%mreﬂﬁe{ Hee mindst nar der er tale om leengerevarende alvorligere
lidelser,

§ 13, Seksuszile relationer mellam leage og patient

En lemge ma ikke indlede et seksuelt forhold til en patient, som akiuelt er |
behandling hos l=gen.

§ 14, Arv og gaver T lseger

En temge, der bliver bekendt med, at en patient gnsker at bcgsﬂg?'qw iERgen
gennem gavemssssige eler testamentariske dispositioner, skal stkre sig, at
gnsket lkke er et udsiag af patientens svsghedstilstand og af;zamg ghed af
izmgen

§ 15, Ret/pligt tit deltagelse | den sundhedspolitiske debat

En laege, der bliver opmaerksom pé {r‘ E ., s0Mm 2&,@&{? nofatter som

fo
S ﬁ{ﬁhe{é%&w ot uforsvarlige, bar titken ;ve sin mening berom ved
deltagelse | den offentlige debat.

httn//www laeser.dik/mortal/masemortal/ LAEGERDK /Print
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€ 16. Farbud mod deltagsise | tortur og nedvardigende behandling

Er {zmge ma hverken aktivi eller passivt medvirks | procedurer eller aktiviteter,
der indebaerer inhuman, nedvaerdigende eller grusom behandling af
mennesker,

£ 17, Forpligtelser | forbindelse med blomedicinsk forskning

Vad forsk ﬁmﬁ:}m;aki’:ﬁr hvorl der indgdr patienter og/eller forspuspersonear,
;\ { h ensvnel bl disses vel vaje tungest,

’JB

Stk. 2. Informeret samtykke mé ikke fremskaffes ved nogen form for
oressi a“; ag den, der anmodas om samiykks, skal altid gfveg tid tH 8t overvele
Sm St Hng sami Mwm@ res om, at samiykket til enbver tid kan ireskkes

titbag

Stk 3. Forsk g %C;bgﬁ%”(}jeKﬁmé" der amfattes af Helsinki-deklaration I3, skal altid
anmeldes til den regionale videnskabsetiske komité.

Stk. 4. Forskningsprojeider elier anden form for systematisk data d%am %f%g i
forskningsgjemed, der maf:ifwe? henvendelse th nuvasrende eller tidlig

patienter eller disses pargrende, skal ligeledes anmeides til den ragi
videnskabsetiske komité.

c}male

Eilk. B. Ligeledes skal enhver anmf}iﬁmng om adganag til oplysninger fra

agistre eler lournatarkivar | forskningsgiemed veere ledsagel af
LI elig ma{ié%%aige@ o, at forskningsprojektet er anmeldt Tl den regionale
vidanskabsetiske komife.

£ 18, Lyde oo billedgengivelser

Lyd- og billedgengivelser af identificerbare patienter og personalegrupper ma
kun finds sted t undervisnings- og f’*c;mkﬁmc;gfﬁm ai og |
ophysningsvirksomhed med de pagseld mdm tilladelse, me}*@?‘é er angvario for
at anvendelse sker | overensstemmeslse med god laegeskik

Patientar og ansatie bgr have tid tH at overvele deras dellagelse, inden
tilladelsen gives,

& 18, Ansetteisesunderspgsiser
En lzege mé ikke udarbejde helbredserklaaringer ti brug for arbeidsgiveraes
e

i . ] 5 B r
vurdering af stillingsansggere, medmindre dette er pabudt ved lovgiviing, eller
afgarendes hensyn @il patienten eller andre taler derfor.

St 2. Efter en stillingshessttelse kan en fszge med patientens samividks

udarbejde anbaiall “‘EQEI il brug for arbeldsgiveres vurdsring af hansigtsmaessiy
o 53

placering af patienten pg arb fjh_, sladsan.

& 20, Deltogeise | kollektive arbeldshonfiikier

Er leege, der dely g rien kollelktiy arbejdskonfiikt, er fortsat bundet af sine
atiske forpligtalse

g 21. Medvirken ved reklame

httn/forvrwr laeoer demartal/mace/nortal/t AFGERDK /Print
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En teege maé ikke relkiamere for fzegemidier eller varer af anden art, herunder
forbrugsartikier, der angives at have helbredende eller forebyvayg 1cs;cﬁa v Kning
§§ syadomme eller sygdomssymptomer. Omisle af legemidier mom. |
medicinsk-fagilg sammenhaeng t artikler, foredrag eller lignende uden
vindingsgiemed betragtes tkke som reklame.

En leege mé& under ingen form medvirke ved annoncering elier markedsfering
af sundhedsfarlige produkter,

En ifzece skal veere opmeerksom pd, at udtalelser, foredrag eller artikier af
sundhedsoplysende, forskningsmaeasssig eller lignende art ikke har en sadan
udformning, at de kan opfattes som reklame,

g 22, Lmgers deltageise | lsegefoglige aktiviteter finansiaret af
mediicinindustrien og den medicoteknisice industrt

En izege, der deltager | mader, arras’zgemenm *?. ., som udover at have
uddannelsesmzessict eller videnskabeligt sigte har 6l form8l at formidle
information om meadic fsp%mmf:e; @.Eer aﬁd@%&@g@ SE5- Of
hehandiingsapparatur | kommercielt giemed, ma ikke herfor modtage
gkonomiske bidrag eller andre mz::xciyd@ ser, som stér i misforhold til den
indsats eller de afsavn, der er forbundet med delizgesisan.

B 23, Ligers deltegelse | kliniske forssg med lasgemidiar og
afprovning af behandlingsapparatur

Y"E’

1 leege, der samarbeider med industrien om kliniske forsgg med lezgermidiar
“g afg}m ERTG a?’ bmhgﬂcﬁmgsdpg}aratw skal silire sig, at samarbeidet
gennemfgres p& en sadan made, at laegen i faglig henseende er uafthaengig af
samarbeidspartneren,

& 14, Tkrafitreaden

Nesrvesrende regler treader | kraft med virkning fre offentliggarelsen | Ugeskrift

for Lesger af Reprazsentantskabets vedtagelse,

Lesgeforaningsy

Sidst opdaterel 5f welnnaster, den 18, maj 2006
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Region
Hovedstaden
Talefan
Til Direkte
Hospitalerne og Psykiatrivirksomheden samt %Zg

Koncernstabene i Region Hovedstaden

Regler om indberetning af bibeskaeftigelse og skenomisic stotte.

Vedlagt fremsendes regler om indberetning af bibeskaftigelse og skonomisk stette,
som biev dresftet pd det udvidede direktionsmede den 15, februar 2007. Reglerne
ombandler primert indberetningsordning for chefleger, overleger og afdelingslzger
jft afiale mellem Amtsridsforeningen (nu Danske Regioner) og Foreningen af

Speciallzger og Yngre Leger.

Formélet med reglerne om ledende lzegers pligt til indberetning af bibeskaftigelse og
gkonomisk statte er at undgi habilitetsproblemer, herunder at der opstir
interessekonflikt mellem bibeskeftigelsen og hovedbeskeftigelsen.

Indberetning om bibeskaftigelse m.v. skal ske til neermeste leder, der efter at have
vurderet om bibeskafligelsen indeberer muligheder for interessemodsatninger, skal
videreformidle oplysningen til personalefunktionen ved arbejdsstedet. Denne skal
sikre, at der pd virksomhederne udarbejdes en oversigt indeholdende de 1 reglere

navite oplysninger.

