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Forord

Der er en lang tradition for samarbejde mellem Region Hovedstadens hospitaler, psykiatri og
erhvervslivet, samt universiteter og hospitaler uden for Region Hovedstaden. Medarbejdere fra
hospitaler og psykiatri samarbejder med private virksomheder og andre forskningsinstitutioner om at
udvikle og afpreve ny viden og teknologi samt nyttiggere sundhedsvidenskabelig forskning.

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

Region Hovedstadens hospitaler og psykiatri fir mulighed for at deltage i udviklingen af nye
leegemidler, nyt medicinsk udstyr og apparatur mv. og opnér ny viden gennem forskningssamarbejde
med industrien. Endvidere far hospitaler og psykiatri tilfert nedvendige eksterne ressourcer, som
sikrer et hejt forskningsniveau. Dette er en forudsatning for indfereclse af nye hejteknologiske
behandlingsmetoder og dermed af betydning for kvaliteten af behandlingen. Endelig kan samarbejde
med private virksomheder, sdvel som andre forskningsinstitutioner, bidrage til at udvikle og styrke
de faglige miljeer, 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 l&egemidler eller nyt medicinsk udstyr og apparatur.

Virksomhederne far adgang til hgjtuddannet og specialiseret arbejdskraft inden for netop
virksomhedens interessesfare. De far del i vaerdifuld viden genereret i et frugtbart forskningsmilje,
og opnér den negdvendige adgang til relevante patientgrupper.

Med Region Hovedstadens Politik for Sundhedsforskning 2020 er der sat yderligere fokus pé at
styrke rammerne for sundhedsforskning' og igangsatte initiativer, der sikrer mere
sundhedsforskning pa hejt internationalt niveau, herunder at en styrket forskningsindsats skal
kombineres med en maélrettet indsats for hurtigere og mere effektiv implementering og
kommercialisering af ny forskningsviden. Formélet med Enheden for Forskning og Innovation er at
kunne tilbyde effektiv og kundeorienteret radgivning om forskning og innovation til medarbejdere
pa alle niveauer i Region Hovedstaden, samt udvikle de strategiske rammer og skabe oget
sammenhang i forsknings- og innovationsindsatsen pa tvers af Region Hovedstaden og i samspillet

med erhvervslivet.

' Begrebet “sundhedsforskning” omfatter blandt andet i) grundforskning, ii) klinisk forskning, iii)
epidemiologisk forskning, iv) forebyggelse- og sundhedsfremmeforskning, v) translationel forskning, vi)
sundhedstjenesteforskning, og vii) implementeringsforskning, jf. Politik for Sundhedsforskning 2020.
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Nerverende Handbog om Forskningskontrakter og Opfindelser, herefter benevnt Hdndbogen, skal
gore det lettere at igangsette forskningssamarbejder og kommercialisere opfindelser. Handbogen
tager oprindeligt sit udgangspunkt i retningslinjer og politikker pa omradet for det davaerende H:S og
Kebenhavns  Amt, justeret p& baggrund af Region Hovedstadens daverende
teknologioverferselsenhed Tectras praksis. Handbogen er revideret og opdateret af Jura &
Kontrakter i samarbejde med LETT Advokatpartnerselskab i januar 2015, og senest revideret og
opdateret af Jura & Kontrakter i maj 2015.

Region Hovedstaden ensker med Héndbogen at skabe dbenhed og klare linjer for samarbejdet med
private virksomheder til gavn for alle involverede parter. De overordnede retningslinjer for
Handbogen er godkendt i regionsrddet i december 2006.

Handbogen er i overensstemmelse med og tager hgjde for Universitetshospitalernes retningslinjer
for indgéelse af forskningskontrakter, december 2004, samt Universitetshospitalernes retningslinjer
for handtering af interessekonflikter, december 2005, samt “Retningslinjer for universiteternes
forskningssamarbejde med private virksomheder”, januar 2005.

Der henvises samtidig til Region Hovedstadens Forskningsvejledning, januar 2015.
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Indhold og formal

Region Hovedstadens Enheden for Forskning og Innovation, Jura & Kontrakter (herefter benavnt
Jura & Kontrakter) yder radgivning med udgangspunkt i nerverende Handbog forud for
kontraktindgéelser om forskningssamarbejder. Jura & Kontrakter skal endvidere vurdere og
kommentere alle forskningskontrakter, inden de godkendes og underskrives af relevant ledelse.
Enheden for Forskning og Innovation, Kommercialisering, er ansvarlig for vurdering og

kommercialisering af opfindelser, som overtages af hospitaler og psykiatri.

Forskere og andre medarbejdere pad hospitaler og psykiatri, der skal i gang med et gensidigt
forpligtende samarbejde med en ekstern part, samt forskere der mener at have gjort en opfindelse
kan med fordel bruge Handbogen som et “opslagsvaerk”. Ligeledes kan ledelser pa forskellige
niveauer i Region Hovedstaden danne sig et overblik over de vasentligste retningslinjer for
indgaelse af eksterne forskningskontrakter og handtering af opfindelser. Det kan samtidig vere en
fordel at henvise potentielle eksterne samarbejdspartnere til handbogen, sa de far et overblik over
Region Hovedstadens retningslinjer pd omréadet.

Handbogen beskriver de retningslinjer, som ledelser og medarbejdere ved Region Hovedstadens
hospitaler og psykiatri ber folge ved indgéelse af en kontrakt med en privat virksomhed, et
universitet eller et hospital uden for Region Hovedstaden om forskning, udvikling eller afprevning.
Endvidere beskrives de retningslinjer, som ansatte ved Region Hovedstaden hospitaler og psykiatri
er underlagt, hvis de begar en opfindelse. Der kan i en konkret sag vaere sarlige forhold, der
undtagelsesvis indebarer en fravigelse af retningslinjerne. Dette skal godkendes pé 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. Haindbogen
respekterer gvrige fastlagte, specielle regelset, f.eks. regler om EU-finansierede projekter og lign.,
der traeder i stedet for de i Héndbogen beskrevne regler. Region Hovedstaden er en offentlig
myndighed og som sddan forpligtet til at folge en raekke retslige bestemmelser. Dette galder
eksempelvis regler om forsegspersoners involvering 1 kliniske forseg, persondataretlige
problemstillinger, aktindsigt mv.

Handbogen omfatter blandt andet forskningskontrakter, hvor der indgar allerede opstdede og/eller
fremtidige immaterielle rettigheder’, primaert inden for biotek og pharma. Saedvanlige aftaler om keb

? En immateriel rettighed er en intellektuel rettighed, dvs. en rettighed, som ikke er fysisk rorlig, men som
skabes ud fra en persons tankevirksomhed. Immaterielle rettigheder omfatter bl.a. viden, “knowhow”,
opfindelser og ophavsrettigheder. Ifelge § 9 i Forskerpatentloven kan en offentlig forskningsinstitution
forlods overdrage retten til fremtidige opfindelser til en part, som ikke er omfattet af loven.
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og salg af varer behandles ikke af Jura & Kontrakter. Der henvises her til gennemgang og
godkendelse hos Indkebsafdelingen i Koncern @konomi.
Retningslinjerne omfatter folgende aftaletyper:

- Hensigtserklaringer

- Hemmeligholdelsesaftaler

- Samarbejdsaftaler

- Indtegtsdekket virksomhed

- Rekvireret forskning

- Kliniske undersagelser og forsgg

- Sponsoreret forskning/Unrestricted grants
- Material Transfer Agreements

- Licensaftaler

- Optionsaftaler

- Right of First Refusal

- Konsulentaftaler

- Aftaler om offentlige myndigheders deltagelse i selskabskonstruktioner



Politiske mal for forskningssamarbejder og opfindelser

1.

Region Hovedstaden onsker mere forskningssamarbejde og videnspredning mellem
hospitaler og psykiatri og erhvervslivet for at udvikle og styrke forskningsmiljeer af hgj
international kvalitet.

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

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

Hospitalet eller det psykiatriske 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 skal afklares for den viden som bringes ind i samarbejdet, samt til resultater og
opfindelser som maétte fremkomme af samarbejdet.

Ejerskabet til kliniske data, der involverer Region Hovedstadens patienter (herunder humant
materiale fra disse), overdrages kun undtagelsesvis til den private kontraktpart.

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

Region Hovedstaden indgér kun undtagelsesvis aftaler om eksklusive samarbejder
vedrerende forskning. Samarbejder vedrerende kommercialisering af opfindelser er ofte
eksklusive.



Retningslinjer for kontraktindgielse og kommercialisering af opfindelser

I det folgende beskrives Region Hovedstadens retningslinjer for kontraktindgaelse og handtering

af opfindelser. Retningslinjerne er begrundede og eksemplificerede med henblik pa at sikre

forstaelse, abenhed og klare linjer til gavn for alle involverede parter.

Gennemgangen af retningslinjerne er opdelt i fem overordnede afsnit med tanke p4, at forskere og

direktioner pé hospitaler og i psykiatri primart ventes at anvende Handbogen som opslagsvark:

1.

Overvejelser forud for kontraktforhandling og kommercialisering af opfindelser
Administrative procedurer i forbindelse med kontraktindgaelse
Elementer som almindeligvis indgér i forskningskontrakter

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

Beskrivelse af  forskellige aftaletyper, feks. Hemmeligholdelsesaftaler,
Hensigtserkleringer, Samarbejdsaftaler og Licensaftaler

Héndbogen indeholder sédledes savel generelle retningslinjer for kontraktindgaelse og

opfindelser som retningslinjer vedrarende indgéelse af en raekke specifikke aftaletyper og forhold.

De enkelte elementer er derfor 1 flere tilfeelde behandlet 1 mere end ét afsnit.



1. OVERVEJELSER FORUD FOR KONTRAKTFORHANDLING
OG KOMMERCIALISERING AF OPFINDELSER

Nedenfor redegoeres for de overvejelser, som forskere ber geore sig forud for kontraktforhandling og
kommercialisering af opfindelser.

1.1 Interessekonflikter og habilitet

Region Hovedstaden og dennes hospitaler og psykiatri har ansvaret for at sikre, at der ikke opstar
tvivl om objektivitet og integritet i den forskning, som udferes i Region Hovedstaden.

Hospitaler og psykiatri og de enkelte medarbejdere ber altid gere sig klart, om der foreligger
inhabilitet eller interessekonflikter forud for indgéelsen af en konkret aftale.

Inhabilitet foreligger, nar en medarbejders private interesser og arbejdsmeessige forpligtelser falder
sammen i et omfang der ger, at en udenforstiende kan stille spergsmalstegn ved, om den
pageldendes arbejdsmaessige handlinger og beslutninger er styret af forventninger om personlig
vinding eller andre uvedkommende hensyn. *

En interessekonflikt kan f.eks. foreligge, hvis der i relation til et samarbejde eller projekt er
modstridende interesser mellem Region Hovedstaden og den anden aftalepart, eller hvis en
medarbejder engagerer sig i to forskellige samarbejder eller projekter, hvor der er modstridende
hensyn eller interesser. Der henvises til ”Universitetshospitalernes retningslinjer for handtering af
interessekonflikter”.

En interessekonflikt og/eller inhabilitet er objektivt konstaterbar og athanger siledes ikke af
personens faktiske handlinger eller adferd. Afgerende er, om medarbejderen befinder sig i en
situation, der er egnet til at pavirke medarbejderens arbejdsmassige handlinger. Hvorvidt
medarbejderen lader sig pavirke, er uden betydning.

Forskerpatentloven skal sikre en eget nyttiggerelse af den offentlige forskning ved at fremme
udvekslingen af viden mellem bl.a. landets hospitaler og det private erhvervsliv. Denne udveksling
sker forst og fremmest ved samarbejds- og udviklingsaftaler, ved medarbejderes konsulentydelser
og ved kommercialisering af den teknologi, der udspringer af den offentlige forskning. Der er
derfor tale om et felt, hvor ogsé medarbejdere kan have gkonomiske interesser.

Anfagtelse af den enkelte medarbejders motiver kan ikke undgd tillige at pévirke
ansattelsesstedets omdemme negativt. Medarbejdere ved landets hospitaler og psykiatri nyder
gennemgdende stor tillid 1 offentligheden. Alle medarbejdere pé hospitaler og i psykiatri ber vaere
bevidste om, hvilke situationer der kan give anledning til interessekonflikt og/eller inhabilitet 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 undersege, om samarbejdet skal anmeldes til eller godkendes af
Sundhedsstyrelsen, og om dette skal ske, inden samarbejdet pabegyndes. Sundhedslovens §

It ogsa princippet i Forvaltningslovens § 3, stk. 1-5, og definitionen af inhabilitet heri.
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202a-d og Tilknytningsbekendtgarelsen indeholder séledes bestemmelser om, at laegers
samarbejde med og tilknytning til legemiddelvirksomheder, medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr, og for s& vidt angar sygeplejersker samarbejde
med og tilknytning til medicovirksomheder, skal anmeldes til eller godkendes af
Sundhedsstyrelsen®. Eksempelvis skal tilknytning, der bestir i undervisningsopgaver,
herunder foredrag, eller forskningsopgaver, f.eks. deltagelse i kliniske forseg og afprevning
af  medicinsk udstyr, afprevninger og ikke-interventionsforseg, efter
Tilknytningsbekendtgerelsens § 8, stk. 1, nr. 1-2, anmeldes til Sundhedsstyrelsen, inden
samarbejdet pabegyndes. Anmeldelsespligten omfatter ikke kun den lege, der deltager som
principal investigator i det kliniske forseg, men alle leeger der deltager i forseget, og for s
vidt angar medicovirksomheder og alle sygeplejersker, der deltager i forseget.

- Forskeren er ansvarlig for at indberette bibeskeaftigelse i henhold til Region Hovedstadens
Regler om indberetning af bibeskeftigelse og ekonomisk stette for chefleeger, overleger og
afdelingslaeger mv., marts 2007.

- Forskningslederen og dennes n@rmeste ledelse er ansvarlig for, at den sidste afprovning i
storre randomiserede kliniske forseg kontrolleres eller udferes af uathangige forskere.
Endvidere er forskningslederen og hans nermeste ledelse ansvarlig for, at de forskere som
har stéet for udviklingen og evt. dele af afprevningen af et forskningsprojekt, aldrig er
involveret i produktion, markedsfering og lign. af forskningsresultatet.

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

- Medarbejdere har lov til at stifte og deltage ansvarligt i virksomheder der modner
medarbejderens opfindelse, under hensyntagen til reglerne om bibeskeaftigelse.
Medarbejderen har pligt til uopfordret og uden ugrundet ophold at oplyse dette til neermeste
ledelse, samt folge reglerne for handtering af inhabilitet, se nedenfor.

- Alle involverede parter ansat i Region Hovedstaden har pligt til lebende og uden unedigt
ophold at oplyse den relevante ledelse om opstdede omstendigheder, der kan begrunde
inhabilitet.

- Itilfelde af inhabilitet har den n@rmeste ledelse pligt til at pase, 1) at forseget er uathaengigt
reguleret, og ii) at sagen foreleegges for hospitalets direktion med henblik p& udarbejdelse af
en handlingsplan for, hvorledes den forskningsmessige uafthengighed kan sikres i forhold
til medarbejdere, som har serlige interesser. I modsetning til mange steder i den offentlige
administration er det pa forskningsomradet ikke altid helt enkelt at erstatte én medarbejder
med en anden, i tilfaelde hvor den pagaldende anses for at befinde sig i en interessekonflikt.
Hensynet til patienterne tilsiger heller ikke nedvendigvis, at det altid er bedst at udskifte den
inhabile forsker med en anden, habil person, der maske er mindre kompetent. I stedet skal
der treeffes foranstaltninger, der pa en anden méde sikrer, at der ikke kan rejses sporgsmal
ved den forskningsmessige objektivitet.

- Forskere, der oppebazrer royalties fra en opfindelse, der vedrerer pégeldendes

* Vurdering af om anmeldelses- eller ansegningspligt, skal ske med udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens
Vejledning om leegers tilknytning til legemiddel- og medicovirksomheder og specialforretinger med
medicinsk udstyr og Vejledning om sygeplejerskers tilknytning til medicovirksomheder.
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kompetenceomrade, har pligt til at oplyse dette uopfordret og uden ugrundet ophold til
narmeste ledelse, der derpd har pligt til at pase, at der lebende foretages stikprevekontrol af
indkeb/ordination.

- En forsker, der oppeberer royalties, md ikke forestd indkeb eller have ledelsesbefojelser
over for personer, der forestdr indkeb. Safremt der opstir personsammenfald, skal den
relevante hospitalsdirektion orienteres. Hospitalsdirektionen har pligt til at sikre, at der
foretages en uathengig vurdering af, om der foreligger en uacceptabel gkonomisk interesse.

En forsker, der har udfert en konsulentfunktion over for et privat firma og modtaget et mindre
konsulenthonorar for arbejdet, bliver ikke automatisk inhabil i forhold til det padgeldende firma,
idet afthangighedsforholdet normalt mé& anses for afsluttet. Dette gaelder med mindre forskeren
efterfolgende skal foretage en bedemmelse vedrerende de samme forhold, som han tidligere har
udtalt sig om.

Tjekliste
e Foreligger der en interessekonflikt eller inhabilitet?
o Skal der ske anmeldelse af tilknytningen til Sundhedsstyrelsen?

e Er eventuel bibeskaftigelse indberettet til (neermeste) ledelse?

1.2 Eksklusive samarbejdsformer (‘konkurrenceklausuler’)

I et samarbejde mellem en privat og en offentlig part ses det jevnligt, at den private part ensker, at
den offentlige part ikke samarbejder med andre i kontraktperioden. Indgaelse af eksklusive aftaler
indebzrer forskelsbehandling, og sidanne eksklusive aftaler bor derfor kun undtagelsesvist indgas’.

Hvis projektlederen og den relevante direktion vurderer, at det i det pagaldende tilfelde er rimeligt
og sagligt at indgd aftale om eksklusivt samarbejde, kan Region Hovedstadens aftalepart
undtagelsesvis acceptere en sékaldt konkurrenceklausul. Herved forpligter Region Hovedstadens
aftalepart sig til ikke at samarbejde med andre om et lignende forskningsprojekt, der direkte eller
indirekte kan konkurrere med det pagaldende projekt.

Nar der indgés aftale om eksklusivt samarbejde med en privat part, er det meget vigtigt, at savel
projektlederen som den relevante direktion er opmarksomme pa:

- at det arbejdsomride, som er omfattet af eksklusiviteten, er defineret sa snavert og
entydigt som muligt,

- at der findes en snever faglig afgrensning af eksklusiviteten, eksempelvis at
eksklusiviteten alene omfatter en narmere beskrevet aktivitet eller et projekt, som skal
udfoeres inden for et afgreenset forskningsomrade, og

- at eksklusiviteten kun omfatter den involverede forsker eller forskergruppe og séledes ikke
binder storre enheder pa hospitaler og i psykiatri.

’At eksklusive samarbejdsformer kun undtagelsesvist ber indgas felger ogsa af Universitetshospitalernes
retningslinjer for indgéelse af forskningskontrakter, 2004.
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Folgende betingelser skal vare opfyldt, ferend det kan besluttes at acceptere en klausul om
eksklusivitet:

- Eksklusiviteten skal vaere sagligt og konkret begrundet. Eksklusiviteten mé ikke omfatte et
arbejdsomrade uden forbindelse med den pégeldende aktivitet eller det péageldende
projekt.

- Der skal foreligge en klar tidsmessig afgrensning af den periode, hvor de af
eksklusiviteten omfattede forskere ikke mé& samarbejde med andre om et lignende projekt.
Eksklusiviteten ma ikke begraense parternes frie adgang til at gennemfore forskning eller
udvikling efter tilendebringelsen af det pageldende projekt, jf. Kommissionens forordning
nr. 1217/2010 om forsknings- og udviklingsaftaler, som implementeret i dansk lovgivning
ved bkg. nr. 63/2011.

- Den private part skal yde en gkonomisk kompensation til aftaleparten for eksklusiviteten.
Kompensationen skal svare til veerdien af eksklusiviteten, da det ellers kan betragtes som
en skjult statte til virksomheden. Se endvidere afsnittet: Statsstotte 1.3.

Ved forhandling af forskningskontrakter, der indeholder aftaler om konkurrenceklausuler, herunder
eksklusivitet, skal projektlederen sikre, at den nermeste ledelse er indforstaet hermed og er bevidst
om omfanget af klausulen (uanset at aftalen 1 ovrigt skal underskrives af hospitals-
/psykiatridirektionen). Dette skyldes, at en konkurrenceklausul begraenser den pagaldende ledelses
og de gvrige medarbejderes frihed til at indga aftaler med andre parter.

Tjekliste

e Foreligger der en konkurrence- eller eksklusivitetsaftale (direkte eller
indirekte)

Hyvis ja:
e Er cksklusiviteten/konkurrencebegraensningen sagligt og konkret

begrundet?

e Er omradet/’fiecld of wuse’, aktiviteten/projektet, tidsperiode og
personkredsen tilstreekkeligt snevert og precist defineret?

e Gives der tilstreekkelig kompensation for eksklusiviteten/
konkurrencebegransningen?

o Er eksklusiviteten/konkurrencebegransningen godkendt af direktionen?

1.3 Statsstette

I forbindelse med indgaelse af forskningssamarbejder med private virksomheder skal forskerne
vaere opmarksomme pé de danske og EU-retlige statsstotteregler. Region Hovedstadens hospitaler
og psykiatri er offentligt finansierede, og der kan saledes veare tale om ulovlig statsstette og dermed
konkurrenceforvridning, hvis der i forbindelse med et samfinansieret forskningsprojekt opnas
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fordele/viden, der alene kommer den private virksomhed til gode, som forskeren/forskergruppen
samarbejder med, jf. konkurrencelovens § 11 a eller EF-traktatens artikel 107-109.

Derfor skal hospitalet ved indgéelse af aftaler med private parter altid forlange en modydelse, som
samlet set svarer til markedsvardien af den ydelse, som hospitalet erleegger.

Denne problematik er ligeledes serligt relevant ved OPI-projekter (offentlig-private
innovationssamarbejder), som ofte benyttes af hospitalerne i forbindelse med idéudvikling. Her
skal udbyttet for den eller de private parter, der deltager i projektet, vurderes og prisfastsattes. Det
vil typisk veere aftalt, at den private part kan udnytte de ved projektet opstadede rettigheder
kommercielt (med respekt for et eventuelt efterfolgende udbud), og den private part skal siledes
kompensere for disse rettigheder, safremt veerdien af rettigheder overstiger den private parts bidrag
til projektet’.

fSe vejledninger og modelaftaler for OPI-projekter pa blandt andet http://www.opilab.dk/.
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2. ADMINISTRATIVE PROCEDURER | FORBINDELSE
MED KONTRAKTINDGAELSE

Forskeren har i forbindelse med kontraktindgéelse ansvaret for at folge nedenstdende
administrative procedurer. Formélet er at sikre, at forskningsprojekter er godkendte og
indberettet i henhold til geldende love og regler, samt at forskningskontrakten er udformet i
overensstemmelse med Region Hovedstadens retningslinjer.

2.1 Godkendelse og indberetning

Sundhedsstyrelsen — tilknytning til private virksomheder

Forskeren skal altid undersege om samarbejdet skal anmeldes til eller forhdndsgodkendes af
Sundhedsstyrelsen, jf. Sundhedslovens § 202a - § 202b og Tilknytningsbekendtgerelsen.
Vurdering af, om der skal ske anmeldelse eller ansgges om tilladelse, sker med udgangspunkt i
Sundhedsstyrelsens  Vejledning om  legers tilknytning til legemidddel- og
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr og Vejledning om
sygeplejerskers tilknytning til medicovirksomheder’. Anmeldelse og ansegning om tilladelse skal
ske via blanket pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside®.

Sundhedsstyrelsen — kliniske forsog

Kliniske forseg med legemidler eller medicinsk udstyr skal anmeldes til og godkendes af
Sundhedsstyrelsen’. Der henvises til den Nationale Videnskabsetiske Komités Vejledning om
anmeldelse, indberetningspligt mv. (sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter)'’, samt
Sundhedsstyrelsens Vejledning om ansggning om tilladelse til kliniske forsgg med legemidler
pa rnellllnesker og Vejledning om ansggning om tilladelse til klinisk afprevning af medicinsk
udstyr .

Den Regionale Videnskabsetiske Komité

Alle forskningsprojekter, der indeberer forseg pa mennesker eller med menneskeligt biologisk
materiale, skal anmeldes til og godkendes af de Videnskabsetiske komitéer for Region
Hovedstaden, inden projektet pabegyndes. De Videnskabsetiske Komitéer for Region
Hovedstaden yder radgivning om  anmeldelsesprocedurer mv. Anmeldelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, herunder kliniske forseg med legemidler og medicinsk
udstyr, skal opfylde en raeekke specifikke krav, der fremgar af den Nationale Videnskabsetiske Komités
(DNVK) Vejledning om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter'?,

7 Sundhedsstyrelsens vejledninger om sundhedspersoners tilknytning med industrien kan findes pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside: http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/samarbejde-med-
virksomhed/tilknytning

8 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/samarbejde-med-virksomhed/tilknytning/blanketter/anmeld-og-
ansoeg-om-tilladelse-til-tilknytning

? Jf. lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter § 13, stk. 2.

' DNVKs vejledning om sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan findes pa DNVKs hjemmeside:
http://www.dnvk.dk/forskere/vejledning.aspx

"' Sundhedsstyrelsens vejledninger om ansegning om tilladelse til kliniske forseg og afprevninger kan findes
pa http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/medicinsk-udstyr/lovgivning-og-vejledning/sundhedsstyrelsens-

vejledninger/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse-til-klinisk-afproevning-af-medicinsk-udstyr.aspx og
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/regulering/kliniske-forsoeg/forsoeg-med-mennesker/vejledning-til-

ansoegning-om-tilladelse-til-kliniske-forsoeg-med-laegemidler-paa-mennesker.aspx
2 http://www.dnvk.dk/forskere/vejledning%20modul.aspx
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Sarligt komplekse projekter skal anmeldes til Den Nationale Videnskabsetiske Komité."> Der er
tale om folgende projekttyper:

- Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrerer biologisk materiale udtaget i
forbindelse med retsmedicinske obduktioner,

- Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, som vedrerer leegemidler til avanceret terapi,

- Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrerer omfattende kortlaegning af
individets arvemasse, hvori der sgges om dispensation efter § 10,

- Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der vedrerer psykokirurgi.

Datatilsynet

Forskeren skal huske at anmelde databehandling i forbindelse med kliniske forseg og evrige
forskningsaktiviteter med personfelsomme oplysninger, jf. kapitel 12 i lov om behandling af
personoplysninger. Enhver form for information om en identificeret eller identificerbar fysisk
person er at anse for personoplysninger *, og selvom data er anonymiseret, skal Persondatalovens
bestemmelser saledes overholdes, nar blot oplysningerne kan feres tilbage til en bestemt person.
Det kan eksempelvis veare tilfeeldet, hvis patientgruppen er s lille, at personerne kan identificeres
pa baggrund af de indsamlede data — uanset at disse er anonymiseret. Som eksempel pa
personoplysninger kan navnes (ikke udtemmende) rentgenbilleder, fingeraftryk, biologisk
materiale, genetiske kendetegn etc. Helbredsmaessige oplysninger er altid at anse for
personfolsomme data'’.

Vejledning og gode rdd vedrerende anmeldelse af databehandling samt skema til brug for
anmeldelse af databehandling findes pa Region Hovedstadens intranet: http:/regi-
intranet.regionh.dk/menw/It/Informationssikkerhed/Anmeldelse+af+databehandling/.

Forskeren skal ligeledes vare serligt opmerksom pd, at overforsel af personfelsomme
oplysninger i forbindelse med forskningssamarbejde eller MTA sker i overensstemmelse med
Persondatalovens regler, samt at der i det indhentede patientsamtykke ogsa er givet samtykke til
overferslen samt den pagaldende databehandling.

Good Clinical Practice

Forskeren skal sikre, at kliniske leegemiddelforseg lever op til standarden for Good Clinical
Practice (GCP). Kebenhavns Universitetshospitals GCP-enhed er en falles funktion for
Region Hovedstaden, Region Sjlland og det Sundhedsvidenskabelige Fakultet ved
Kebenhavns Universitet, der hjelper forskeren med vejledning om GCP-reglerne og
monitorering af forsgg. Enheden udarbejder lobende vejledninger for udferelsen af kliniske
legemiddelforseg, der skal leve op til GCP-standarden. Der henvises til GCP-enhedens
hjemmeside'® samt GCP-enhedernes falles hjemmeside'”.

1 Jf. Bekendtgerelse om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
samt anmeldelse af og tilsyn med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter § 2.

14 Jf. Persondatalovens §3,stk. 1, nr. 1.

'3 Jf. Persondatalovens § 7.

'® http://www.gcp-enhed.dk/kbh/

7 hitp://www. gcp-enhed.dk/forside/
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Indberetning af bibeskceftigelse

Forskeren skal af egen drift oplyse anseattelsesmyndigheden om og indberette eventuel
bibeskeftigelse efter Region Hovedstadens regler om indberetning af bibeskeftigelse og
okonomisk stette for chefleger, overlaeger og afdelingslager. Bibeskaftigelsen skal vare
forenelig med hovedbeskaftigelsen, og indsatsen i hovedbeskaftigelsen ma hverken tidsmaessigt
eller indholdsmeessigt péavirkes negativt af eventuel bibeskaftigelse, herunder vanskeliggere
arbejdstilretteleggelse eller fleksibilitet i hovedbeskaftigelsen.

2.2 Indhentning af vejledning om kontraktindgaelse

Region Hovedstadens Enheden for Forskning og Innovation, Jura & Kontrakter tilbyder rad og
vejledning til forskere og ledelser pad Region Hovedstadens hospitaler og psykiatri om
indgéelse af forskningskontrakter med private virksomheder og andre samarbejdspartnere.
Enheden for Forskning og Innovation er fysisk placeret pA COBIS og betjener alle hospitaler og
psykiatrien i Region Hovedstaden.

Forskeren opfordres til at sege vejledning bade forud for og under forhandlingerne af en
forskningskontrakt. Det er vigtigt, at Enheden for Forskning og Innovation, Jura & Kontrakter
involveres tidligt i forlebet for at sikre, at forhandlingerne foregdr med Region Hovedstadens
retningslinjer som omdrejningspunkt.