Som det fremgér af reglerne, er der for alle ansatte en forpligtelse til at underrette
arbejdsstedet om forhold, der indeberer, at vedkommende er inhabil, ligesom
vedkommende, hvis ban/bun er i tvivl om, hvorvidt en bibeskeeftigelse gor
vedkommende inhabil i hovederhvervet, ma afilare dette med narmeste leder,

Afreglerne frempér endelig, at ledelseme ved de respeliive virksomheder og stabe
ber overveje, om der er behov for indfarelse af en indberetningsordning ogsé for andre
grupper af medarbeidere, fx ansatte i indkebs- og IT-funktioner eller p4 andre
omréder, hvor der kan vere grund til at vere swerlig opmerksom pd eventuelle
habilitetsproblemer. Indferelse &f regler om indberetningsordning for andre grupper af
medarbejdere ma i givet fald ske i samarbejde med Koncern HR.

Det bemerkes, at Koncern HR vil blive anmodet om i samarbejde med
personalechetkredsen at udarbejde forslag til en ensariet eleltronisk
indberetningsordning pé tveers i regionen.

Reglon Hovedstaden
Kongens Veenge 2
3400 Hillerad

48 20 50 00

48 20 56 60
reglonh@regionh.dk
wwaw.seglonh.dk

Dato:

~.1 MRS, 2007



NOTAT

Regler om indberetning af bibeskeeftigelse og gko-

nomisk statte.

Cheflzger, overleger og afdelingslaeger.

Med henblik pé at sikre, at der ikke opstar habilitetsproblemer mv. galder der ifplge aftale
af 11. november 2005 mellem Amtsradsforeningen (nu Danske Regioner) og Foreningen
af Specialleger og Yngre Leger folgende regler for chefleger, overleger og afdelingsla-
ger ansat 1 Region Hovedstaden om oplysningspligt ved bibeskaftigelse eller ekonomisk

stotte.

REGION HOVEDSTADEN

REGIONAL UDVIKLING

KONGENS VAENGE 2

3400 HILLER&ED

TLF: 4820 5000

FAX: 4820 5149

E-POST. REGH@REGH DK

WWW REGIONHOVEDSTADEN.DK
KONCERN SEKRETARIATET

Kongens Vange 2

3400 Hillerad

TIf: 4820 5000

Fax: 4820 5149

E-post: regh@regh.dk
www.regionhovedstaden.dk

Dato: 05.03.200721.02.20607
Sagsnr.:
Arkiv:

agsbeh.: Rita Ravn
irelcte t1f: 482057 19
-mail: Rita.Rava@regionh.dk

Cheflager, overlager og afdelingsleger skal 1 henhold til aftalen altid oplyse om:

bibeskeftigelse, der har relation til vedkommendes faglige uddannelse eller stilling, ved:

- medicinalvirksomheder, apparaturleveranderer og lignende

- privathospitaler og lignende nstitutioner

skonomisk ststte fra private virksomheder, fonde, patientforeninger m.fl. til

forskningsprojekter,

skonomisk interesse i gvrigt i et forskningsprojektet og

drift eller tilknytning til en virksomhed, der krever Lesgemiddelstyrelsens samtykke
efter § 3, stk.2, 1 lov om apotekervirksomhed.



Herudover er det i aftalen forudsat, at laeger har pligt til at oplyse om:

- konkrete forhold, der indebarer mulighed for interessemodsatninger i forhold til
hovedbeskzftigelsen, herunder:
- andre former for bibeskeftigelse eller akonomiske interesser
- gaver, frirejser, legater og lignende

@konomisk stette 1 forbindelse med forskningsprojekter skal oplyses med angivelse af
belgbsstorrelse. I gvrige tilfeelde skal belpbssterrelsen kun oplyses, hvis kendskab til bele-
bet er nedvendigt for virksomhedsledelsens stillingtagen til, om hvervet er foreneligt med
hovedbestillingen.

Indberetning om bibeskzftigelse, skonomisk stette og vederlagets storrelse skal ske lo-
bende til neermeste leder.

Naermeste leder skal vurdere om laeegens bibeskaftigelse indebarer muligheder for interes-
semodsetuinger i forhold til vedkommendes hovedbeskaftigelse. Naermere leder skal her-
efter videreformidle oplysningen om legens bibeskeftigelse til personalefunktionen ved
arbejdsstedet.

Virksomhedernes personalefunktioner udarbejder arligt en opdateret liste med oversigt
over legens navn, stilling, karakteren og omfanget af bibeskeftigelsen svarende til oplist-
ningen ovenfor.

Det foreslas, at Koncern HR 1 samarbejde med personalechefkredsen udarbejder forslag til
en ensartet elektronisk indberetningsordning pa tveers i regionen. Koncern HR skal 1 for-
bindelse med udarbejdelse af forslaget til elektronisk indberetning tage hojde for reglemne i
lov om behandling af personoplysninger.

Almindelig underretningspligt.

For alle ansatte sdvel ledende som menige medarbejdere geelder der efter forvaltningslo-
vens bestemmelser en almindelig pligt for medarbejdere til at underrette arbejdsstedet om
forhold, der indeberer, at vedkommende er inhabil. Se nermere nedenfor om forvaltnings-
lovens bestemmelser om inhabilitet. Hvis en medarbejder selv er 1 tvivl om, hvorvidt en
bibeskaftigelse er uforenelig med hovederhvervet, mi medarbejderen afklare dette med
sin nermeste leder. Nermeste leder mé herefter vurdere om medarbejderens bibeskeefti-
gelse indebearer muligheder for interessemods@ininger 1 forhold til vedkommendes ho-
vedbeskaftigelse.

Indberetningsordaing for andet personale pa seerlige omrader?

Herudover ber det overvejes, om der er behov for indforelse af en indberetningsordning
svarende til den, som galder for lzger, Jv. ovenfor, for andet personale, fx ansatte i ind-
kebs- og IT-funktioner eller pd andre omrader, hvor der kan veere seerlig grund til at vere
opmarksom pé eventuelle habilitetsproblemer.



Om komitésystemet - cvk Side 1 atl

Om komitésystemet
Om komitésystemet

Herfra er dey links til komitéloven, som regulerer det videnskabsetiske komitésytam og dets opgaver. Endvidere er
der links tif de regler, der er udstedt i medfer af loven. Endelig er der link il GCP-direktivet, som - s& vidt angér
videnskabsetik - er implementeret ved ov nr. 402 af 28. maj 2003.

Cirkulsereskeivelse af 16, maj 2006 om wndring af lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandiing af
biomedicinske forskningsprojekter

Lov ne, 272 af 1.oapril 2006 om sendring af lov om et videnskebsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
farsikningsprojekier

Forslaget til sendringsioven med bemeaerkninger kan findes her: Loviorsfag nr. 87 (Lovforslag fordelt pé
ministeromrader - Indenrigs- 6g Sundhedsministeriet - Af minisieren. Vedtagne)

Lov nr. 402 af 28. maj 7003 om et videnskabsatisk komitésysiem og rehandling af biomedicinske forskningsprojekter
{Komitétoven)

Forarbejdet til Komitéloven - lovforslag mv.

Lov ne. 545 af 24, juni 2005 om sndringer af forskellige love pd sundhedsomeddet og visse andre ormrider
(konsskvens af kommunalreformen). § 12 rumimer endringer af komitéloven.

Cirkuleereskrivelse af 13, juni 2005 om fortolkning af § 16, stk. 5, § lov om et videnskabsetisk komitésystem og
hehandling af blomedicinske forskningsprojekter | relation ti forskningsbiobanker

Yejledning om anmeldelse muy. af et blomedicinsk forskningsprojekt ol det Videnskabsetishe Komildsyatem.

Bekendigorelse nr. 806 af 12, full 2004 om information og samiyikke ved inddrageise af forspgspersoner i
hiomedicinske forskningsprojekier

Bekemndtgareise nr, 260 af 14, april 2004 om forskningsfaglige fora og overgangsbestemmeliser vedrarande behandiing
af ansganinger om godkendelse af biomedicinske forskningsprojekter anmeldt til det videnskabsetiske komitesystem
for den 1. maj 2004

Bekendtgaraise pr. 1264 af 19.12.2003 om andring | forretningernes fordeling mellem ministrens

Bekendtgareise nr. 705 af 24.9.1892 om gebyr for behandling af biomedicinske forskningsprojekier | de regionale
komitesr

Anordning nr. 862 af 30.11.1999 om ikrafttraeden for Feergerne af lov om at videnskabsstisk Komitésystemn og
behandling af biomedicinske forskningsprojeider

Direktiv 2001/20/EF om god klinisk praksis. GCP-direktivet

Sundhedsstyraizens Veiledning af 2. jufl 1999 om Indfarelse af nye behandiinger { sundhedsvessenst
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Incdholdsfortegnelse
Vailedning om anmeldelse mov, af ef biomedicingk forsiiningsoroje
virdensikebsetiske komitésysiam,

i. september 2007

INDHOLDSFORTEGNELSE

1.0 GODKENDELSE AF BIOMEDICINSKE FORSKNINGSPROJERTER

2.0 HYAD SKAL ANMELDES?
2.1 Definition af et biomedicinsk forskningsprojekt
2.2 Leegemiddeiforsgg
2.2.1 Kiiniske fersgg med [zegemidler
2.2.2 Ikke interventionsforspg med leagemidler
2.3 Kliniske forsgg med medicinsk udstyr
2.4 Videnskabeiige forspg contra behandiingsforspg
2.5 Kvalitetssikring
2.6 Udtagning af biologisk materiale i et kenkret
forskningsprojekt med henblik p& opbevaring
i en forskningsbiobank
2.6.2 Registerforskningsprojekter, der omfatter
biclogisk materiale, som allerede er udtaget
2.6.2.1 Forspg p& ceileliniar, der har féet godkendelse
2.7 Registerforskningsprojekter, som ikke omfatter
piclogisk materiale
2.8 Spergeskemaundersggelser og interviewunder-
sggelser
2.9 Forseg med befrugtede a=g, stamceller eller
stamcellelinier

3.0 ANMELDELSEN
4.0 FORM- GG INDHOLD

G Fmsﬁg mred hablle personer

.1 Forsggsprotokellen

.2 Lasgmandsresumeé

.3 Deftagerinformationen

.3.3 Retningslinier for mundtlis deltagerinformation
.3.2 Skrifttig deltagerinformation

4

Samtykkeerklzeringen

4.2 Forseg med inhabile personer
4.2.4 Forssg med bgrn og vnge under 18 &r

4.2.1.1 Forsggsprotokolien

4.2.1.2 Leegmandsresumeé

4.2.1.3 Informationen til forseldremyndighedens indehavere
4.2,1.3.1 Retningslinier for mundtiig information

4.2.1.3.2 Skriftlig information

4.2.1.4 Samtykke fra foreeldremyndighedens indehavere

4.2,2 Forseg med voltsne inhabile

4.2.2.1 Forspgsprotokoiien

4.2.2.2 Laegmandsresume

4.2.2.3 Informationen ved stedforireedende samtykke
for voksne inhabile

4.2.2.3.1 Retningstinier for mundtlig information
4.2.2.3.2 Skriftlig information

4,2.2.4 Stedfortrazdende samtykke for voksne inhabile

4.3 Lagemiddeiforseg og forsag med mediclnsk udstyr maed
habile personer
4.3.1 Forsggsprotokoilen
4.3,2 Laagmandsresumeé
4.3.3 Deltagerinformationen
4.3.3.1. Retningslinier for mundttig deltagerinformation
4.3,3.2, Skriftlig deltagerinformation
4.3.4 Samtykkeerkizeringen

4.4 Legemiddeiforssy og forsep med medicinsk udstyr med
inhahile persoaar
4.4.1 Forseg mead barn og unge undsr 18 &r
4.4.1.1 Forsggsprotokolien
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4.4.1.2 Leegmandsresumé

4.4,1,3 Informationen til foreeldremyndighedens indehavere
4.4.1.3.1 Retningslinier for mundtlig information

4.4.1.3.2 Skriftlig information

4.4.1.4 Samtykke fra foreeldremyndighedens indehavere

4.4.2 Leegemiddetforspg oy forsoa med medicinsk udstyr
maed voksae inhabile

4.4.2.1 Forsggsprotokoiien

4.4.2.2 Laagmandsresumé

4.4.2.3 Informationen ved stedfortreedende samtykke for

voksne inhabile

4.4.2.3.1 Retningslinier for mundtiig information

4.4.2.3.2 Skriftlig information

4.4.2.4 Stedfortraedende samtykke for voksne inhabile

4.5, Poreoyg pd afdode personer
4.5.1 Forsmgsprotokolien
4.5.2 Leegmandsresume
4.5.3 Informationen til pdrgrende
4.5.4 Samtykke til forseg p& afdede personer

4.6 Forsgg | alatie situationer
4,6.1 Forseg | akutie situationer, der ikke ombandier
mnsmidier
4.6.1.1 Forsggsprotokellen
4.6.1.2 Leegmandsresumsé
4.6.1.3 Informationen om forsgget
4.6.1.32.1 Retningslinier for mundtlig information
4.6.1.3.2 Skriftlig information
4.6.1.4 Efterfelgende samiykke i akutte forspgssituationer

4.6.2 Forsge | ahueite suationer, der ambandler egemidier

4.6.2.1 Forspgsprotokollen

4.6.2.2 Leegmandsresumé

4,6.2.3 Informationen om forsaget

4.6.2.3.1 Retningslinier for mundtlig information

4,6.2.3.2 Skriftlig information

4.6.2.4 Stedfortreedende samtykke fra forsggsveergen i

ieegemiddelforsgg

4.,6.2.5 Efterfpigende samtykke i akutte forsegssituationer
4,7 Registerforskningsprojekter, der omfatter biclogisk

materiaie, som slerede er udiaget

4.7.1. Forsggsprotokolien

4,7.2. Informeret samtykke tii registerforskningsprejekter,

der omfatter biologisk materiale, der allerede er udtaget

4,7.3. Dispensation fra at indhente samtykke i register-

forskningsprojekier, der omfatter biologisk materiale,

der alierede er udtaget

4.8, Ansogninger om forsgg med befrugtede s=yq, stamesiber
elter stameeliclinier

5.0 OPDATERING AF INFORMERET SAMTYRKE
.0 ENDRING AF ET BIOMEDICINSK FORSKNINGEPROIBKT, HERUNDER TILLAGSPFROTOMOLLER
F U SAGEBEHARDLINGSTIDEN

.0 HONTROL MED BIOMEDICINSKE FORSHNINGSPROIEKTER
8.1 Indberetningspligten i biemedicinske forseg,
hortset fra lmgemiddeiforseg
8.2 Indberetningspligten i laegemiddelforsag

9.0 GEBYR

10 KLAGEADGANG

Appendiks ti vejledningen:

1, Al skrive en god deltagerinformation

2. Deltagerinformation &l 15-17-&rige
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3. Appendiks 3 om biobanker er ophaovet, so afsnit 4.7, am registerforskningsorojakter, der omfatiar biologisk
matariale, som allerede or udiaget

4, Retningslinier for forskning med praimplantationsdiagnostik er ophaavet, se afsnit 4.8. om ansegninger om forsgg
med befrugiede zeg, stamcelier eller stamcellelinier

. Retpingslinier om anvendelse af loniserende striling | biomedicinske forseg
6. Ratningstinier om honorering af forsggspersoner

7. Ordforkiaring

Materiale, der er forirykt af Den Centrale Videnskabsatiske Komité:
Forsggspersonens rattigheder | et biomedicinsk forskningsprojekt
Samtykkeerklsmringer:

1. Informeret samtylkke il deltageise | et blomedicinsk forskningsprojekt

7. Stedfortrandende samtyike til deltagetse | et blomedicinsk forskningsproiekt

&

. Samivike fra forseidremyndighedens indehaver £ deres sens/datters delfagelse i et blomedicinsk forskningsprojeit

(751

4, Stedfortreedende samtykke fra forsggsvesrgen i akut egermiddelforsag
5, Informeret semtvkke ti brug af biclogisk materiale i et register?{;rskn%ﬁgspmjekt
&, Tilleeg om udtagning med henblik pé opbevaring af biologisk materiale | en forskningsbiobank

7. Samtykke fra pargrends til forskning pd afdede

http://f'www.cvk.im.dk/cvk/site.aspx 7p=413&t=print 14-04-2008
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Hvordan sgger jsg? .