2.3 Vurdering og kommentering af kontraktudkast

Det er obligatorisk for projektlederen at sende kontraktudkastet til kommentering og vurdering
hos Enheden for Forskning og Innovation, Jura & Kontrakter. Derefter sender forskeren
kontraktudkastet til hospitalets regnskabs-/ekonomiafdeling, der vurderer, om de budgetmassige
forhold er i orden. Det er afdelingsledelsens/direktionens ansvar at sikre, at aftalen ikke
godkendes og underskrives pa relevant ledelsesniveau uden en godkendelse fra henholdsvis
Enheden for Forskning og Innovation, Jura & Kontrakter og regnskabs-/ekonomiafdelingen.
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Sagsgangen hos Jura & Kontrakter:

1. Forskeren henvender sig til Jura & Kontrakter (pa stb-
kontrakter@regionh.dk) med henblik pa at fia vurderet og
kommenteret et kontraktudkast fra virksomheden. Kontraktudkast
skal fremsendes i ulast wordformat.

1. Sagen fordeles til sagsbehandleren i Jura & Kontrakter.
Sagsbehandleren fremsender en bekraftelsesmail til afsenderen som
udgangspunkt inden for 3 arbejdsdage.

2. Forskeren skal svare pa denne bekreaftelsesmail med sin nermeste
leder CC pa mailen.

3. Inden for 10 arbejdsdage returnerer Jura & Kontrakter det
kommenterede kontraktudkast til forskeren. I tilfelde af en
forventet sagsbehandlingstid udover 10 arbejdsdage orienteres
forskeren herom.

4. Forskeren sender derefter kontraktudkastet til hospitalets regnskabs-
/ekonomiafdeling mhp. vurdering af kontraktens ekonomiske
bestemmelser.

5. Jura & Kontrakter (eller forskeren) sender kontrakten med
bemerkninger (og eventuelle @ndringer) til den eksterne part, som
enten accepterer eller kommenterer disse.

6. Jura & Kontrakter star for eventuelle videre forhandlinger med den
eksterne part, og gennemforer disse i dialog med forskeren.

7. Nér kontrakten er faerdigforhandlet, foreleegger forskeren
kontrakten for sin klinik-/afdelingschef til godkendelse og
underskrift vedlagt bemaerkninger fra Jura & Kontrakter og
hospitalets eller psykiatriens regnskabs-/ekonomiafdeling. Dog skal
hospitalets eller psykiatriens direktion godkende og underskrive
kontrakten, hvis den indeholder en bestemmelse om
forhdndsoverdragelse af immaterielle rettigheder, eller hvis der sker
vasentlige afvigelser fra Region Hovedstadens retningslinjer og
generelle principper. Se yderligere herom i afsnittet: Underskrivelse
af forskningskontrakten 2.4.

8. Projekter med vasentlig ekonomisk volumen og/eller serlige
politiske eller etiske aspekter skal godkendes politisk. Det er
hospitalets eller psykiatriens direktions ansvar at vurdere, om et

projekt skal foreleegges til politisk godkendelse.

24 Underskrivelse og godkendelse af forskningskontrakten

Foruden klinik-/afdelingschefen skal projektlederen underskrive forskningskontrakten, og i
visse tilfaelde skal projektdeltagerne ogsé underskrive.
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Hvis kontrakten indeholder bestemmelser om forhdndsoverdragelse af immaterielle rettigheder
eller andre sarligt byrdefulde vilkar, skal den altid underskrives af hospitalets eller psykiatriens
direktion.

Narmere 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 relevante direktion. Dette galder ogsa for de scerligt
byrdefulde vilkdr, f.eks. ved andet lovvalg og vaerneting end dansk.

I henhold til Forskerpatentloven er det Region Hovedstaden, som har retten til de opfindelser,
der fremkommer pa hospitalerne i Region Hovedstaden'®. Regionsradet har dog delegeret
retten til at overtage rettigheder til de fremkomne opfindelser til de respektive
hospitalsdirektioner. Dermed er ogsd kompetencen til at underskrive forskningskontrakter, som
indebearer fraskrivelse af aktuelle eller fremtidige immaterielle rettigheder, uddelegeret til
direktionerne.

Kontrakter som indeberer en fraskrivelse af rettigheder, indeholder almindeligvis en rakke
pligter for en eller flere medarbejdere. Dette kan eksempelvis vare pligter for projektdeltagere
til at udfere projektet inden for bestemte tidsrammer eller forpligtelser til at hemmeligholde
fortrolige oplysninger.

Hvor der eksisterer sarlige pligter i forbindelse med projektets udferelse, skal projektlederen
samt de medarbejdere, som palaegges sarlige pligter ved aftalen vaere medunderskrivere pa
aftalen. Forskeren skal desuden pése, at evrige involverede medarbejdere opfylder aftalens
forpligtelser, herunder ogsé sikre, at der sker forneden anmeldelse og ansegning om tilladelse til
tilknytning hos Sundhedsstyrelsen.

Det samme galder for hemmeligholdelses- og fortrolighedserklaringer. Her har forskeren
ansvar for, at de involverede medarbejdere forpligtes til hemmeligholdelse, i det omfang at
hemmeligholdelses- og fortrolighedsforpligtelsen i aftalen er videre, end hvad der folger af
hemmeligholdelsesforpligtelsen i medarbejderens ansettelseskontrakt.

2.5 Igangsaettelse og afslutning af forskningsprojektet

Det pagaldende forskningsprojekt kan ivaerksattes, nar den endelige kontrakt er godkendt og
underskrevet pa relevant ledelsesniveau i henholdsvis Region Hovedstaden og den private
virksomhed. Hvor der er tale om ekstern finansiering af det padgeldende forskningsprojekt,
oprettes en forskningskonto, hvortil den private part overforer midler til forskningsprojektet.

Ved lukning af et specifikt projekt skal projektlederen sikre, at den oprettede forskningskonto til
brug for indbetalinger til det pageldende projekt lukkes, sédledes at der ikke henstar
overskydende midler pa konti, der ikke er aktive. Herved opnés et korrekt billede af, hvor mange
aktive projekter, der er pa det enkelte hospital og i psykiatrien. Eventuelle overskydende midler
der henstér pa kontoen, nar denne lukkes, skal overferes til en anden konto dakket af formalet,
eller de skal med tilskudsgivers tilladelse overfores til en anden konto med andet tilsvarende
formal. Endelig kan belgbet — hvis andet ikke er muligt — tilbagegives til tilskudsgiver.

'® Se mere herom i afnit: 4. Opfindelser
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2.6 Journalisering

Det pédhviler forskeren, at der uden undtagelse foregar en lebende, rutinemassig journalisering
af hvert veesentligt led i udformningen og gennemforelsen af en forskningskontrakt.

Hvis forlebet er konsekvent dokumenteret, vil det altid vaere muligt for de relevante parter i
Region Hovedstaden at kende baggrunden for en specifik forskningskontrakts udformning og
gennemferelse. Dette kan eksempelvis vere nyttigt i tilfaelde, hvor Region Hovedstadens
generelle principper for aftalevilkér eller rettighedsfordeling mv. undtagelsesvis er fraveget, og
der efterfolgende opstér behov for at kende drsagen hertil.

Konsekvent journalisering af alle kontrakter giver endvidere alle parter mulighed for at sikre, at
allerede indgaede aftaler ikke uforvarende kraenkes ved indgéaelse af nye aftaler inden for samme
forskningsomréde, hvorved hospitalet i varste fald kan padrages et erstatningsansvar.

Kopi af den endelige, underskrevne aftale skal sendes i elektronisk form til Jura & Kontrakter til
journalisering. Den originale underskrevne aftale journaliseres og opbevares af det enkelte hospital
eller psykiatri.

Den private part kraever i1 mange situationer hemmeligholdelseserkleringer fra de

medarbejdere, der involveres i projektet. Underskrevne erkleringer fra de involverede
medarbejdere ber opbevares sammen med kontrakten.
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Tjekliste

Er Jura & Kontrakter blevet forelagt kontraktudkastet og inddraget i
forhandlingerne?

Er der oprettet en forskningskonto til forskningsprojektet?

Skal samarbejdet anmeldes til eller forhdndsgodkendes af
Sundhedsstyrelsen?

Ved kliniske forsgg — er forsgget anmeldt til Sundhedsstyrelsen?

Er forspget anmeldt til De Videnskabsetiske Komittéer for Region
Hovedstaden eller den Nationale Videnskabsetiske Komité?

Skal der ske anmeldelse til Datatilsynet?

Er der indhentet patientsamtykke til eventuel overforsel af
personfelsomme oplysninger?

Overholder forseget GCP-standarden?

Er eventuel bibeskaftigelse indberettet?

HUSK lgbende at journalisere og dokumentere forhandlingerne af kontrakten.

HUSK at sende kopi af den godkendte, endelige og underskrevne aftale til Jura &
Kontrakter.
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3. ELEMENTER SOM ALMINDELIGVIS INDGAR | FORSKNINGSKONTRAKTER

3.1 Kontraktens parter

Der skal i kontrakten geres neje 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 fremgé, om det er en afdeling eller hele hospitalet eller psykiatrien, som
er omfattet af kontrakten.

For den danske private virksomhed gzlder, at virksomhedens registreringsnummer hos
Erhvervsstyrelsen (CVR-nr.) angives i kontrakten, da dette nummer giver en helt entydig
identifikation af virksomheden. Tilsvarende for udenlandske virksomheder skal
registreringsnummer for virksomheden fremgd sammen med korrekt navn og adresse for
enheden/virksomheden.

Medarbejdere skal som hovedregel ikke vere direkte part i kontrakten, og det skal fremga
klart, at medarbejderen agerer som medarbejder, da medarbejderen ikke skal palegges
forpligtelser i henhold til en kontrakt personligt. Det kan godt fremgé af kontrakten, at en
eller flere medarbejdere er palagt bestemte opgaver som led i opgavefordelingen for det
projekt, som kontrakten vedrerer.

Nar der indgés en aftale, hvor projektet er knyttet til en bestemt afdeling, forsker eller
forskergruppe, er det derfor ogsd vigtigt, at hospitalet eller psykiatrien betinger sig, at det
ikke 1 sig selv betragtes som misligholdelse, hvis en medarbejder udtraeder af projektet. Dette
skyldes, at hospitalet og psykiatrien ikke kan hindre, at de pagaldende medarbejdere
eksempelvis skifter arbejdssted. Derfor kan hospitalet og psykiatrien som hovedregel ikke
patage sig en ubetinget pligt til at substituere en udtreedende medarbejder, eftersom hospitalet
ikke nedvendigvis har en person ansat med tilsvarende faglige feardigheder. Det er
sedvanligt, at begge parter er berettiget til at opsige kontrakten, hvis det ikke er muligt at
finde en passende aflgser, som parterne er enige om.

Det er yderligere vigtigt, at den pdgeldende klinik, afdeling, forskergruppe eller forsker, som
kontrakten omfatter, ikke forpligtes saledes, at det gar ud over den daglige drift pa hospitalet
og psykiatrien. Hospitalet og psykiatrien skal have mulighed for at prioritere, hvilke opgaver
der er vigtigst i forhold til hospitalsdriften. Dette er typisk relevant i forhold til kontrolbesag
fra private virksomheder, som sponsorerer et forskningsprojekt. Her skal det sikres, at
hospitalet og medarbejderne ikke palegges at medvirke og bistd i urimeligt omfang, og
samtidig at kontrolbesgg mv. som udgangspunkt skal foregd inden for saedvanlige
arbejdstider.

Hospitalets eller psykiatriens ledelse skal have mulighed for at afvaerge en eventuel
misligholdelse af en aftale og dermed imedegé erstatningsansvar. Derfor skal alle kontrakter
indeholde en procedure for den anden kontraktparts ageren, i tilfelde af at Region
Hovedstadens part misligholder kontrakten. Proceduren skal fastsatte, at den private
kontraktpart skal rette skriftlig henvendelse bade til den afdeling, klinik, center eller
medarbejder, som indgér i forskningssamarbejdet, og til hospitalets eller psykiatriens ledelse.
Se endvidere afsnittet om misligholdelse.
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Tjekliste

e Fremgar Region Hovedstadens rette kontraktpart klart og tydeligt?

e Er en medarbejder (fejlagtigt) angivet som part til kontrakten?

o Er gennemforelsen af projektet i overensstemmelse med den daglige drift?

3.2 Formilet med og baggrunden for samarbejdet

Det er vigtigt, at kontrakten indeholder en indledning, der beskriver projektet s& pracist som
muligt, sdledes at aftaleomradet fremtraeder helt klart. Den mere tekniske og detaljerede
beskrivelse af projektet ber ogsd indgd, men der kan eventuelt henvises til allerede
udarbejdede projektbeskrivelser (protokol og lignende), der vedlegges som bilag til
kontrakten.

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

Det er vigtigt at veere opmerksom péa, at uanset at mange formalsbestemmelser fremtraeder
med en anden karakter end de ’egentlige’ aftalebestemmelser, vil de i tilfelde af konflikt
udgere et fortolkningsbidrag for forstaelsen af resten af kontrakten, og de skal derfor
udarbejdes med lige sa stor omhu som andre bestemmelser.

33 Definition af vaesentlige begreber

Kontrakten ber indeholde en definition af vesentlige begreber, der indgédr i kontrakten.
Herved sikres det, at disse begreber forstas entydigt af kontraktens parter. Med ’vasentlige
begreber’ forstds eksempelvis: ’fortrolige oplysninger’, ’parternes viden’, ’projektets
resultater’, *projektets opfindelser’, *projektets knowhow’, mv.

Definitionerne kan oplistes i starten af kontrakten, men afhangigt af omfanget, er det ofte
mere laesevenligt at introducere de enkelte definitioner i takt med, at begreberne anvendes i
kontrakten.

34 Afgrzensning af baggrundsviden og forskningsomride

Det er vigtigt, at den baggrundsviden, herunder opfindelser, resultater og knowhow som
parterne hver is@r bringer med ind et samarbejde, ngje defineres i kontrakten. Herved undgas
den situation, at der opstér uenighed mellem parterne om, hvem der oprindeligt bidrog med
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den i1 samarbejdet anvendte baggrundsviden og hermed ejer denne viden. Baggrundsviden
kan efter omsteendighederne ogsé vere resultater mv., som opstar i et sidelobende projekt. I
det tilfelde er det vigtigt, at de pagaldende forskere/medarbejdere, som medvirker ved begge
projekter er opmarksomme pa denne sondring, som ikke nedvendigvis kan lade sige gore pa
en fornuftig made i praksis.

Det er yderligere vigtigt at foretage en praecis og snaver afgrensning af det
forskningsomradde, som parterne samarbejder om. Dette er vigtigt, fordi en bred
omradeafgraensning kan sparre for hospitalets og psykiatriens muligheder for at indga aftaler
med andre private parter inden for dette omrade. Denne situation kan opsta i tilfeelde, hvor
den private aftalepart kreever eksklusivitet inden for det forskningsomréde, der samarbejdes
om, eller hvor hospitalet overdrager rettigheder til de resultater, opfindelser, mv., som opstar
inden for det omréde, parterne samarbejder om. Se bade afsnittet: 1.2 Eksklusive
samarbejdsformer og 3.8 Fordeling af rettigheder.

35 Organisering og ledelse af projektet

Kontrakten ber indeholde en redegerelse for, hvorledes forskningsprojektet skal ledes og
organiseres. Dette kan beskrives direkte i kontrakten, men er ofte beskrevet i bilag til
kontrakten, hvilket giver god mening for overskuelighedens skyld."

Nogle projekter organiseres saledes, at der nedsattes en styregruppe, som star for den
overordnede styring af projektet. Andre projekter ledes af en projektleder, der er udpeget af
parterne. Bemerk, at séfremt forskningen udferes pa hospitalet eller psykiatrien, skal
projektledelsen varetages af en medarbejder fra det pageldende hospital eller fra psykiatrien.
Safremt der er tale om et multicenter projekt, vil projektledelsen ofte ske i form af en
styregruppe eller med en central projektledelse fra den af de deltagende institutioner, som er
den koordinerende.