£t biomedicinsk forskningsprojekt, der involverer mennesker eller menneskeligt biologisk materiale, ska! altid
anmeldes til én af de 8 regionale videnskabsetiske komitéer i Danmark. Som forsegsansvarlig skal man derfor farst og
fremmest kontakte den relevante reglonale videnskabsetiske komité. Her kan man fa svar pa spﬁirgsmé’l | forhold t#

det konkrete forskningsprojekt.

Alle biomedicinske forskningsprojekter skal anmeides elektronisk ved hjeelp af en elektronisk anmeldeiseshlanket, laes
naermere har, Anmeldeisen skal dog ogsa indsendes i papirversion.

Det er den forsggsansvarlige - og ikke sponsor - der anmelider forskningsprojektet il den videnskabsetiske komité.
Er man i tvivl om, hvorvidt et forskningsprojekt skal anmeldes, bar man kontakte den regionale komite.,

Anmeldelsen skal | hovedirmk indeholde:

e Elektronisk anmeidelsesskema findes pd wwow. drviedi/enmeldeise
N3r den elektroniske anmeldelsesblanket er udfyldt, sendes denne elektronisk. Anmeidelsesbianketten skal
efter afsendelse udskrives, underskrives og indsandes sammen med den behgrigt udformede ansggning i det

e En forsagsprotokol {se™
vid cabisetiske ko yatem ™} En deltagerinfermation og procedure for informeret samtykke (se
“ejledning o an o m.v. af ef plomedicinsk forskningsproiekt B det vigenskabsetiske komitesystem! )

@ Et lmgmandsresumé: et kort resumé af projektet i et sprog uden fagtermer.

- aft materiale skal vaere pd dansk.

Lzes den detaljerede Veiledning om anmeldelse mov. af biomedicinsk forskringsprojekt ti det videnskabsetiske
komitesystem.Er der tale om et leegemiddelforsgg, skal der ogsa ske anmeldelse tii Leegemiddelstyrelsen. Tiisvarende
geelder for klinisk afprgvning af medicinsk udstyr, hvor anmetdelse skal ske til Laegemiddelstyrelsens sekiion for

medicinsk udstyr.

Anmeldelsen skal indsendes pé& papir -~ underskrevet af den forspgsansvarlige.

http://www.cvk.im.dk/cvk/site.aspx?p=37 &t=print 14-04-2008
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Sagshehandling
Sagsbehanding

Et biomedicinsk forskningsprojekt skal anmeldes til en regional videnskabsetisk komité. Ved modtagelsen
gennemgdes anspgningen med henblik pd at vurdere, om der er tale om en "behprigt udformet ansegning”. Er dette
ikke tilfasidet, dvs der er mangier | ansagningen, vil ansggeren biive bedt om at fremsende supplerende materiale.

veiledning om anmeideize mov. af ef biomedicinsk forskningsproteit til det videnskabsetiske komitésystem giver en
ngie baskrivelse af, hvilke krav der stilles til en *behprigt udformet anspgning”.

Nr komitéen har modtaget en behprigt udformet ansggning, vil den blive behandlet af komitéen. Under denne
sagshbehandling kan komitéen vurdere, at man har brug for yderligere oplysninger. Efter reglerne kan komitéen
henvende sig én gang - og kun én gang ~ til ansggeren for at f& disse oplysninger.

Komitéen skal treaffe afgerelse om projektets godkendelse inden 60 dage efter modtagelsen af den beharigt
udformede ansegning. Giver komitéen afsiag p2 anssgningen, kan den inden 30 dage indbringes for Den Centrale

Videnskabsetiske Komité.

http://'www.cvk.im.dk/cvk/site.aspx 7p=41 &t=print 14-04-2008
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Om

fes

gemiddelforsgy
gemiddelforsag
Herfra er der link til lov om leegemidler, som bla. indehoider regler om godkendelse af forspg med laegemidier.

Endvidere er der links til de relevante bekendtggreiser. Yderligere oplysninger findes pd Lesgemiddelstyrelsens
hiemmeside, Se saeriigt vejledning om ansggning om tilladelse til kliniske forseg pd mennesker, hvilken er opdateret

i ny version | oktober 2006.

Omrédet er EU reguleret. Der er derfor ogsé links til relevante EU direktiver mv.

Belendigerelse nr. 903 af 18, sugust 2006 om &ndring af bkyg. om kiiniske forsgg med legemidier pd mennesker

Bekenditgerelse nr. 744 af 29, juni 2006 om god klinisk praksis | forbindelse med kliniske forspg med legamidier pé
menneskear

Lov onr, 1180 af 12, december 2003 om legemidier

Bekendiggralse nr. 295 af 26, april 2004 om klniske forspg med leegemidiar o8 mennesker

[irektiv 2001/20/EF om god kiinisk praksis

Direktiv 2005/28/EF om principper og detafjerede retningstinier for god klinisk praksis | forbindelse med
testprazparater t human brug og om krav | forbindelse med tilladeise til fremstiliing eller import af sidanne
praeparater

Eudralex, Yolume 10 - Clinical trials

(BU-Kommissionen har samiet alle relevante retningslinier, vejiedninger, tovgivning, sporgsmél og svar mv.
vedrgrende kliniske forspg | et Volume 10)

Frhical Considerations for Clintcal Trials on Medicing! Products Conducted with the Paedistric Population, January 2008
- Recommendations of the ad hoc group for the development of impiementing guidelines for Directive 2001/20/EC

EMESAs guldeline om first-in-man kliniske forsgg, jull 2007

Detailed guidance on the coliection, verification and presentation of adverse reaction reports arising from clinical trials
on medicina! products for human use, European Commission, April 2006

Detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics
Committee opinfen on the clinical trial on medicinal preducts for humen use, february 2006
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Om medicinsio udstyr
Om medicinsh udstyr

Kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr skal anmeides til den regionale videnskabsetiske komité, som foretager den
videnskabsetiske bedgmmelse af afpravningen.

Kliniske afprovninger af medicinsk udstyr skal ousd anmeldes til Lepgemiddelstyralsens sektion for madicinsk udstyr,
der foretager den tekniske/faglige vurdering af afpravningen.

Herfra er der links til de veesentligste regler, som reguierer omridet:
Bekendigareise nr. 1268 af 12, december 2005 om medicinsk udstyr

Bekendtggrelse nr, 1267 af 12. december 2005 om ansggning om tiladelse til kinisk afprgvning af medicinsk udstyr
o& mennesker

Yeiledning til anseaning om tilladelse til klinisk afpravning of medicinsk udstyr pé mennasker, Decamber 2005

hitp://www.cvk.im.dk/cvk/site.aspx?p=51&t=print 14-04-2008
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Andre relavante lovregler
Andre relevante regler

Her er finks til andre refevante love mv., veiledninger, deklarationer og konventioner.

Det bemarkes, at de videnskabsetiske komitéer tkke skal vurdere, om krav i henhold til anden lovgivning er
overholdt.

Lovbekendigerelse nr.$23 af 4, sepiamber 2006 af fov om kunstig befrugining | forbindelse med leagelig behandling,
diagnostik og forskning m.y.

Lovheksendtgerelse nr. 95 af 7. febroar 2008 - Sundhedsioven

Forarbejderne t selvhestemmelse over higlogisk materiale, nu kap. 7.0 sundhadsioven

Veijledring nr. 83 af 22, september 2004 om bichanker inden for sundhedsomridet: Patientrettigheder og
myndighedskray

Cirkulesreskrivelse af 24.jull 2003 ora forskning pd embryenate stamcetler [word]

Bekendragreise nr. 65 af 11 december 2000 af BEvrosaridets konvention af 4, april 1997 om menneskerettigheder og

biemedicin, og
Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Blomedicine, concerning Biomedical Research {CETS No.
195, 25,1.2005 samt Bxplanatory Report

Low nr. 426 af 31, maj 2000 om behandiing af personopiysninger
vejledning af 2. julf 1999 om indfprelse af nye behandiinger i sundhedsvansanet
Lovbekendtgaraise nr. 1111 af 1. noverber 2006 om anvendelse af tvang | psyldatrien

Heinkideklarationen

Vancouverkonventionen
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Retningsiinier for universiteternes forskningssamarbejde med private

virksomheder
21, januar 2005

Retningslinierne vedrorer universiteterne omfattet af lov nr. 403 al 28. maj 2003

om universiteter (universitetsloven) som @ndret ved lov nr. 1156 af 19. december Ministeriet for Videnskab,
2003, § 8. Teknologi og Udvikling
) Bredgade 43

1. Retningsliniernes indhold 1260 Kpbenhavn K

Telefon 3392 9700
Retningslinierne indeholder folgende punkter: _ Telefax 3332 3501

E-post viu@vtu.dic
1. Retningsliniernes indhold Netsted  veww.vtu.dk
2. Baggrund CVR-nr. 1680 5408

3. Karakteristik af projekttyper

4. Retten til opfindelser

5. Offentliggerelse af forskningsresultater

6. Statsstotte

7. Inhabilitet

8. Procedurer for indgaelse af samarbejdsafialer

9. Regnskabsmaessig handtering

10. Offentlighed om universiteternes samarbejdsaftaler

2. Baggrund

[ januar 2000 nedsatte den daveerende forskningsminister en arbejdsgruppe, der fik
til opgave dels at beskrive de regler, som galder for universiteternes samarbejde
med erhvervslivet, dels at udarbejde forslag til, hvilke elementer der ber indgd i
aftaler om samfinansierede forskningsprojekter mellem universiteter og private
virksomheder, dvs. projekter hvor savel universitetet som samarbejdspartneren
skyder midler eller ressourcer i projektet. Arbejdsgruppen fremlagde 1 august 2000
rapporten ”Samarbejdsaftaler mellem universiteter og erhvervsvirksomheder”
(Rapporten). Rapporten kan findes p4 Ministeriet for Videnskab, Teknologi og
Udviklings hjemmeside (www.videnskabsministeriet.dk} under "publikationer”,
Samtidig bad statsrevisorerne rigsrevisor om en undersogelse af
Forskningsministeriets styring af universiteternes bevillinger og forskningsindsats.
Det resulterede i “Beretning nr. 1/00 til statsrevisorerne om forvalining af private
forskningsmidler ved Aarhus Universitet og Kebenhavns Universitet”
(Beretningen). Statsrevisorerne pataler, at forvaltningen af private forskningsmidler
har varet mangelfuld, og statsrevisorerne finder det kritisabelt, at de ansvarlige



ministeriers tilsyn har varet utilstreekkeligt. Beretningen kan findes via
Rigsrevisionens hjemmeside (www rigsrevisionen.dk).

Narvaerende retningslinier for forskningssamarbejde mellem universiteter og
private virksomheder tager udgangspunkt i Rapporten og Beretningen.
Retningslinierne mé ses i sammenhaeng med de generelle regler, som har
indflydelse pa universiteternes samarbejde med private virksomheder, herunder
blandt andet:

¢ Lovar 403 af 28. maj 2003 om universiteter {universitetsioven) som
&ndret ved fov nr. 1156 af 19, december 2003, § 8 (www.retsinfo dk)

e Lovnr. 347 af 2. juni 1999 om opfindelser ved offentlige
forskningsinstitutioner (www.retsinfo.dk)

e Lovnr. 483 af 9. juni 2004 om teknologioverfersel ved offentlige
forskningsinstitutioner, som er sat i kraft ved bekendtgerelse nr. 1211 af 9.
december 2004 (www.retsinfo.dk)

s Konkurrenceloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 539 af 28. juni 2002 med
senere @ndringer, samt EF-traktatens regler om konkurrence' (www.ks.dk)
EF-traktatens regler om statsstette (www .ks.dk)

EU’s udbudsdirektiv, jf. bekendtgerelse nr. 937 af 16. september 2004 om
fremgangsmaderne ved indgéaelse af offentlige vareindkebskontrakter,
offentlige tjenesteydelseskontrakter og offentlige bygge- og
anlegskontrakter (www ks.dk)

s Cirkuleere nr, 159 af 17. december 2002 om udbud og udfordring af
statslige drifts- og anlegsopgaver (udbudscirkularet) (www.retsinfo.dk)

e  Cirkulzre nr, 9204 af 22. marts 2004 om selvforsikring i staten
{(www.oav.dk)

Budgetvejledning 2001 {(www.oav.dk)
¢ Vejledning om priskalkulation (www.cav.dk)

3. Karakteristik af projekttyper

De statslige tilskud, som universitetet modtager i henhold til universitetslovens §
19, stk. 1, skal anvendes inden for universitetets formal. For at universitetet kan
anvende midler givet til den ordinare virksomhed i forbindelse med et
forskningsprojekt, er det derfor en betingelse, at universitetet har en
forskningsmasssig interesse i at indgé i forskningsprojekiet. Projektet skal siledes
falde inden for universitetets forskningsformal som defineret i universitetsiovens §
2.

Der kan pa den baggrund sondres mellem folgende tre typer af forskningsprojekter:

a. Projekter af forskningsmeessig interesse, som finansieres fuldt ud aof tilskud til
ordineer virksomhed pa finansloven:

Under ordincer virksomhed konteres projekter, der fuldt ud er finansieret af

! Herunder bekendtgerelse nr. 622 af 16. juni 2004 om gruppefritagelse for kategorier af
feknologioverfarselsafialer og bekendigereise nr. 1212 af 18, december 2000 om grappefritagelse for kategorier af
forsknings- og vdviklingsaftaler.

Ministeriet for Videnskak,

Telnologi og Lidvikling



universitetets ordinzre tilskud, Universitetet skal have en forskningsmeessig
interesse i at indga i projektet.

b. Projekier af forskningsmeessig inferesse, som finansieres helt eller delvist af
ekstern tilskudsgiver:

Under tilskudsfinansieret forskningsvirisomhed Konieres den eksternt finansierede
del af ikke-kommercielle projekter, der finansieres helt eller delvist af en-ekstern
tilskudsgiver. Universitetet skal have en forskningsmeessig inferesse i at indgh 1
projektet. Hvis universitetet direkte eller indirekte medfinansierer projektet (dvs. et
samfinansieret forskningsprojekt efter Rapportens terminologi), konteres
medfinansieringen under ordinar virksomhed. Ogsa hvis den eksterne tilskudsgiver
dekker de fulde omkostninger, harer disse projekter under tilskudsfinansieret
forskningsvirksomhed.