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

" Hvis der er tale om samfinansieret forskning, kraever det udtrykkelig lovhjemmel at lade den private part stir
for projektledelsen, da der i s& fald vil vare tale om henlaeggelse af offentlige opgaver til private, jf.
Samarbejdsaftale mellem universiteter og erhvervsvirksomheder — en rapport fra arbejdsgruppen vedrerende
samfinansierede forskningsprojekter, Forskningsministeriet, august 2000.
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vere indeholdt i1 afrapporteringen. Hvis der i forbindelse med projektet skal indhentes
godkendelse, tilladelse (f.eks. fra Videnskabsetisk Komité® eller Datatilsynet) eller ske
anmeldelse af medarbejdernes samarbejde med en privat virksomhed, er det vigtigt ogsa at fa
beskrevet, hvem der er ansvarlig for indhentelse af godkendelse osv.

" Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der involverer mennesker eller menneskeligt biologisk
materiale sa som vaev, &g og celler skal godkendes af en videnskabsetisk komité, inden forskningsprojektet
settes 1 gang, jf. lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.
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3.6 Parternes ydelser

I enhver aftale skal der vaere en bestemmelse, der beskriver, hvilke forpligtelser hver af
kontraktparterne patager sig ved aftaleindgéelsen.

Ydelser fra Region Hovedstadens projektpart vil primaert bestd i udferelsen af forskning eller
afprevning. Det skal af kontrakten fremgé, hvori forskningsindsatsen mv. skal bestd, og
terminer herfor skal fastsaettes. Den private part vil typisk finansiere projektet eller stille
udstyr, materialer eller stoffer til rddighed.

Udover ovenn@vnte hovedydelser er det nedvendigt at tage stilling til andre ydelser, der er
nedvendige for driften af projektet. F.eks. er der typisk behov for stillingtagen til, hvilken af
parterne der skal stille lokaler, udstyr og materialer til réddighed for projektet, have
ledelseskompetencen i projektet, tilfere arbejdskraft til projektet samt tegne de nedvendige
forsikringer i1 forbindelse med projektet.

Region Hovedstadens part kan aldrig forpligte sig til at levere et bestemt forskningsresultat.
Dette indeberer, at den private part ikke kan kraeve yderligere underseggelser, hvis resultatet
viser sig ikke at svare til forventningerne. Dette henger sammen med den bagvedliggende
videnskabsetik, hvorefter forskning blandt andet skal vare uafhengig®'.

3.7 Prisfastsaettelse af ydelser

Region Hovedstadens 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.*

Nér hospitaler eller psykiatri 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 verditilvaekst. Heri skal indgd en vurdering af parternes
samlede udgifter og risici ved at fore en id¢ frem til et markedsfert produkt.

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

Ved kliniske forseg vil det typisk vere relevant for den private part at f& ejerskab til eller
adgang til at udnytte forskningsresultaterne. Hvis dette er tilfeldet, skal hospitalet serge for,
at der er omkostningsdakning for hospitalet i projektet™.

Ved andre typer projekter, f.eks. OPI-projekter (offentlig-privat innovationssamarbejde), som
ofte benyttes af hospitalerne i forbindelse med idéudvikling, skal den (eller de) private
part(er)s udbytte vurderes og prisfastsaettes, sdledes at den private part ikke som led i
projektet opnar ulovlig statsstette i strid med EU-traktatens art. 107 og 108*. Se afsnit: 1.3
Statsstotte.

! Som blandt andet afspejlet i Sektorforskningsloven § 2, stk. 2, og Universitetslovens § 2, stk. 2.

2 It ogsa Universitetshospitalernes retningslinjer for indgéelse af forskningskontrakter, december 2004.
 Se Finansministeriets Budgetvejledning pkt. 2.3.2.

* Se vej ledninger og modelaftaler for OPI projekter pa blandt andet http://www.opilab.dk/.
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3.8 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
vedreorende ejerskab til IPR, som udspringer af projektet, er det hensigtsmeassigt, at der
allerede 1 kontrakten fastlegges en procedure for, hvorledes ejerskab til IPR afgares.
Proceduren kunne eksempelvis bestd i, at den part som havder at have rettighederne til den
fremkomne IPR, skal dokumentere dette med optegnelser i laboratorieboger.

Almindeligvis ber der i forskningskontrakten sondres mellem bade kliniske data samt
resultater, opfindelser og knowhow, der i) udspringer af hospitalets eller psykiatriens arbejde
pa projektet, ii) kontraktpartens arbejde pa projektet og iii) parternes falles arbejde pa
projektet. Aftaler om rettighedsoverdragelse kan bade omfatte eksisterende og fremtidige
opfindelser, idet § 9 i Forskerpatentloven abner mulighed for, at forskningsinstitutioner kan
overdrage retten til fremtidige opfindelser til en samarbejdspartner, hvis denne part
medfinansierer projektet. Indgéelse af aftale efter § 9 skal ske pd markedsvilkar. Nér det i
kontrakten skal beskrives, at overdragelsen sker pa markedsvilkdr, kan det serligt i
internationale kontrakter vaere en fordel at anvende betegnelsen FRAND -vilkar, som stér for
Fair, Reasonable, and Non-Discriminatory.

Det er i den forbindelse vigtigt, at Region Hovedstadens aftalepart definerer begreberne
’resultater’, ’opfindelser’ og ’knowhow’. Hvis disse begreber ikke defineres snavert og
entydigt, kan Region Hovedstadens aftalepart risikere at overdrage flere rettigheder til den
private virksomhed, end det var hensigten. Eksempelvis kan en utilstraekkelig afgraensning af
begrebet knowhow’, i tilfelde, 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: 3.3 Definition af vesentlige begreber.

Hvis aftalen indeberer, at hospitalet eller psykiatrien fraskriver sig rettigheder inden for et
bestemt omréde, skal det pdgeldende omrdde defineres sd praecist og snaevert som muligt.
Defineres omradet ikke tilstraekkeligt snavert, risikerer hospitalet eller psykiatrien at give
afkald pé flere rettigheder end oprindelig forudsat. Der skal bade foretages en afgrensning af
det forskningsomrade, hvorfra rettighederne udspringer og af den anvendelse, som kan
foretages med rettighederne. Endvidere skal kontrakten indeholde en tidsmessig afgraensning
af den aftalte rettighedsoverdragelse.

Ved en andring af omrddeafgraensningen skal aftalen underskrives af hospitalet eller
psykiatrien igen, idet parterne ved at @ndre pa omrédeafgrensningen ogsa @ndrer omfanget
og karakteren af de rettigheder, som overdrages i henhold til aftalen.

Ved storre formelle forskningssamarbejder hvor flere af Region Hovedstadens hospitaler

eller psykiatri er involveret, skal der ligeledes indgas en aftale omkring samarbejdet. Det skal
i samarbejdsaftalen bl.a. fastlegges:

- hvordan rettigheder og vederlag fordeles blandt parterne. Forskere, der deltager i tveergaende
projekter er ansvarlige for at orientere deres ledelse om projektet, og afdelingen/klinikken er
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ansvarlig for, at der indgas skriftlige aftaler. Jura & Kontrakter udarbejder samarbejdsaftalen og
yder radgivning om aftaleindholdet. Aftalen underskrives pa relevant ledelsesniveau.

- at eventuelle 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 tveergdende
forskergruppe, afdelingen, hospitalet og Region Hovedstadens patentpulje.

Ovenstdende vederlagsfordeling geelder for tvaergdende forskergrupper med deltagelse af
forskere fra Region Hovedstadens hospitaler og eksterne deltagende parter i
forskningsgruppen (f.eks. hospitaler fra andre regioner), der er villige til at acceptere
tilsvarende vilkér for fordeling af nettoindtegter fra opfindelser gjort af forskere fra de
pageldende institutioner. Hvis serlige forhold taler for en @ndret vederlagsfordeling, skal
dette begrundes og beskrives i den skriftlige aftale.

I aftalen skal der ske en:

- Tidsafgrensning af hvorndr en anmeldt opfindelse kan henferes til forskningsgruppen frem for
opfinderens afdeling

- Afgrensning af inden for hvilket felt/omrdde 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. I givet fald skal de std som medopfindere pa patentansggningen. Forskere
opfordres til at fore logbog, s det kan dokumenteres, hvad der forte frem til opfindelsen
samt tidspunktet for tilblivelsen. Hvis der er uenighed om, hvem der er (med)opfinder, kan
der udpeges en uvildig opmand fra Patentagentforeningen.

Tjekliste

e Fremgar det klart og tydeligt, hvordan rettigheder og vederlag fordeles
mellem parterne?

o FEr rettighedsoverdragelsen tidsmaessigt begraenset?

o FEr ’resultater’, ’opfindelser’ og ‘knowhow’ tilstreekkeligt snavert og
entydigt defineret?

o FEr forskningsomradet/feltet og en eventuel privat parts anvendelsesomrade
tilstraekkeligt snavert og entydigt defineret?

HUSK at fore logbog og/eller dokumentere lobende generering af resultater

mv. ved optegning i laboratoriebager.
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3.9 Overdragelse af rettigheder til kliniske data, der vedrerer Region Hovedstadens
patienter

For flertallet af aftaler om samarbejde med en privat part galder, at kontraktparterne skal
tage stilling til, hvem der ejer de data, der opstar inden for kontraktomrddet. 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 ferstehdndsobservationer og projektaktiviteter, nar disse er nedvendige for at
evaluere og rekonstruere projektrapporten (og kopier af disse noter). I kliniske
forskningsprojekter omfatter begrebet ogsd optegnelser om case-historik og
projektprotokollen samt unikke forskningsressourcer sasom syntetiske forbindelser,
cellelinjer, celleprodukter, vira, klonet DNA og DNA sekvenser.

Hvis projektet har involveret Region Hovedstadens patienter® eller biologisk materiale fra
disse, ejer hospitalet eller psykiatrien de kliniske data, ogsd selvom rettighederne til
resultater og opfindelser overdrages. I sa fald gives den anden part typisk brugsret til kliniske
data, da det vil vere nedvendigt for udnyttelse af overdragne IPR, f.eks. til brug for en
patentanseggning. Hvem de tekniske data tilherer, afhaenger af det konkrete samarbejde og
kontraktens udformning.

Baggrunden for at Region Hovedstaden fastholder ejerskabet til kliniske data, herunder bade
originale kildedata og biologisk materiale er, at det er af stor betydning for de medvirkende
patienters fortsatte tillid og dermed deres tilbgjelighed til at deltage i kliniske forseg. Det er i
lige s& hgj grad i den private kontraktparts interesse, at patienter ensker at medvirke i
kliniske forseg.

I serlige situationer er det ikke hensigtsmessigt at fastholde hospitalets eller psykiatriens
ejerskab til de kliniske data. Dette gelder eksempelvis ved multicenterforseg, hvor mange
parter er involveret i afprgvningen, og hvor data samles hos den part, der betaler for
afprevningen, men der kan ogsa vere andre konkrete arsager og hensyn.

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

For sa vidt angar biobanker, hvor der opbevares biologisk materiale fra patienter, gaelder der
serlige regler. Der sondres mellem falgende typer af biobanker:

- Klinisk biobank: biobank der anvendes til kliniske formal (forebyggelse, diagnose, behandling,
pleje m.v.).

- Forskningsbiobank: biobank der anvendes til forskningsformal.

» Ifolge lov om klage- og erstatningsadgang indenfor sundhedsvesenet § 19, stk. 2, sidestilles bade personer,
der deltager i sundhedsvidenskabelige forseg (der ikke indgér som led diagnostik eller behandling af personens
sygdom), og donorer (af vav eller andet biologisk materiale) med patienter.
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- Donorbiobank: biobank, hvor det biologiske materiale er givet (doneret) typisk af raske
personer med henblik pd behandling af en konkret patient eller en narmere angivet

patientgruppe.

- Biobank til andre sundhedsformél: biobank, der ikke lader sig rubricere under de eovrige
kategorier af biobanker, men som alligevel har et sundhedsformal (stamcellebiobank og
produktionsbiobank i privat regi).

Ved kliniske forseg vil der ofte vere tale om oprettelse af en forskningsbiobank, men der kan
ogsé vere tale om anvendelse af materiale fra en eksisterende biobank. Ved involvering af
biobanker skal man vare opmarksom péd de relevante bestemmelser 1 serligt
Persondataloven (i forhold til behandling af persondata), Sundhedsloven (i forhold til
patienters retsstilling og medbestemmelse over biologisk materiale) og Komitéloven
(vedrerende patienters informerede samtykke og godkendelse af et forskningsprojekt)?.

Tjekliste

e Bevarer Region Hovedstadens part ejerskabet til kliniske data og

patientjournaler?

e Huvis der overferes kliniske data til andre parter:
o Er de kliniske data, der overferes, anonymiseret?

o Er der givet tilstreekkeligt patientsamtykke til overforslen?

o Er der sket anmeldelse af overferslen til Datatilsynet?

3.10 Forsikringsforhold, ansvar og garantier

Kontrakten skal indeholde en afklaring af forhold vedrerende tegning af nedvendige
forsikringer og fordeling af ansvar i forbindelse med udferelsen af forskningsprojektet.

Det er vigtigt at fastsatte, hvem forsikringspligten for personale og udstyr pdhviler. Dette er
serligt vigtigt 1 tilfelde, hvor der i projektet indgér personale, som ikke er ansat ved
hospitalet eller psykiatrien i Region Hovedstaden, hvor projektet udferes eller i tilfelde, hvor
der i1 projektet indgér udstyr, som ikke er ejet af hospitalet eller psykiatrien, hvor projektet
udfores.

Hverken hospitalet eller psykiatrien i Region Hovedstaden eller dets medarbejdere kan
patage sig ansvar for, at der fremkommer et bestemt resultat af et forskningsprojekt, ligesom
hospitalets eller psykiatriens pligt til at prioritere opgaverne mest hensigtsmessigt i forhold
til driften gar forud for et projekts tidsmessige gennemforelse.

% Se hertil ogsd Vejledning nr. 83 af 22. september 2004 om biobanker indenfor sundhedsomradet:
Patientrettigheder og myndighedskrav.
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Region Hovedstadens kontraktpart kan ikke holde den anden part skadeslos i aftaler, idet det
oftest ikke vil veere muligt ved kontraktindgéelsen at fastlegge omfanget af en sadan
skadesleosholdelse. Dette betyder, at hvis Region Hovedstaden skulle péatage sig en
skadeslgsholdelse, kunne denne blive en udgiftspost uden gvre ramme, som i visse tilfaelde
ville skulle godkendes af Regionsradet. For sa vidt angér garantier, kan Region Hovedstadens
hospitaler, psykiatri eller medarbejdere ikke give garantier for forhold, der ligger uden for
hospitalet, psykiatrien eller medarbejderens kontrol. Hvis der ydes en garanti, skal den
vedrore forhold, som Region Hovedstadens aftalepart har indflydelse pd. Endvidere skal der
fastsettes et gvre maksimum for den eventuelle erstatning, der skal ydes, safremt garantien
ikke kan opfyldes.