Der er ikke adgang til at medfinansiere projekter mv., hvor tilskud fra statshige Ministeriet for Videnskab,
fonds- eller programbevillinger er forudsat at deekke hele projektudgiften. Teknologi og Udvikiing

De narmere regler for tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed findes i
Budgetvejledning 2001, afsnit 2.6.8.

¢. Projekter af kommerciel karakter, som finansieres fuldt ud af rekvirenten.

Under indtewegtsdekker virksomhed konteres projekter af kommerciel karakter.
Projekter af kommerciel karakter finansieres fuldt ud af rekvirenten. Projektet skal
veere en naturlig udleber af universitetets almindelige virksomhed og kan efter
omstendighederne have forskningsmaessig interesse eller besta i en rent
erhvervsmeassig udnyttelse af universitetets ekspertise eller udstyr.
Prisfastsettelsen skal ske i henhold til reglerne for indtagtsdekket virksomhed.
Indtezgtsdekket virksomhed omfatter endvidere andre (ikke forskningsmassige)
kommercielle aktiviteter.

De nzrmere regler for indteegtsdakket virksomhed findes i Budgetvejledning
2001, afsnit 2.6.6, samt i Vejledning om priskalkulation.

Tilskudsfinansierede aktiviteter, jf. Budgetvejledning 2001, afsnit 2.6.7, skal
dministreres efter samme retningslinier som tilskudsfinansieret
forskningsvirksomhed, idet der dog ma ses bort fra de forskningsspecifikke regler,
navnlig retningsliniernes afsnit 4 og 5. Forskningsprojekter mé ikke konteres under
tilskudsfinansierede aktiviteter, som anvendes til andre (ikke forskningsmaessige)
tilskudsfinansierede aktiviteter.

4. Retten til opfindelser

Fordelingen af rettigheder, der knytter sig til en opfindelse ved et universitet, folger
af §§ 7-9 i lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner. Loven galder
for opfindelser, der kan patenteres efter patentioven eller registreres som
brugsmodel efter brugsmoedelloven.

Det er udgangspunktet, at retten til en opfindelse tilkommer arbejdstageren selv,
men dette udgangspunkt underlasgges de begraensninger, der i evrigt folger af



loven. Universitetet kan saledes efter § 8, stk. 1, 1 det enkelte tilfelde gore krav pd
at & de til opfindelsen knyttede rettigheder overdraget, hvis opfindelsen er gjort
som led i arbejdstagerens arbejde for universitetet.

Hvor forskning gennemfores i samarbejde med eller helt eller delvist finansieres af
en part, der ikke er omfattet af loven, kan universitetet efter § 9 ved forudgéende
aftale helt elter delvist afsta retten til opfindelser, der fremkommer ved
forskningen. Det er séledes universitetet, og ikke arbejdstageren selv, der har
kompetencen til at indga aftale om de til opfindelsen knyttede rettigheder. Ved
indgielse af aftale efter § 9 skal universitetet vaere serligt opmarksom pa
spargsmalet om statsstatte, jf. retningsliniernes afsnit 6.

Universitetet bor i alle tilfzlde sikre sig, at fordelingen af rettigheder fastlacgges
klart { samarbejdsaftalen, sa der ikke efterfolgende opstér usikkerhed herom.

5. Offentliggorelse af forskningsresultater Ministeriet for Videnskab,
Teknologi og Udvikiing

Hvis forskning finansieres helt eller delvist af offentlige midler, er der pligt til at

offentliggere forskningsresultaterne, jf. universitetslovens § 2, stk. 3. Det kan i den

konkrete situation vaere nedvendigt at undtage eventuelle fortrolige informationer,

som samarbejdspartneren ikke ensker offentliggjort, navnlig i medfor af

forvaltmingslovens § 27 og markedsfaringslovens § 10, stk. 2. En sadan undtagelse

giver dog ikke samarbejdspartneren ret til at hindre offentliggereise af

forskningsresultater eller pavirke de konklusioner, der kan drages af forskningen.

For sa vidt angar spergsmalet om begaring om aktindsigt i forskningsresultaterne

henvises endvidere tif offentlighedslovens regler herom, jf. lovens kapitel 2 og 3.

Der er ikke givet faste regler for, pracis pa hvilket tidspunkt offentliggerelsen skal

ske, og tidspunktet vil athenge af den konkrete situation, navalig hensynet til

beskyttelse af immaterielle rettigheder. Det star dog klart, at offentliggerelsen altid

skal ske inden for rimelig tid fra det tidspunkt, hvor endelige eller publicerbare

forskningsresultater foreligger.

Vejledende ogsa for andre omréder kan nmvaes, at spargsmalet for s& vidt angér
universitetshospitalerne administreres i henhold til "Universitetshospitalernes
retningslinjer for indgaelse af forskningskontrakter”, hvorefter
universitetshospitalerne ved indgaelse af forskningskontrakter skal sikre sig ret til
publicering uden forhandsgodkendelse fra den private part. Denne gives som
udgangspunkt op til 30 dage til at kommentere manuskripter og treeffe beslutning
om, hvorvidt der skal ske patentering, samt yderligere 60 dage til at indlevere en
prioritetsskabende patentansegning. Efter forhandling kan det 1 seerlige tilfaelde
aftales, at publicering udsasttes ud over 60 dage.

Udfares forskningen som indtzegtsdakket virksomhed, kan det ved
aftaleindgéelsen fastlegges, at forskningsresultaterne ikke offentliggeres.

For s& vidt angar universitetets mulighed for at palagge en arbejdstager at udskyde
offentliggerelsen af en opfindelse begrundet i hensynet til beskyttelse af
immaterielle rettigheder henvises der til lov om opfindelser ved offentlige
forskningsinstitutioner, seerligt § 11, stk. 2 og 3.



Universitetet ber sikre sig, at spergsmalet om retien til offentliggerclse reguleres 1
samarbejdsaftalen i overensstemmelse med ovennavnte retningslinier.

6. Statsstatte

Universitetet skal i forbindelse med indgéelse i forskningssamarbejde med private
virksomheder vaere opmeaerksom pa de danske og EU-retlige statsstotteregler.
Reglerne findes navnlig i EF-traktatens artikel 87-89 samt i konkurrencelovens §
1l a

Konkurrencelovens § 11 a giver Konkurrenceradet mulighed for at udstede pabud
om, at stotte, der ydes eller er ydet ved hj=lp af offentlige midier til fordel for
bestemte former for erhvervsvirksomhed, skal bringes til opher eller tilbagebetales.
Pabud kan udstedes, nér stotten opfylder folgende kriterier: Stotien skal have til
formatl eller til folge at forvride konkurrencen pé det danske marked eller en del
heraf, og stetten skal ydes eller vaere ydet uden hjemmel i offentlig regulering. EF-
traktatens artikel 87 regulerer de tilfzlde, hivor stette pavirker samhandlen mellem
medlemsstater. Kommissionen er enekompetent tif at erklaere en stetteordning for
forenelig med fallesmarkedet. Det folger af artikel 87, at folgende betingelser skal
vaere opfyldt, for at der er tale om anmeldelsespligtig statsstette i traktatens
forstand:

1. Der skal veere tale om stotte ydet af det offentlige ved hjzelp af offentlige
midler (i enhver teenkelig form).

2. Stotten skal medfere en pkonomisk fordel for en eller flere virksomheder.

3. Statten skal vaere til fordel for visse virksomheder eller visse produktioner
(selektivitetskriteriet), dvs. at der ikke er tale om en generel foranstaltning.

4. Stetten skal pavirke samhandlen mellem medlemsstaterne og fordreje eller
true med at fordreje konkurrencevilkarene pa markedet.

Universitetet skal pa baggrund af reglerne vere opmaerksom pé, at der kan vere
tale om ulovlig statsstette i henhold til Konkurrencelovens § 11 a eller Eftraktatens
artikel 87, fx hvis der i forbindelse med et forskningsprojekt, som aniversitetet
medf{inansierer, opnas viden, der alene kommer den virksomhed til gode, som
universitetet samarbejder med.

Parallelt med statsstottespergsmalet skal universitetet veere opmarksom pa, at de
statsiige tilskud ikke anvendes 1 strid med formalet for de pagaeldende tilskud,
herunder at det uanset projektets tilretteleeggelse i ovrigt skal sikres, at der ikke ved
projektets udferelse sker en direkte eller indirekte overforsel af tilskuddene til
andre projekideltagere.

Der skal for s& vidt angér oplysninger om statsstattereglerne i det hele henvises til
Konkurrencestyrelsens hjemmeside (www ks.dk). Endvidere kan henvises til
Rapportens afsnit 5.7 samt bilag 6.

7. Inhabilitet
I henhold til universitetslovens § 1, stk. 2, er universiteterne en del af den

offentlige forvaltning og dermed omfattet af de almindelige forvaltningsretlige
regler om inhabilitet, navnlig forvaltningslovens §§ 3-6. Det er ved indgéelse i
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forskningssamarbejde med private virksomheder afgorende, af universitetet 1
henhold til disse regler vurderer, hvorvidt samarbejdet aktualiserer spargsmal om
inhabilitet i forhold til medarbejdere ved universitetet.

Inhabilitet vil fx kunne opsta i forhold til en medarbejder, der har privatekonomisk
interesse i et produkt med tilknytning ti} et forskningssamarbejde, sdfremt
medarbejderen bliver involveret i afgorelser, der har relation til det pAgzldende
produkt. Spergsmalet kan blive aktuelt, uanset om projektet korer eller er afsiuttet;
fx hvor medarbejderen undervejs eller efterfolgende eksaminerer en studerende,
der har arbejdet med det pigeldende produkt.

Om der i det enkelte tilfzelde er tale om inhabilitet mé& underga en konkret
vurdering pd universitetet.

8. Procedurer for indgaeise af samarbejdsaftaler

Universitetets ledelse ber fastleegge skriftlige procedurer for indgaelse af
samarbejdsaftaler mellem universitetet og private virksomheder. Det vil vaere
hensigtsmassigt, hvis de skriftlige procedurer offentliggeres, fx via universitetets
hjemmeside. Det bor af disse procedurer eller af universitetets generelle
administrative retningshinier fremgé:

e gt rektor eller den, som har faet delegeret ansvaret, pa forhand skriftligt
skal godkende aftaler om varetagelse af helt eller delvist eksternt
finansierede forskningsprojekter, jf. universitetslovens § 14, stk. 8, samt
bemarkningerne til § 17, stk. 2,

¢ hvorledes det sikres, at rektor eller den, der har faet delegeret ansvaret,
aktivt tager stilling til, om et projekt har forskningsmassig interesse, samt
efter hvilke retningsiinier denne vurdering skal foretages, sdledes at
universitetets midler kun anvendes til disse projekter, jf. afsnit 3, a og b,

e hvordan det gennem dokumentation og journalisering sikres, at der er
overblik over alle projekter og universitetets forpligtelser 1 forbindelse
hermed,

¢ at universitetet ved aftaler om samfinansiering skal have ansvaret for
ledelsen af de projekter eller delprojekter, der foregar pé universitetet,
medmindre der foreligger serlig begrundelse for en feelles projektiedelse,
eller der i ovrigt er givet sarskilt hjemmel til andet,

e at deti den enkelte samarbejdsaftale skal sikres, at universitetet ikke er
erstatningsansvarlig i tilfaclde af, at projektet ikke forer til det enskede
resultat, at projektresultatet ikke kan anvendes, elier at tidsplanen ikke kan
overholdes,

e at samarbejdsaftalen som udgangspunkt skal foreskrive, at dansk
fovgivning skal anvendes ved tvist. Safremt anden end dansk ret i den
konkrete situation anvendes, ber universiteternes procedurer for indgaelse
af samarbejdsaftaler beskrive, hvordan det skal sikres, at der skabes
klarhed over retsstillingen ved anvendelse af den pageldende fremmede
ret,

e hvorledes den juridiske kvalitet af den enkelte samarbejdsafiale 1 ovrigt
sikres, herunder at der i forbindelse med indgaelse af den enkelte
samarbejdsaftale aktivt tages stiliing til de enkelte punkter i det af
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Kammeradvokaten udarbejdede “Forslag til aftale om et samfinansieret
forskningsprojekt”, optaget som bilag I i Rapporten.

Universitetet skal ved tilretteleeggelse af sine interne procedurer endvidere vaere
opmarksom p reglerne om det videnskabsetiske komitésystem, jf. lov nr. 402 af
28. maj 2003 om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter, og reglerne om Udvalgene vedrorende Videnskabelig
Uredelighed, jf. kapitel 7 i lov nr. 405 af 28. maj 2003 om forskningsraddgivning
my.

9. Regnskabsmaessig handtering
* Universitetets procedurer skal sikre:

s  at der for hvert projekt foreligger et budget og en bevillingsskrivelse eller
et andet juridisk bindende tilsagn fra eventuelle tilskudsgivere samt sa vidt
muligt en projektplan med milepzele og klart defineret start- og slutdato,

e at der i projektdokumenterne er redegjort for omkostningerne, herunder
lenomkostningerne, som pahviler universitetet i forbindelse med projektet,
at der fores en sarskilt projektkonto for hvert projekt,

o at der er normal dokumentation for alle konteringer pa projektkonti,

e at der etableres procedurer, som sikrer, at projekter afsluttes 1
overensstemmelse med tidsplanen,

¢ at overfersel af overheadbidrag fra tilskudsfinansieret
forskningsvirksomhed og indteegtsdakket virksomhed til ordinaer
virksomhed sker i takt med belastningen af feellesudgifterne, normalt i takt
med udgiftsatholdelsen pé projekiet,

e at reglerne for forvaltning af tilskud til tilskudsfinansieret
forskningsvirksomhed folges, herunder:

1. Demodtagne tilskud skal registreres pi serlige beholdningskonti i
universitetets regnskab. Tilskud i forbindelse med projektet skal
indteegtsfores 1 driftsregnskabet i takt med udgiftsatholdelsen.

2. Renteindtaegter skal anvendes inden for det formal, hvortil de
bagvedliggende midler er givet, medmindre andet er skriftligt
aftalt med tilskudsgiver. Det er ikke et krav, at de tilskrevne renter
fordeles pa de enkelte projekter. 1 forbindelse med den arlige
regnskabsafslutning redegeres for renternes anvendelse.