Det kan vare en specifik belebsmassig begraensning fastsat ud fra projektets storrelse og
veerdi. Det kan vare en idé at fastsatte belobsbegraensningen til kontraktens samlede veardi
for hospitalet eller psykiatrien. For et sponsoreret klinisk forseg vil det svare til det samlede
belgb, som hospitalet eller psykiatrien er berettiget til at modtage i henhold til kontrakten.
Ved store projekter kan kontraktbelgbet dog vare sd hejt et belgb, at det alligevel ber
overvejes en belobsbegrense med et lavere belob eller med en procentuel del af
kontraktbelgbet.

Det er seedvanligt for forskningsprojekter, at den part, der agerer som sponsor, patager sig at
skadeslasholde den eller de enkelte deltagende institutioner for krav fra deltagende patienter,
forudsat at den pdgeldende institution har fulgt protokollen for projektet og instruktionerne
fra sponsor. Saddanne krav vil oftest veere forsikringsdeekkede, og denne ansvarsfordeling er
derfor et spergsmal om, at ansvaret placeres ved sponsor, som har tegnet forsikringen.

Region Hovedstaden er pa en lang reekke punkter som udgangspunkt selvforsikrede. Safremt
et hospital eller psykiatri i Region Hovedstaden agerer som sponsor, serligt ved storre
projekter, er det dog alligevel relevant at se pé& hospitalets eller psykiatriens
forsikringsforhold for at sikre, at der er tegnet forsikringer, safremt det er nedvendigt. Det
kan f.eks. vere relevant med en sékaldt sponsorforsikring. Hvis der er flere deltagende
institutioner fra andre lande, kan disse lande have lovgivning, der palaegger, at en bestemt
forsikring tegnes for det konkrete projekt, og det skal i s& fald afklares, om hospitalet,
psykiatrien eller den deltagende institution selv skal tegne denne forsikring.

Tjekliste

e Garanterer Region Hovedstadens part (fejlagtigt) et bestemt resultat eller
andre forhold uden for partens kontrol?

e ErRegion Hovedstadens ansvar begranset, f.eks. belobsbegranset?

e Har en eventuel sponsor tegnet nedvendig sponsorforsikring?

3.11 Hemmeligholdelse/Fortrolighed

I aftaler mellem hospital eller psykiatri i Region Hovedstaden og et privat firma forekommer
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ofte udveksling af oplysninger, hvor en eller begge parter ensker, at den anden part skal
hemmeligholde de udvekslede oplysninger og eventuelle resultater, som er fremkommet af
det feelles projekt.

Det er meget vigtigt, at der i kontrakten sker en precis og snaver afgrensning af den
information, der  skal hemmeligholdes. En  bred formulering af en
hemmeligholdelsesbestemmelse kan medfere en begraensning i retten til at publicere
forskningsresultater og kan derfor ikke accepteres. Det kan endvidere vare problematisk at
acceptere hemmeligholdelse af information, som man pa forhadnd ikke har kendskab til
indholdet af. Problematikken kan eksempelvis opsté, hvis en forskergruppe er ved at né et
afgorende mal i et forskningsprojekt, og lige for dette mal nés, indgér en aftale om at
hemmeligholde information, som beskriver dette mal. Forskergruppen vil i denne situation
ikke kunne arbejde videre med deres forskningsprojekt.

Afgraensningen af, hvilken information der skal anses for fortrolig er forskellig athaengigt af,
om der er tale om en fortrolighedsbestemmelse i en kontrakt for et forskningsprojekt, eller
om der er tale om en enkeltstdende fortrolighedsaftale, hvilket er typisk at indgé i forbindelse
med indledende dreftelser forud for et muligt projekt. Se mere herom i afsnit:5.2
Hemmeligholdelses- og Fortrolighedsaftaler.

Det skal fremga af kontrakten, hvor leenge 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 pagaldende
hospital eller psykiatrien ikke kan anvende denne information i forhold til en anden aftalepart
og derfor afskarer sig fra at samarbejde med andre parter inden for det omrade, som er
omfattet af pligten til hemmeligholdelse.

Den part som opndr hemmeligholdelse, opnér efter omstaendighederne hermed samtidig
eksklusivitet pa dette forskningsomrade for den periode, hemmeligholdelsesklausulen er
gxldende.

Det er endvidere vigtigt, at Region Hovedstadens part ikke accepterer en
hemmeligholdelsesbestemmelse, som medferer en begrensning af retten til at publicere
forskningsresultaterne (se afsnittet Publicering). Dette kan eksempelvis forekomme, hvis
kontrakten indeholder en publiceringsbestemmelse, som egentlig fastsetter en rimelig frist
for publicering af  forskningsresultater, men samtidig indeholder en
hemmeligholdelsesbestemmelse, der palegger forskeren eller forskergruppen at
hemmeligholde forskningsresultater i en lang periode. Uanset at der i en sddan aftale er
fastsat rimelige frister for publicering, vil forskeren eller forskergruppen reelt ikke kunne
offentliggare forskningsresultater, for perioden for hemmeligholdelse er udlebet.

Forskningsinstitutioner og private virksomheder har ofte forskellige vurderinger af, hvornér
oplysninger mv. anses for fortrolige. Det kan derfor vere en fordel, at alle fortrolige
dokumenter, som udleveres fra en kontraktpart eller gives til en anden
institution/virksomhed, stemples fortroligt, sdledes at fortroligheden fremgar direkte af
dokumentet. Virksomheder skal endvidere vare opmaerksomme pé, at niveauet for
hemmeligholdelse vil vare tilsvarende niveauet for handteringen af fortrolige oplysninger i
ovrigt pa offentlige forskningsinstitutioner. Hvis der er tale om mundtlig information, ber
sddan information for at vaere omfattet af fortrolighedsforpligtelsen, skulle bekreftes
efterfolgende som varende fortrolig, sdledes at de involverede parter har overblik over,
hvilke dreftelser fra f.eks. et mede der skal anses for fortrolige.
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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 hemmeligholdes”’. Region Hovedstaden accepterer
kun 1 serlige tilfelde at hemmeligholde oplysninger, som kan anvendes pa tvers af flere
forskningsomrader pa institutionerne. Derudover er der ved kliniske legemiddelforseg
serlige bestemmelser om offentliggerelse af resultaterne som pakraver, at resultaterne
indsendes til Sundhedsstyrelsen® samt en offentliggerelsesforpligtelse for ph.d.-studerende®.

Hemmeligholdelse accepteres kun pa baggrund af en konkret vurdering af, om
hemmeligholdelse er nedvendig og hensigtsmessig 1 den konkrete situation.
Hemmeligholdelse accepteres i ovrigt kun i det omfang, det ikke er i strid med
offentlighedslovens regler.

Fortrolighedsbestemmelser i kontrakter ber altid indeholde folgende undtagelser, som i hgj
grad tager hejde for de ovennavnte problemstillinger:

- Information som er eller bliver offentlig tilgeengelig.
- Information der allerede var i modtagerens besiddelse.

- Information modtaget pa lovlig vis og uden restriktioner (herunder fortrolighedsforpligtelser)
fra tredjepart.

- Information udviklet af modtageren uathaengig af den modtagne information.

- Information som modtageren kan kraeves at fremlaegge i medfer af lov, eller som modtageren
paleegges at offentliggere/videregive/udlevere af domstol eller ved pakrav fra anden offentlig

myndighed.

- Information som kan publiceres i medfer af en publikationsbestemmelse 1 den péagaeldende
kontrakt (eller anden aftale mellem parterne).

Ved samarbejder med private virksomheder er det narmere reglen end undtagelsen, at
kontrakten er underlagt fortrolighed, og de private virksomheder gnsker typisk en langvarig
fortrolighedsperiode. Region Hovedstadens udgangspunkt ved fortrolighedsbestemmelser
udover en kontrakts lebetid er 3 eller 5 &r lobende fra opher eller opsigelse af
kontrakten/projektet og athaengigt af projektets omfang og sterrelse. Der kan vaere konkrete
forhold, som berettiger eller nedvendigger en lengere fortrolighedsperiode, og det vil i
sddanne tilfelde vere relevant at acceptere dette. Det kunne vere projekter, hvor der er
bagvedliggende kontrakter (f.eks. en grant agreement til den pagaldende sponsor) med en
leengere fortrolighedsperiode, og hvor kontrakten med hospitalet eller psykiatrien bliver nedt
til at vere underlagt samme periode, for at den padgeldende sponsor ikke misligholder sine

*7 Jf. Universitetshospitalernes retningslinjer for indgaelse af forskningskontrakter, december 2014, samt
Retningslinjer for offentlighed om privat finansiering af forskning ved statslige forskningsinstitutioner af 13.
januar 2000.

% Udover kravet om indsendelse til Sundhedsstyrelsen om uventede og alvorlige formodede bivirkninger jf.
Laegemiddellovens § 89, folger det ligeledes af de brancheetiske standarder (herunder Helsinki-deklarationen),
at resultater skal offentliggeres.

% Jf. Ph.d.-bekendtgorelsens §§ 19 og 20.
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bagvedliggende kontraktuelle forpligtelser. En fortrolighedsperiode pé lengere end 5 &r ber
altid dreftes negje med de involverede forskere, og de ber opfordres til at indhente
godkendelse hertil fra deres ledelse.

Tjekliste

e Er ‘fortrolige oplysninger” tilstraekkeligt snaevert og entydigt defineret?

e Skal fortrolige dokumenter stemples ’fortroligt’?

e Skal der tages sarlige forholdsregler for at sikre fortrolighed udover
afdelingens saedvanlige forholdsregler?

e Er fortrolighedsperioden tidsbegreenset (som udgangspunkt ikke leengere
end 3-5 ar)?

e Er forskningsresultaterne omfattet af fortrolighedsbestemmelsen, siledes
adgangen til publicering begranses?

e Bevarer Region Hovedstadens part og forskere adgangen til at publicere
forskningsresultaterne?

e Indeholder fortrolighedsforpligtelsen de sedvanlige 6 undtagelser?

3.12 Publicering

Forskere har pligt til at offentliggere resultater af et forskningsprojekt, der ud fra en
videnskabelig vurdering egner sig til publicering, nar det pidgeldende projekt er finansieret
helt eller delvist af offentlige midler.

Endvidere er det vigtigt, at Region Hovedstadens hospitaler som en del af Kebenhavns
Universitetshospital kan anvende den nyeste faglige viden i undervisningen med henblik pa
at kunne leve op til kravet om, at undervisningen skal vare forskningsbaseret og finde sted
pa hejeste videnskabelige niveau®'.

Ogsd ved cksternt finansierede projekter og forseg, herunder sponsorerede og
samfinansierede projekter og forseg (inkl. projekter eller forseg finansierede af ’unrestricted
grants’), har begge parter ret til at publicere resultaterne heraf til gavn for samfundet, nir der
er tale om projekter og forseg, der direkte eller indirekte gennemferes pa baggrund af
offentlige midler, patienter fra offentlige hospitaler eller med deltagelse af personale fra

3 Jf. principperne i Universitetslovens § 2, stk. 3, og se tillige Retningslinjer for universiteternes
forskningssamarbejde med private virksomheder af 21. januar 2005.
31 Jf. Universitetslovens § 2, stk. 1.
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offentlige hospitaler. Publiceringsretten galder uanset projektets udfald. Det kan
eksempelvis vare, at en bestemt behandling viser sig kun at have begranset effekt eller at
medfore uenskede handelser. Tilbageholdelse af sidan information er ikke etisk forsvarligt™.

Alle kontrakter indgdet mellem Region Hovedstaden og en privat part skal indeholde
stillingtagen til, hvornar det pagaldende forskningsprojekts resultater kan publiceres,
herunder en frist for indsendelse af kommentarer til manuskriptet og frist for indgivelse af
patentansegning. Kontrakten ber indeholde en henvisning til de internationale retningslinjer
for offentliggorelse i videnskabelige tidsskrifter (de sidkaldte Vancouver-regler)®.

Region Hovedstaden accepterer ikke klausuler om forhandsgodkendelse af artikler, abstracts
mv., men den private kontraktpart skal, hvis det er konkret aftalt, have mulighed for at
kommentere manuskriptet, herunder med henblik pa at identificere fortrolig information, som
efter omstendighederne og det aftalte ikke ber publiceres, dog uden at have afgerende
indflydelse pa manuskriptets endelige form. Kontraktparten kan gives 30 dage til at
kommentere det materiale, som patenkes offentliggjort. Inden for disse 30 dage skal
kontraktparten ogsa tage stilling til, om der i manuskriptet beskrives potentielle opfindelser,
der gnskes patenteret.

I de fleste forskningsprojekter er der mulighed for, at der opstir patenterbare opfindelser.
Muligheden for at patentere kan blive vasentligt forringet, sdfremt opfindelsens nyhedsvardi
har lidt skade. Dette kan ske, hvis der er sket offentliggerelse inden indlevering af
patentansegning’®. Region Hovedstaden ensker at fremme mulighederne for at udnytte
forskningsresultaterne kommercielt. Hvis den private kontraktpart finder, at det materiale der
patenktes 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 patentansggning. Region Hovedstaden kan efter de ferste 30 dage
forlange at se dokumentation for, at kontraktparten arbejder aktivt med at indlevere
patentansggningen.

Region Hovedstaden er sdledes indforstaet med, at der kan ske udsattelse af publicering i
samlet op til 90 dage for at sikre kontraktpartens mulighed for at opna patent. Udsettelse ud
over 90 dage betragtes som tilbageholdelse af forskningsresultater og kan derfor ikke
accepteres. Dog kan der i serlige tilfeelde efter forhandling aftales udsattelse ud over 90
dage, hvis kontraktparten fremlegger dokumentation for, at der arbejdes aktivt pa at
patentere opfindelsen, og alle parter er enige om udsettelse. Ligeledes kan der ved
multicenter projekter blive tale om leengere perioder, da det ofte vil vere aftalt, at der i forste
omgang udgives en samlet publikation for hele studiet. Udgangspunktet er, at Region
Hovedstaden accepterer, at der forst kan ske selvstendig udgivelse, hvis der ikke er sket
feelles publicering inden 12 maneder efter projektets afslutning eller opsigelse.

Ovenstaende frister for publicering skal ses i sammenha&ng med Forskerpatentlovens § 11,

3 Princippet om offentliggerelse af resultater folger ligeledes af de internationalt vedtagne branchestandarder,
herunder Helsinki-deklarationen.

» ICMJE Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and Publication of Scholarly Work in
Medical Journals.

3 Ifolge Patentlovens § 2 kan patent kun meddeles pa opfindelser, som er nye i forhold til, hvad der var kendt
for patentansggningens indleveringsdag, og som tillige adskiller sig vasentligt derfra. Som kendt anses alt,
hvad der er blevet almindeligt tilgengeligt gennem skrift, foredrag, udnyttelse eller pa anden made. Se tillige
afsnit: 4. Opfindelser.
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hvorefter hospitalet har 2 maneder til at meddele opfinderne, hvorvidt hospitalet gnsker at
overtage rettighederne til en opfindelse. Fristen kan dog forleenges efter gensidig aftale.

En forsker der har deltaget i et klinisk leegemiddelforseg, skal vere opmerksom pa, at
legens deltagelse i publicering fremstar uathangig og ikke far karakter af reklame, jf.
Lageforeningens etiske regler § 20. Det vil typisk fremga af kontrakten, at samarbejdet ikke
er ment til at skabe nogen yderligere form for tilknytning mellem parterne, idet de private
virksomheder ogsa er meget opmerksomme pé ikke at fa skabt samarbejder, der har karakter
af et ulovligt/uetisk interessefzllesskab.