16. Offentlighed om universiteternes samarbejdsaftaler

Som institutioner inden for den offentlige forvaltning bor universiteterne folge
regler svarende til "Retningslinier for offentlighed om privat finansiering af
forskning ved statslige forskningsinstitutioner” udstedt af Forskningsministeriet
den 13. januar 2000. Retningslinierne kan findes p& Ministeriet for Videnskab,
Teknologi og Udviklings hjemmeside (www.videnskabsministeriet.dk) under
“lovstof”.
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BILAG 8

13. januar 2000

Retningslinier for offentlighed om privat
finansiering af forskning ved statslige
forskningsinstitutioner

(Til samtlige ministerier med henblik pa, at retningslinierne finder anvendelse ved deres forskningsinstitutioner),

§ 1. Formalet med retningslinieme er at sikre offentlighedens adgang til oplysninger om privat
finansiering af offentlig forskning.

§2.  Kravet om offentlighed geelder de statslige forskningsinstitutioner.

§ 3. De statslige forskmngsmsmutzoner skal arligt udarbejde en oversigt over privat finansiering af
offentlig forskning, der er udfort ved institutionen.

§ 4. Ved privat finansiering forstés tilskud, der ikke har karakter af offentlige bevillinger eller er
ydet af offentlige institutioner, offentlige virksomheder, statslige forskningsrad, offentlige
fonde med videre.

§ 5. Oversigten skal indeholde titlen pé det privatfinansierede projekt, den privaté tilskudsgivers
navn samt belebets storrelse.
Stk. 2. Projekter, der er finansieret alene med private midler og som ikke kan henregnes til
offentlig forskning, er kun omfattet af offentlighedskravet, nir det er aftalt, at
forskningsresultaterne skal offentliggeres. Offentliggerelse af navnet pa private finansierings-
kilder sker i s fald senest i forbindelse med publiceringen af forskningsresultaterne.

§ 6. Oversigterne skal geres offentligt tilgeengelige.

§ 7. Forskere ved statslige forskningsinstitutioner skal give oplysning om eventuelle private
finansieringskilder ved publicering af forskningsresultater, der sker som led i deres
ansettelsesforhold.

Tkrafttreeden

§ 8. Retningslinierne treeder i kraft den 1. februar 2000.



Tit

Universitetsrekiorerne

Pr=cisering af universiteternes udgifteshjemmel til kemmercialisering

Forsknings- og Innovationsstyrelsen ensker med deme henvendelse at praecisere
universiteternes hjemmel til at atholde udgifter til aktiviteter med kommerciali-
sering i medfer af § 15 ilov or. 347 af 2. juni 1999 om opfindelser ved offentlige
forskningsinstitutioner (forskerpatentloven).

Flere universiteter har overfor styrelsen rejst spargsmal om universiteternes
hjemmel til at afholde udgifter til aktiviteter med kommercialisering, der knytter
an til institutionernes arbejde med forskerpatentloven, men falder uden for
bestemmelserne i denne lov. En pracisering af udgifishjemieme i sidanne
situationer er yderligere blevet aktualiseret af arbejdet i Joban Schliiter-udvalget,
hvor Forsknings- og Innovationsstyrelsen samarbejder med universiteterne og
erhvervslivet om at udarbejde en raekke modelaftaler for forskellige typer af
forskningssamarbejde.

Forskerpatentlovens udgifishjemmel

Efter forskerpatentloven kan universiteter mv. overtage retten til de ansaties
opfindelser med henblik pi patentering og kormmercialisering. Universiteterne
kan herved som arbejdsgivere sikre sig ejendomsretten til de opfindelser,

der direkte er skabt for institutionernes egne ressourcer. Til gengeeld har de
pagzldende opfindere krav pa andel i det overskud, som institutionerne opnér
ved kommercialiseringen.

Samtidig er der i forskerpatentlovens § 15 givet en eksplicit hjemroel for
institutionerne til at atholde udgifter forbundet med patentbeskyttelse af egne
opfindelser, salg af patenter og licenser og vederiag til de pAgaeldende opfindere.

Opfindelser gijort af andre end universiteternes ansatie

I det daglige arbejde med kommercialisering sker det ogsé, at universiteterne
f&r overdraget retten til opfindelser, som er gjort af andre end egne ansatte, men
indirekte er skabt for institutionens ressourcer.

Studerende, som er indskrevet, men ikke ansat og lenmet ved universitetet, har
alle rettigheder til deres egne frembringelser. Dog kan det forekomme, at
studerende overdrager retten til eventuelle opfindelser til institutionen. Det kan
for eksempel ske, hvor de som led i deres studium indgér i et forskningsprojekt
sammen med institutionens forskere.

Desuden kan det forekomme, at universiteterne fir overdraget immaterielle
rettigheder fra eksterne parter i et falles forskningsprojekt. Det kan for eksempel
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ske, hvor en opfindelse er gjort i fellesskab med en privat partner, og hvor
opfindelsen ligger uden for denne partners eget kerneomride, men inden for
institutionens kerneomréde. Eller det kan ske, hvor en opfindelse er gjort i
feellesskab med en anden institution omfattet af forskerpatentioven.

Returnerede rettigheder

Endvidere kan det forekormimne, at private virksombeder returnerer immaterielie
rettipheder, som de fidligere har erhvervet fra et universitet, hvis virksomheden
opgiver at udnytte en given opfindelse skabt pé institutionen.

Ophavsrettigheder til edb-programmer
Endelig har universiteterne som arbejdsgivere 1 kraft af ophavsretslovens § 59
ophavsreiten til edb-programmer frembragt af de ansatte som led i {jenesten.

Preecisering af udgifishjemmel

Forsknings- og Innovationsstyrelsen har sammen med Universitets- og Bygnings-

styrelsen, Videnskabsministeriets departement samt Finansministeriet segt at Farsknings- og
afklare universiteternes udgiftshjemler i ovennsvnte situationer. Innovationsstyrelsen
Konkhisionen er, at situationer som beskrevet ovenfor falder uden for forsker- Side 23
patentloven med titherende udgiftshjemmel. Vurderingen er endvidere, at der

ikke i det pvrige regelgrundlag for universiteterne er givet adgang til at aftholde

udgifter til aktiviteter med kommercialisering ud over den specifikke udgifts-

hjemmel i forskerpatentlovens § 15. Det betyder, at universiteterne ikke har

udgifishjemme] til:

o At ethverve (fri- eller tilbagekebe) immaterielle rettigheder fra
studerende, private virksomheder eller andre forskningsinstitutioner med
henblik pd kommereialisering

e At patentbeskytte og szlge immaterielle rettigheder, som de har faet
overdraget fra studerende, private virksomheder eller andre forsknings-
ingtitutioner

¢ At hindhzve og szlge ophavsrettigheder til edb-programmer opnéet
efter ophavsretslovens § 59 og godtgere egne ophavsmaend til sidanne
programmer pd anden made end via lansystemet.

Samtidig skal det understreges, at universiteter ikke kan pélegge studerende at
overdrage deres rettigheder til eventuelle opfindelser uden en passende
kompensation. Hvor studerende indgér som part 1 forskningsprojekter sammen
med universiteternes forskere, kan dette ske ved at projektansztte de studerende,
som herved omfattes af forskerpatentloven under deres arbejde med projektet.

Endvidere skal det nevnes, at ovennevnte begrensninger ikke geelder for de
aktieselskaber, som universiteterne métte have stiftet i medfer af § 4 i lov or. 483
af 9. juni 2004 om teknologioverfersel ved offentlige forskningsinstitutioner.

Vurdering af hjemmelsbehov

Safremt ovenstidende praeciseringer giver anledning til vassentlige problemer,
opfordres universiteternes ledelse og organisationer til skriftligt at redegore for
dette overfor Forsknings- og Innovationsstyrelsen.



Der anmodes om, at sddanne redegerelser er styrelsen 1 hende senest mandag
den 10. december 2007.

Eventuelle spargsmal i sagen kan rettes til undertegnede.

Med venlig hilsen

[~
7l
Kare J.
Chefkdrisulent
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