Der henvises i gvrigt til Samarbejdsaftale mellem Lageforeningen og
Lagemiddelindustriforeningen om kliniske leegemiddelforseg fra februar 2006, der blandt
andet regulerer forhold vedrerende publicering og er accepteret af begge parter.

Tjekliste

o Bevarer Region Hovedstadens part og forskere retten til at publicere
forskningsresultaterne — bade positive og negative?

o Fremgar fordelingen og retningslinjerne for fordeling af forfatterskab
tilstreekkeligt klart — f.eks. ved henvisning til Vancouver-reglerne?

e Bevarer Region Hovedstadens part alle final editorial rights?

e Gives kontraktparten rimelig frist til kommentering (som udgangspunkt
ikke leengere end 30 dage)?

e Gives kontraktparten en rimelig frist for udsettelse af publicering (som
udgangspunkt ikke leengere end 60 dage)?

e Bevarer Region Hovedstadens part adgangen til at publicere senest 12
maneder efter afslutning/opsigelse af et multi-center forseg?

3.13 Misligholdelse

Der foreligger misligholdelse af en aftale, nir 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 vedrerende misligholdelse af kontrakten, herunder:

- stillingtagen til, hvornér der foreligger misligholdelse af aftalen, inklusiv:

o en redegorelse for situationer, som efter Region Hovedstadens aftaleparts opfattelse
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skal karakteriseres som den private parts misligholdelse af kontrakten. Hermed kan
Region Hovedstadens aftalepart geore klart, at forhold, som maske ikke i andre
sammenhange ville vare at karakterisere som misligholdelse, i den pagaldende
sammenhang vil udgere en misligholdelse af kontrakten;

o sarlige forhold, som efter Region Hovedstadens aftaleparts opfattelse ikke kan
karakteriseres som misligholdelse. I denne sammenhang er det vigtigt i kontrakten
specifikt at redegere for, hvilke situationer der kunne opfattes som regionspartens
misligholdelse af kontrakten, men ikke er det, fordi de er uden for Region
Hovedstadens kontrol. F.eks. ber det af kontrakten tydeligt fremgd, at det ikke i sig
selv kan betragtes som misligholdelse af kontrakten, hvis en medarbejder udtreeder af
projektet; og

o fastleggelse af en tidsfrist for parterne til at afvaerge misligholdelse af kontrakten. Det
vil veere sedvanligt med en udbedringsfrist pd mellem 14 og 30 dage athengigt af
projektets omfang og karakter.

- fastleeggelse af processen omkring en opstaet misligholdelse samt folgerne af en opstaet
misligholdelse:

o en ckstern kontraktpart skal 1 tilfelde af Region Hovedstadens aftaleparts
misligholdelse rette skriftlig henvendelse bade til den afdeling og klinik hhv.
psykiatrisk center, som indgar i forskningssamarbejdet og til hospitals- eller
psykiatridirektionen. Herved féar hospitals- eller psykiatriledelsen mulighed for at
afveerge eventuel misligholdelse af en kontrakt og dermed mulighed for at imedega et
erstatningskrav fra den private part;

o Region Hovedstadens aftalepart skal senest ved samarbejdets begyndelse udarbejde en
procedure for, hvorledes der skal handles i tilfaelde af den private parts misligholdelse
af forskningskontrakten. Forskeren har ansvar for at proceduren rummer folgende
elementer:

» [ tilfeelde af misligholdelse af kontrakten retter forskeren skriftlig henvendelse
til den eksterne part i forskningssamarbejdet samt til den pageldende
hospitals- eller psykiatridirektion;

= Region Hovedstadens aftalepart skal sege radgivning og evt. godkendelse af
dispositioner vedrerende forhandling med den private part hos enten Jura &
Kontrakter og/eller den relevante hospitals- eller psykiatridirektion;

= Region Hovedstadens aftalepart skal, hvis sagen kompliceres, overdrage
forhandlingen af sagen til den relevante hospitals- eller psykiatridirektion.
Direktionerne har ansvaret for at fremkomme med en lgsning péa den opstéede
situation, men kan uddelegere denne kompetence til en klinik, et center eller
en afdeling.

Medmindre andet folger af ufravigelige regler i geeldende dansk ret, vil eneste konsekvens af
Region Hovedstadens misligholdelse besta i kontraktpartens adgang til at have aftalen og fa
tilbagebetalt de tilskud, (i) som ikke allerede er brugte, og (ii) som Region Hovedstaden i
henhold til kontraktens budget har modtaget fra kontraktparten til finansiering af de opgaver,
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som konkret pdhvilede Region Hovedstaden (herunder afsat til en ydelse/post, som ikke kan
afbestilles/annulleres, og som derfor vil blive atholdt under alle omstendigheder). Safremt
Region Hovedstaden er erstatningsansvarlig ifelge ufravigelige regler i geldende dansk ret,
omfatter erstatningsbeleobet ikke indirekte tab, folgeskader, driftstab, tabt arbejdsfortjeneste
eller andre ekonomiske konsekvenstab, herunder erstatningskrav fra tredjemand. Et
erstatningsbelob omfatter herudover ikke tab, som ikke med rimelighed kunne forudses af
Region Hovedstaden. Region Hovedstadens erstatningsansvar skal wunder alle
omstendigheder i enhver henseende begranses til enten et samlet belgb eller til et beleb, der
beregnes ud fra kontraktbelobet. Se afsnittet: 3.10 Forsikringsforhold, ansvar og garantier.

Hvor kontrakten ikke indeholder regler om fordeling af ansvar, garantier og tegning af
forsikringer, skal dansk rets almindelige restgrundsetninger om erstatning uden for kontrakt
folges.

Tjekliste

o FEr det klart defineret, hvornar der foreligger misligholdelse?

e FEr det klart defineret, hvordan der skal reageres i tilfelde af
misligholdelse?

e Gives Region Hovedstadens part et passende varsel ved misligholdelse?

o FEr der en passende frist til at afvaerge misligholdelse (som udgangspunkt
14 eller 30 dage athengig af aftalens omfang og lebetid)?

e FEr Region Hovedstadens parts ansvar ved misligholdelse tilstreekkeligt
begraenset?

e FEr Region Hovedstadens parts ansvar begrenset til ikke at omfatte
indirekte tab, driftstab og andre konsekvenstab og folgeskader?

HUSK at soge radgivning hos Jura & Kontrakter og hospitalets

direktion i tilfeelde af misligholdelse.

3.14 Opsigelse

Begge parter ber tidligt i forhandlingsforlebet gore sig klart, hvilke forhold der kan medfere
@ndringer 1 aftaleforudsatningerne og dermed et behov for at opsige kontrakten i den
fastlagte kontraktperiode.

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 anferes, at virksomheden har investeret i forbindelse med kontraktindgéelsen,
og det derfor ikke er rimeligt, hvis hospitalet kan opsige kontrakten.
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Omvendt ma det anferes, at virksomheders investeringshorisont ofte er meget kort, og at det
involverede hospital i forbindelse med indgaelsen af kontrakten tilrettelaegger sin drift og
personalekapacitet sdledes, at denne er i overensstemmelse med de pligter, som projektet
medferer. Dette hensyn skal tilgodeses pa lige fod med hensynet til virksomheden. Det mé
som minimum sikres, at virksomhedens opsigelsesvarsel svarer til det varsel, hospitalet har
pligt til at give de involverede ansatte i henhold til Funktionarloven, safremt der er tale om
ansatte, der alene er ansat pd baggrund af det padgaldende projekt.

Visse kontrakter indeholder ingen opsigelsesbestemmelser, og kontraktforholdet betragtes da
som lgbende. I stedet for at indga i et lebende kontraktforhold ber hospitalet ngje overveje at
veelge en aftaleform med automatisk forlaengelse af en tidsbegranset aftale, siledes at aftalen
viderefores, hvis ikke der senest pd et forud aftalt tidspunkt er givet meddelelse om, at
aftalen skal ophere.

Tjekliste

e Har Region Hovedstadens part tilstreekkelig adgang til at opsige
kontrakten?
e F.eks. hvis en bestemt medarbejder bliver forhindret i at udfere projektet

e Er der en rimelig opsigelsesfrist?

3.15 Lovvalg og verneting

I alle kontrakter skal der tages stilling til lovvalg og verneting. Region Hovedstaden
accepterer som udgangspunkt alene dansk lovvalg og verneting. For forskningsprojekter er
arsagen hertil primert, at projektet vil blive gennemfort pd en dansk institution og dermed
ogsa typisk involvere danske patienter.

Der kan vare konkrete omstandigheder, som kan fere til en fravigelse af udgangspunktet
med dansk ret og verneting, men en sddan fravigelse ber i alle tilfelde godkendes af den
pageldende hospitals- eller psykiatridirektion. En typisk situation hvor der kan ske
fravigelse, er multicenterstudier, hvor studiet udferes i op til flere jurisdiktioner, herunder
EU projekter, der som udgangspunkt er underlagt belgisk ret.

Hvis parterne ikke kan né til enighed, og begge har velbegrundede hensyn at tage hegjde for,
kan et alternativ veere, at det aftales, at lovvalg og vaerneting i tilfeelde af en tvist skal folge
den part, der rejses et krav mod (law and venue of the defendant). Ofte er det alene
varneting, det kan vare problematisk at né til enighed omkring, og derfor er den mest brugte
losning, at lovvalg fastlegges pd forhand, og at verneting derefter afgeres som beskrevet
(venue of the defendant).
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Tjekliste

e FEraftalen undergivet dansk ret?

e Har aftalen dansk vaerneting (som udgangspunkt Se- og Handelsretten eller
Kebenhavns Byret)

e FEr der velbegrundede og rimelige argumenter for, at dansk lovvalg og

varneting undtagelsesvist ikke er aftalt?
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4. OPFINDELSER: ANMELDELSE, PATENTERING OG KOMMERCIALISERING

4.1 Baggrund

Medarbejdere, der er ansat pa et af Region Hovedstadens hospitaler, er omfattet af Lov om
opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner (Forskerpatentloven) fra 2009. Lovens
formal er at styrke den erhvervsmassige nyttiggerelse af offentlige forskningsresultater. Den
indebaerer, at arbejdsgiveren har ret til at overtage opfindelser gjort af ansatte. Hvis
arbejdsgiveren/hospitalet overtager opfindelsen, folger samtidig en pligt for arbejdsgiveren
til at forsege at kommercialisere opfindelsen. I det folgende beskrives, hvordan opfindelser
handteres fra anmeldelse til indgaelse af aftale.

4.2 Anmeldelse

Medarbejderen skal altid overveje, om der er gjort en opfindelse, inden der publiceres eller
offentliggeres pd anden vis. Hvis det er tilfeeldet, skal forskeren uden ugrundet ophold give
arbejdsgiverinstitutionen meddelelse herom35. Dette sker ved anmeldelse af opfindelsen pa
et serligt skema, som kan downloades pad Region Hovedstadens hjemmeside, og som skal
sendes til Enheden for Forskning og Innovation. Forskeren kan i forste omgang valge at tage
en indledende snak med Enheden for Forskning og Innovation om idéen for at afklare, om
der er tale om en opfindelse.

4.3 Vurdering og stillingtagen

Hospitalsdirektionen beslutter, om en opfindelse skal overtages ud fra en indstilling fra
Enheden for Forskning og Innovation, der stir for at vurdere en opfindelses nyhedsverdi,
patenterbarhed og kommercielle potentiale. Det sker ofte i tet samarbejde med forskeren, en
patentradgiver samt eksterne radgivere med kommerciel erfaring. Hospitalet har to méaneder
til at beslutte, om det ensker at overtage opfindelsen®®. I nogle tilfzlde kan der vare behov
for at forleenge fristen, og andre gange kan vurdering ske hurtigere, hvis der er en tidligere
deadline for publicering at tage hensyn til.

Hvis den indledende vurdering af patenterbarhed er positiv, og det samtidig vurderes, at der
er et markedspotentiale, anbefaler Enheden for Forskning og Innovation hospitalsdirektionen
at overtage opfindelsen. Hvis hospitalet overtager opfindelsen, dekker Regionens patentpulje
udgifter til patentering. Hvis hospitalet ikke overtager opfindelsen, kan forskeren selv ga
videre med at patentere og kommercialisere opfindelsen.

Hvorndr er der tale om en opfindelse?
Enheden for Forskning og Innovation underseger sammen med en patentagent, om opfindelsen
kan patenteres. Det er muligt at f& patent pa tekniske losninger, der skaber en bestemt virkning. Det
kan vere en ny opfindelse, der lgser et problem, der ikke tidligere har vaeret en lgsning pé. Det kan
ogsd vaere en opfindelse, der tilbyder en ny lesning pa et problem, der allerede er lest pd anden

3 Jf. Forskerpatentlovens § 10, stk. 1.
3% Jf. Forskerpatentlovens § 11
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made. Eller det kan vere en ny anvendelse af en allerede kendt teknik. Det vigtige er, at det er den
tekniske lgsning, og ikke ideen om at lgse problemet, du kan fa patent pa. Du kan sdimand ogsa fa
patent pa allerede kendt teknik med en kendt virkning, hvis man bruger den til at lgse et problem,
hvor teknikken ikke har veret kendt for. F. eks kan du f& patent pd anvendelse af et kendt
leegemiddel til behandling af en "ny" sygdom, dvs. en sygdom eller en tilstand som leegemidlet ikke
for har vaeret brugt imod.

Nogle opfindelser er pa forhdnd udelukket fra patentering. Det galder bl.a. opdagelser, matematiske
metoder, forretningskoncepter eller opfindelser, som udelukkende har kunstnerisk eller dekorativt
indhold.

For at opna patent, skal en opfindelse:

- Have nyhedsveerdi: Ifolge Patentlovens § 2 kan patent kun meddeles pa opfindelser, som er nye
i forhold til, hvad der var kendt for patentansggningens indleveringsdag, og som tillige adskiller
sig veesentligt derfra. Som kendt anses alt, hvad der er blevet almindeligt tilgeengeligt gennem
skrift, foredrag, udnyttelse eller pd anden made. Den mé saledes ikke vere offentliggjort 1
tidsskrifter, athandlinger, pa internettet eller pa konferencer, seminarer eller under meder, for
der er indleveret patentansggning.

- Have opfindelseshgjde: Det folger modsatningsvist af Patentlovens § 1, at en opfindelse skal
veere udtryk for nyteenkning i metodisk eller teknisk henseende.

- Kunne udnyttes industrielt: Dette er det indledende krav i Patentlovens § 1, hvilket illustrerer,
at patenter falder under kategorien industrielle’’ rettigheder, og som samtidig forudsztter, at
opfindelsen foreligger som en praktisk realitet. Hertil knyttes dog intet krav om, at opfindelsen
skal udnyttes kommercielt™.

- Vare beskrivelig og reproducérbar: Dette folger af Patentlovens § 8, stk. 2, hvorefter
beskrivelsen skal veare sa tydelig, at en fagmand pa grundlag af beskrivelsen kan udeve
opfindelse. Opfindelsen mé dermed ikke fremsta som et lost tankeeksperiment pa det tidspunkt,
hvor patentansggningen indleveres. For at kunne bevise, hvem der er opfinder og hvornér og
hvordan den er gjort, er det en fordel nar opfinderen kan dokumentere, f.eks. via logbog,
hvornér og hvordan han/hun néede frem til sine resultater.

Der kan ogsé veare tale om en opfindelse, hvis:

- Enny medicin udvikles ved at blande to kendte stoffer, og slutproduktet har en gget effekt, som
ikke kunne forudsiges ud fra de kendte data.

*7 Ordet ”industriel” kan for s vidt virke vildledende, da der ikke sigtes pa industrisektoren, og en industriel
udnyttelse kan séledes finde sted i alle dele af erhvervslivet.

* T tilleg hertil kan der ifolge Patentlovens § 1b, stk. 1, ikke meddeles patent pa opfindelser, hvis
kommercielle udnyttelse ville stride mod sadelighed eller offentlig orden. Som eksempler herpé naevnte i stk.
3 i) fremgangsmade til kloning af mennesker, ii) fremgangsméde til @ndrings af genetisk identitet hos
menneskets konsceller, iii) anvendelse af menneskelige embryoner til industrielle eller kommercielle formél
og iv) fremgangsméder til @ndring af dyrs genetiske identitet, som kan péfere dem lidelser, der ikke er
begrundet i en vesentlig medicinsk nytteveerdi for mennesker eller dyr, samt dyr frembragt ved siddanne
fremgangsmader.
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- Der opdages en ny anvendelse af allerede kendte stoffer (et sékaldt anvendelsespatent/2.
indikations-patent). Dvs. at de kendte stoffer ogsé har en effekt pa et andet indikationsomrade,
som ikke pa forhand kunne forudsiges.

Medarbejderen skal forud for kliniske forseg, laegge protokollen op pa clinicaltrials.gov. Dette kan
odelegge et patent, fordi opfindelsen sé ikke leengere er ny. I andre tilfaelde skal medarbejderen
offentliggare forskningsresultater.

I begge tilfaelde skal medarbejderen ngje overveje om der kan blive tale om en opfindelse, eller om
der er gjort en opfindelse, for protokol eller resultater offentliggeres. Hvis der muligvis er tale om en
opfindelse, skal medarbejderen kontakte Enheden for Forskning og Innovation, fer offentliggerelse,
og man vil sammen undersgge om der er tale om en opfindelse.

4.4 Patentering

Patentansggningen udarbejdes af et patentbureau, men forskeren skal bidrage lebende med
input til udformning af patentkrav mv., og forskeren ma forst publicere, nar der er indsendt
en prioritetsskabende patentansegning. Forskeren har endvidere ansvaret for at dokumentere
og videreudvikle opfindelsen til brug for opdatering af patentansegningen og preesentation
for interesserede virksomheder. I salgsfasen er forskeren selvfolgelig med til at praesentere
opfindelsen for potentielle licenstagere eller investorer.

4.5 Kommercialisering - Salg af licenser

Enheden for Forskning og Innovation undersgger marked og mulige samarbejdspartnere
blandt virksomheder. Her er det selvfolgelig 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 parallelt pa forskellige omrader— f.eks. humanmedicin og veterinermedicin — vil
man samtidigt kunne selge licenser til to eller flere virksomheder uden
konkurrenceproblemer.

En anden mulighed er, at hospitalet indskyder opfindelsen i et forskningsselskab mod
ejerandele heri®. Deltagelse i selskaber skal godkendes af Regionsradet. Se afsnit: 5.10
Offentlige myndigheders deltagelse i selskaber.

4.6 Regler for vederlagsberegning

Hvis hospitalet overtager opfindelsen, dekker regionens patentpulje udgifter til patentering
og kommercialisering. Nettoindtagter fra kommercialisering af opfindelsen fordeles med en
tredjedel til opfinder, en tredjedel til klinikken/afdelingen til forskning (primert inden for
opfindelsens omréde) og en sjettedel til henholdsvis hospitalets og regionens patentpulje til
patentering og kommercialisering.

3% I medfer af Forskerpatentlovens § 16, stk. 2.
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Nettoindtegter beregnes ud fra indtaegter fra tredjemand fratrukket de samlede eksterne
udgifter til bl.a.:

Vurdering af opfindelsens patenterbarhed og kommercialiseringspotentiale.

- Udarbejdelse og behandling af patentansegning.

- Forsvar og vedligeholdelse af patentet.

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

- Rejse- og opholdsomkostninger for sdvel 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 laboratoricomkostninger til videreudvikling af patentet.

- Forsikring og forsendelse af forsggsmateriale, safremt det er nedvendigt som led i patentering
eller kommercialisering.

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

- Kommende omkostninger til patentering og kommercialisering.

4.6.1 Vederlag ved scerlige milepcele

Hvis det skennes, at indtegterne vil overstige de akkumulerede udgifter, udbetales der til
opfinderen(ne) for opfindelser anmeldt efter 1. januar 2007 et engangsbelgb pa 25.000 kr. pr.
opfindelse i forbindelse med den af folgende milepzele, der indtreffer forst:

- Hyvis det besluttes at indlevere en PCT (Patent Cooperation Treaty)-ansegning, hvilket skal ske
senest 12 maneder efter indlevering af en dansk ansggning,

- Hyvis der indgés en licensaftale med en privat virksomhed.

Udbetalingen sker under forudsatning af, at opfinderen(ne) fortsat er ansat pa et af regionens
hospitaler/ psykiatrivirksomheder. Belgbet vil blive modregnet i senere betalinger til
opfinderen.

4.6.2 Aktier

Hvis hospitalets/det psykiatriske centers indtagt bestar af aktier, jf. Forskerpatentlovens §16,
stk. 2, kan opfinderen velge mellem en af felgende modeller under hensyntagen til den
indgaede aftale med virksomheden:

- Betaling i form af aktier svarende til en tredjedel af verdien af hospitalets/det psykiatriske
centers aktier med fradrag af de atholdte eksterne udgifter.

- Betaling nar hospitalet/psykiatrivirksomheden realiserer/modtager udbytte af sine aktier i form
af en tredjedel af hospitalets/psykiatrivirksomhedens indtegter med fradrag af de atholdte
eksterne udgifter.
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Hvis hospitalet/det psykiatriske center ikke overtager opfindelsen, har forskeren mulighed
for selv at gd videre med den. Her gelder folgende to regler:
- Hvis der kommer nettoindtaegter, er regionen berettiget til en tredjedel heraf, mens opfinderen
beholder to tredjedele.

- Huvis opfindelsen indskydes i et selskab, der er helt eller delvist ejet af opfinderen, overtager
dette selskab forpligtelsen til at betale til Region Hovedstaden.

4.6.3 Forhandsoverdragelse af rettigheder til en opfindelse

Hospitalet/det psykiatriske center kan vaelge at indga aftale med en privat virksomhed om pa
forhand at afstd retten til evt. opfindelser i et samarbejdsprojekt®’. Hvis aftalen indeholder
bestemmelser om et vederlag, eller hvis opfindelsen udnyttes erhvervsmessigt, skal
vederlaget fordeles som beskrevet ovenfor.

Forhandsoverdragelse skal altid godkendes af direktionen pa hospitalet/det psykiatriske
center. Se afsnit: 3.8 Fordeling af rettigheder.

4.6.4 Tveergdende forskningssamarbejder

Der altid skal indgés en skriftlig aftale forud for etablering af et tveergdende
forskningssamarbejde, hvori det fastlegges, hvordan rettigheder og vederlag fordeles blandt
parterne. Forskere, der deltager i tvaergdende projekter, er ansvarlige for at orientere deres
ledelse om projektet, og afdelingen/klinikken er ansvarlig for, at der indgés skriftlige aftaler.
Enheden for Forskning og Innovation kan udarbejde standardkontrakt og/eller yder
radgivning om aftaleindhold. Der henvises til afsnit: 3 Elementer i forskningskontrakter.
Aftalen underskrives pa relevant ledelsesniveau®'.

Vederlagsfordelingen er anderledes, hvis der geres en opfindelse af en enkelt forsker, der
udover sit normale ansattelsesforhold pa en afdeling pé& et af Region Hovedstadens
hospitaler, samtidig deltager i et eller flere storre formelle forskningssamarbejder pé tvers af
flere hospitaler, og hvor dette starre formelle forskningssamarbejde i hgjere grad har bidraget
til arbejdet bag opfindelsen end forskerens egen afdeling.

Her fordeles evt. nettoindtaegter 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 tvaergdende forskergrupper med deltagelse af forskere
fra regionens hospitaler og eksterne deltagende parter i forskningsgruppen (f.eks. hospitaler
fra andre regioner), der er villige til at acceptere tilsvarende vilkdr for fordeling af
nettoindtagter fra opfindelser gjort af forskere fra de pagaeldende institutioner. Hvis serlige
forhold taler for en andret vederlagsfordeling, skal dette begrundes og beskrives i den
skriftlige aftale.

* Denne mulighed folger af Forskerpatentlovens § 9 og udnyttes ofte i forskningskontrakter, sarligt ved
rekvireret forskning.

*! Ifolge Region Hovedstadens retningslinjer om underskrift af forskningskontrakter, skal en kontrakt som
minimum underskrives af forskerens klinikchef. Er forskeren selv klinikchef skal aftalen underskrives af
dennes narmeste overordnede, dvs. centerchef/centerdirekter. Hvis aftalen indeholder en bestemmelse om
forhdndsoverdragelse af immaterielle rettigheder, skal kontrakten dog underskrives af et medlem af
direktionen pa hospitalet.
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I aftalen skal der ske en:

- tidsafgraensning af, hvornar en anmeldt opfindelse kan henferes til forskningsgruppen frem for
opfinderens afdeling.

- afgrensning af, inden for hvilket felt/omrdde 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. I givet fald skal de std som medopfindere pé patentansggningen. Enheden for
Forskning og Innovation yder rddgivning om dette ud fra den konkrete sag.

Regler for vederlagsberegning for opfindelser gjort af ansatte pa Region Hovedstadens
hospitaler og psykiatri kan rekvireres via Enheden for Forskning og Innovation.

Tjekliste

- Erder gjort en opfindelse?
Hyvis ja:
o Erder givet besked til hospitalet/det psykiatriske center om
opfindelsen?

- Sker der forhandsoverdragelse af retten til opfindelsen til kontraktparten?
Hyvis ja:
o Er forhandsoverdragelsen godkendt af hospitalets/det
psykiatriske centers direktion?

o Er fordelingen af rettigheder og vederlag mellem parterne klart
og tydeligt beskrevet?

HUSK at hospitalet/det psykiatriske center uden ophold skal
informeres om en eventuel opfindelse.
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5. AFTALETYPER

I dette afsnit behandles de almindelige aftaletyper, herunder serligt de bestemmelser i de
enkelte aftaletyper der erfaringsmaessigt kan volde vanskeligheder ved aftaleindgdelsen.

5.1 Hensigtserklaeringer

En hensigtserklering er en erklaring, som manifesterer en erkleret hensigt eller plan om pa
et senere tidspunkt at i) gere noget eller ii) undlade at gere noget.

En hensigtserklering anvendes typisk i den indledende fase af et samarbejde mellem to
parter, hvor det er nedvendigt at fastsette det videre forlgb af arbejdet frem mod indgaelsen
af en formel aftale.

Hensigtserkleringer kan ogsd anvendes under forhandlingen af en aftale i tilfelde, hvor
parterne onsker at holde visse af aftalens elementer ude fra den egentlige aftale, fordi det er
vanskeligt for parterne at néd til enighed om disse elementer pa det pageldende stadie i
forhandlingen.

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

Selv. om en hensigtserklering ikke har umiddelbar aftalevirkning, kan en manglende
opfyldelse fra den erklerende parts side have alvorlige virkninger for et samarbejdsforhold
mellem de to parter. Indgéelse af en hensigtserklering ber derfor ske med samme varsomhed
og opmarksomhed som indgéelse af formelle aftaler og kontrakter, ligesom
hensigtserkleringen skal forhandles og godkendes efter samme administrative procedurer
som kontraktindgéelse. Der henvises til afsnittet: 2. Administrative procedurer i forbindelse
med kontraktindgaelse.
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5.2 Hemmeligholdelsesaftaler - Fortrolighedsaftaler

En hemmeligholdelses- eller fortrolighedsaftale er en aftale mellem to parter, hvor en part
forpligter sig til at hemmeligholde viden, informationer og/eller oplysninger (herefter
“informationer”), som modtages fra den anden part. En hemmeligholdelses- eller
fortrolighedsaftale kan dog ogsd veare gensidig, sdledes at begge parter fremlaegger og
modtager informationer, som skal hemmeligholdes.

En hemmeligholdelses- eller fortrolighedsaftale underskrives af parterne for at undga, at den
part, som modtager informationer fra den anden part, udnytter disse informationer til egen
uberettiget vinding eller videreformidler informationerne til tredjemand, som derefter kan
udnytte dem.

Hospitaler og psykiatri i Region Hovedstaden indgér ofte separate hemmeligholdelsesaftaler
med private virksomheder, fordi hospitalet gnsker at praesentere en opfindelse for et privat
firma typisk med henblik pad kommercialisering. Disse aftaler underskrives af de personer i
virksomheden, som har ansvaret for at hemmeligholdelsesforpligtelsen bliver overholdt,
typisk béde af firmaets direktor og de medarbejdere, der forventes at f& udleveret fortrolige
oplysninger. For Region Hovedstaden underskrives aftalen af de involverede
opfindere/forskere samt afdelingsleder/direktionen pa hospitalet eller i psykiatrien. En
hemmeligholdelsesaftale anvendes ogsd i1 disse tilfelde for at sikre, at opfindelsens
nyhedsverdi ikke skades i forhold til en efterfolgende indlevering af en patentansegning pa
opfindelsen.

Hemmeligholdelses- og fortrolighedsaftaler og klausuler om hemmeligholdelse og/eller
fortrolighed er almindeligvis en integreret del af aftaler om forskning og udvikling. Dette er
en folge af, at der i disse samarbejdskonstruktioner forekommer en omfattende udveksling af
viden mellem parterne. For en narmere gennemgang af denne  type
hemmeligholdelsesaftaler/klausuler se afsnittet: 3.11 Hemmeligholdelse og fortrolighed.

For sa vidt angar forskningssamarbejder, som forekommer inden for rammerne af én
offentlig myndighed, eksempelvis et forskningssamarbejde mellem to afdelinger pa samme
hospital eller psykiatri, er det ikke nedvendigt at underskrive en hemmeligholdelsesaftale,
idet den viden, som videregives, er beskyttet af reglerne om offentligt ansattes
tavshedspligt™.

Det er vigtigt, at pligten til hemmeligholdelse i bestemmelsen formuleres sadan, at det klart
fremgér, hvilke oplysninger der skal hemmeligholdes. Definitionen skal dog udarbejdes
séledes, at den ikke afslgrer indholdet af de fortrolige informationer, da den underskrivende
part i modsatte fald reelt modtager de fortrolige informationer allerede ved gennemleasning af
aftalen, og altséd inden aftalen er underskrevet.

Endvidere skal det af bestemmelsen klart fremgéd, hvilke personer der er omfattet af
hemmeligholdelsesforpligtelsen. Det er vigtigt, at forpligtelsen til at hemmeligholde
informationerne udstrakkes til at omfatte alle de medarbejdere i virksomheden, der far
kendskab til de fortrolige informationer og endvidere til eventuelle tredjeparter, eksempelvis
patentagenter, advokater eller andre eksterne radgivere, som virksomheden kommer i kontakt
med via sit virke, og som derigennem gives kendskab til informationer.

*2 Jf. Forvaltningslovens kapitel 8.
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Denne udvidelse af hemmeligholdelsesforpligtelsen opnas ved, at den part, som underskriver
aftalen forpligtes til at sikre, at de persongrupper der far kendskab til de fortrolige
informationer palegges samme grad af hemmeligholdelse som den underskrivende part.

Det er desuden vigtigt, at der 1 hemmeligholdelsesaftalen defineres, hvad en
hemmeligholdelse i netop den konkrete aftale indeberer.

Aftalen skal indeholde en beskrivelse af formélet med udlevering af informationerne. En
sddan beskrivelse er nedvendig for at wvurdere, om aftalen er brudt og
hemmeligholdelsesforpligtelsen misligholdt, herunder om de fortrolige informationer er
brugt til andet end det beskrevne formél. Formélet ber derfor beskrives sd precist som
muligt.

Pligten til hemmeligholdelse og fortrolighed mé ikke omfatte i) information der er eller
bliver offentligt tilgeengeligt, ii) information, der allerede var i modtagerens besiddelse, iii)
information modtaget pa lovlig vis og uden restriktioner (herunder fortrolighedsforpligtelser)
fra en tredjepart iv) information udviklet af modtageren uathengigt af den modtagne
information, eller v) information som modtageren kan kraeves at fremlegge i medfer af lov,
eller som modtageren pélegges at offentliggere/videregive/udlevere af domstol eller ved
pakrav fra anden offentlig myndighed, vi) information som kan publiceres i medfer af en
publikationsbestemmelse 1 den pagaldende kontrakt (eller anden aftale mellem parterne).

Tjekliste

e Erdet klart og tydeligt beskrevet, hvad der skal hemmeligholdes?

e Er personkredsen omfattet af hemmeligholdelsesforpligtelsen klart og
tydeligt beskrevet?

e Er det klart og tydeligt beskrevet, hvad hemmeligholdelsesforpligtelsen
bestar i?

o Er formalet med udlevering af informationerne klart og tydeligt?

o Er hemmeligholdelsesforpligtelsen tidsbegraenset?

e Har hemmeligholdelsesforpligtelsen de seedvanlige seks undtagelser?
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5.3 Samarbejdsaftaler

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

Samarbejdsaftaler indgds almindeligvis mellem ¢én eller flere forskergrupper og en privat
virksomhed. Samarbejdsaftaler ses ogsd mellem flere forskergrupper pé tvers 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 sddan konstruktion.

Baggrunden for at indga en samarbejdsaftale er, at parterne mener, at de ved at sammenlagge
deres felles viden og ressourcer kan generere ny viden.

I en samarbejdsaftale bidrager parterne med ydelser af gkonomisk og intellektuel vaerdi til
projektets udferelse. Endvidere fastlegger parterne i fellesskab proceduren for, hvorledes
forskningssamarbejdet skal udferes.

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 iser
bidrager med til projektet, sékaldt baggrundsviden. Foretages en sddan afgrensning ikke, kan
der pa et senere tidspunkt i projektet opstd en konflikt mellem parterne om retten til den
(baggrunds)viden, som forela for projektets pabegyndelse.

Da samarbejdets formél er at genere ny viden, er der selvsagt stor sandsynlighed for, at
samarbejdet ogsa kan generere nye resultater. Det er derfor vigtigt, at der i aftalen fastsattes
en rettighedsfordeling mellem parterne omkring den viden og de resultater, der matte
genereres 1 projektet, sdkaldt forgrundsviden, da der ellers efterfalgende vil kunne opsta
uenighed mellem parterne om ejerskabet dette.

Det aftales almindeligvis, at hver part beholder rettighederne til de resultater, som er
fremkommet/genereret af den pagaeldende parts eget arbejde, mens resultater der er
fremkommet af parternes fazlles arbejde, tilherer parterne i fallesskab. Resultater genereret i
feellesskab kan enten ejes i lige sameje mellem parterne, eller ejerskabet kan opgeres og
fastleegges under hensynstagen til parternes respektive intellektuelle bidrag.

En anden fordeling vil kunne komme pa tale i tilfelde, hvor den ene part - intellektuelt
og/eller gkonomisk - har bidraget vaesentligt mere til projektet end den anden part, og derfor
forlanger at f4 en storre andel i de fremkomne rettigheder.

Hvis aftalen indebarer, at hospitalet eller psykiatrien fraskriver sig rettigheder inden for et
bestemt omrade, skal det padgeldende omrade defineres s snavert som muligt. Defineres
omradet ikke tilstraekkeligt sneevert, risikerer hospitalet at give afkald pa flere rettigheder,
end hospitalet oprindeligt havde intention om. Se endvidere afsnit: 3.8 Fordeling af
rettigheder.

Da en samarbejdsaftale er en aftale om felles udferelse af et projekt, er det vigtigt, at der
foreligger en detaljeret projektbeskrivelse som bilag til aftalen. I projektbeskrivelsen skal
fastsaettes en tidsplan for projektets udferelse samt en oversigt over, hvornar betalinger til
projektet forfalder. Det er forskerens ansvar, at der udarbejdes og vedlaegges
projektbeskrivelse, tidsplan og betalingsoversigt.

50



Administrationen af forskningsmidler i samarbejdsaftaler, hvor en privat part bidrager med
midler, reguleres af Region Hovedstadens Retningslinjer for Administration af helt eller
delvist finansierede forskningsprojekter og tilherende forretningsgange, f.eks. regler om
forskningsprojekter  omkostningsdisponering. Se  ogsd afsnit: 2.2  Eksklusive
samarbejdsformer (konkurrenceklausuler) og 2.3 Statsstotte.

I aftalen skal der yderligere tages stilling til, hvorledes projektet ledes og organiseres,
hvorledes resultater afrapporteres, herunder om eller hvornar resultater kan publiceres, samt
om parterne kan acceptere en publikationsudsettelse i forbindelse med indlevering af
patentansegning. Se ogsa afsnit: 3.12.

Andre vigtige punkter som skal afklares i aftalen, er fordelingen af ansvar i forbindelse med
projektets udferelsesamt forsikringsforhold for personale og wudstyr. Se afsnit: 3.5
Organisering og ledelse af projektet og 3.10 Forsikringsforhold, ansvar og garantier.

Tjekliste
o Er fordelingen af rettighederne mellem parterne klar og tydelig?

e Er et eventuelt omrdde hvor hospitalet/det psykiatriske center
(undtagelsesvist) fraskriver sig rettighederne klart og tydeligt beskrevet?

e FEr der udarbejdet og vedlagt en detaljeret projektbeskrivelse, tidsplan og

betalingsoversigt?
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5.4 Indteegtsdekket virksomhed

Indtegtsdeekket virksomhed omfatter blandt andet aftaler om rekvireret forskning og kliniske
undersagelser og forsgg. Hjemlen til Region Hovedstadens udferelse af forskning, herunder
afprevning af legemidler for andre offentlige eller private virksomheder feolger af
bekendtgerelse om regionradenes levering af sundhedsydelser til og samarbejde med
offentlige myndigheder og private virksomheder § 4, hvor det ligeledes af § 4, stk. 3, fremgéar
direkte, at der skal ske betaling svarende til samtlige direkte og indirekte omkostninger for
den pageldende ydelse.

54.1 Rekvireret forskning
En aftale om rekvireret forskning er en aftale mellem to parter om, at den ene part skal
udfore et stykke forsknings- eller udviklingsarbejde for den anden part.

Aftaler om rekvireret forskning omfatter blandt andet aftaler, hvor en forsker eller
forskergruppe anmodes om at udfere forseg som en nedvendig udvikling af en privat parts
produkter eller metoder, og aftaler hvor en forsker eller forskergruppe anmodes om at
afpreve en privat parts produkter eller metoder.

I 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 undersege. Aftaler om rekvireret forskning
karakteriseres derfor som salg af en tjenesteydelse fra hospitalet til en privat part.

I aftaler om rekvireret forskning ger den private part i de fleste tilfeelde krav pa at fa
rettighederne til de resultater, som fremkommer ved udferelsen af den rekvirerede forskning.
Det er en forudsaztning for en sddan forhdndsoverdragelse, at virksomheden afholder alle
omkostninger forbundet med det udferte arbejde inkl. overhead. Region Hovedstaden har
desuden som ufravigelige krav, i) at de involverede forskere har adgang til at publicere
forskningsresultater, og ii) at hospitalet eller psykiatrien og de involverede forskere har
adgang til at bruge de generede resultater og viden til videre intern forskning og
undervisningsformal. Det er i den forbindelse vigtigt, at der ikke accepteres en
hemmeligholdelses- eller fortrolighedsbestemmelse, som medferer en begrensning af retten
til at publicere og anvende forskningsresultaterne til videre intern forskning og undervisning.
Se afsnit: 3.11. Hemmeligholdelse/Fortrolighed og 3.12. Publicering.

De involverede forskere skal vare opmarksomme pd og sikre, at der sker anmeldelse og
ansggning om godkendelse af tilknytningen i det omfang, det er pakrevet efter
sundhedsloven § 202a-b samt Tilknytningsbekendtgerelsen. Der henvises til afsnit: 2.
Administrative procedurer i forbindelse med kontraktindgéelse sarligt 2.1 Godkendelse og
indberetning.
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Tjekliste

Aftholder virksomheden alle omkostninger forbundet med arbejdet, inklusiv
overhead?

e Har forskeren adgang til at publicere resultaterne?

e Har forskeren og hospitalet eller psykiatrien ret til at bruge resultaterne til
videre intern forskning og undervisning?

e Begranser fortrolighedsforpligtelsen (utilsigtet) retten til at publicere og
bruge resultaterne til videre intern forskning og undervisning?

e Bevarer hospitalet eller psykiatrien alle rettigheder til kliniske data og

patientjournaler?

e FEr tilknytningen anmeldt til Sundhedsstyrelsen af alle de omfattede

ansatte?

542 Kliniske forsog og afprovninger

En aftale om et klinisk forsag® * eller en klinisk afprovning er en aftale mellem to parter om,
at den ene part skal foretage et forsgg med et legemiddel eller afprave medicinsk udstyr for
den anden part, i samarbejdet med den anden part, eller med stotte fra den anden part.

Aftaler om kliniske forseg eller kliniske afprevninger indgds mellem en forsker eller
forskergruppe og en privat part, almindeligvis fordi den private part — typisk en
leegemiddelvirksomhed eller en medicovirksomhed - ensker, at en forskergruppe eller en
forsker skal foretage forsag med et leegemiddel eller afprevning af medicinsk udstyr, som
den private part gerne vil have godkendt af Sundhedsstyrelsen. Der er i s& fald tale om et
sponsor-initieret klinisk forsgg eller en sponsor-initieret klinisk afprevning. Forudsat at
virksomheden afholder alle omkostninger til gennemforelse af det kliniske forseg eller den
kliniske afprevning pa hospitalet inkl. overhead, kan samarbejdet karakteriseres som
indtegtsdekket virksomhed.

* Kliniske forsog defineres eksempelvis i GCP-bekendtgorelsen § 2, nr. 2 som: Ethvert forsog pd mennesker,
der har til formal at afdakke eller efterprove de kliniske, farmakologiske og/eller farmakodynamiske
virkninger af et eller flere forsegslegemidler og/eller at identificere bivirkninger ved et eller flere
forsegsleegemidler og/eller at undersege absorption, distribution, metabolisme, og udskillelse af et eller flere
forsegsleegemidler med henblik pa at vurdere sikkerhed og/eller effekt.

* Kliniske forsog bestir i: i) fase 1 — human farmakologi, der starter nir forsegslegemidlet gives til
mennesker forste gang, typisk med frivillige raske personer eller s&rlige patientgrupper, ii) fase 2 — terapeutisk
eksploratorisk, hvor hovedformalet er at undersege den terapeutiske effekt hos patienter, iii) fase 3 —
terapeutisk konfirmatorisk, hvor hovedformdlet er at pavise eller bekraefte terapeutisk effekt, typisk
randomiserede kliniske forseg med store grupper af patienter, samt iv) fase 4 — terapeutisk anvendelse, hvor
leegemidlet er blevet godkendt til markedsfering og relaterer sig til den godkendte indikation, eksempelvis
klinisk erfaring med stoffet i store kohorteundersogelser. Se narmere om faserne i bilag 12 til
Sundhedsstyrelsens vejledning om ansggning om tilladelse til kliniske forseg med laegemidler pa mennesker.
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I andre tilflde foretages et klinisk forseg med et leegemiddel pd initiativ af en medarbejder
pé et hospital i Region Hovedstaden. I sa fald er der tale om et investigator-initieret klinisk
forsgg. Dette kan eksempelvis forekomme i tilfeelde, hvor en medarbejder bliver opmarksom
pa, at et legemiddel kan anvendes til et andet formal end det formal, hvortil legemidlet
allerede anvendes pa hospitalet, og medarbejderen derfor gnsker at foretage en undersogelse
af denne anvendelse pa en ny indikation. Medarbejderen kan i disse tilfaelde henvende sig til
den virksomhed, som har rettigheden til produktet og anmode om at fa tilladelse til at
anvende legemidlet i et klinisk forseg. Ofte vil virksomheden have en sadan interesse i det
kliniske forseg, at virksomheden ensker at indga en aftale om udferelse af det kliniske forseg
— det kan eksempelvis vere i form af en aftale om, at virksomheden stiller l&egemidlet gratis
til radighed for det kliniske forseg eller til en reduceret pris, og/eller at virksomheden helt
eller delvist gkonomisk finansierer udferelsen af det kliniske forsgg pa hospitalet. 1 det
omfang at det kliniske forseg eller den kliniske afprevning bliver fuldstendigt finansieret af
den private part, saledes at den private part afholder alle omkostninger forbundet med
forseget/afprovningen inkl. overhead, betragtes forseget/afprovningen som indtegtsdaekket
virksomhed.

Ved foretagelse af kliniske forseg med leegemidler eller kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr sker afregning ofte ud fra en aftale om pris pr. gennemfert patient. Prisen for det
enkelte forseg/den enkelte afprovning opgeres decentralt af de afdelinger, som udferer det
kliniske forseg/den kliniske afprevning.

Det er, jf. ovenfor, afgerende for vurderingen af aftalen, om hospitalets eller psykiatriens
omkostninger dekkes helt eller kun delvist ind. Ofte vil virksomheden gere krav pa at fa
ejerskab til de resultater, der opstér under det kliniske forseg eller den kliniske afprevning.
Det er en foruds®tning for en sddan forhandsoverdragelse, at der er tale om indtegtsdekket
virksomhed, dvs., at virksomheden afholder alle omkostninger forbundet med
gennemforelsen af det kliniske forseg eller den kliniske afprgvning, inkl. overhead. Det er
samtidig ufravigelige krav, i) at de involverede forskere har adgang til at publicere
forskningsresultater, se afsnit: 3.12 Publicering, ii) at hospitalet og de involverede forskere
har adgang til at bruge de genererede resultater og den genererede viden til videre intern
forskning og undervisningsformal, og iii) at hospitalet beholder ejerskabet til al data, der
involverer hospitalets patienter, herunder data indeholdt i patientjournaler samt biologisk
materiale fra de deltagende patienter. Det er i den forbindelse vigtigt, at der ikke accepteres
en hemmeligholdelses- eller fortrolighedsbestemmelse, som medferer en begraensning af
retten til at publicere og anvende forskningsresultaterne til videre intern forskning og
undervisning. Se afsnit: 3.11 Hemmeligholdelse/Fortrolighed og 3.12 Publicering.

Ved indgéelse af aftaler om kliniske forseg og kliniske afprevninger skal reglerne fastsat i
Samarbejdsaftale mellem Legeforeningen og Leegemiddelindustriforeningen om kliniske
leegemiddelforsog" Komité-loven samt regler for Good Clinical Practice® folges. Alle lager,
der deltager i det kliniske forseg/den kliniske afprevning, og for sd vidt angér afprevning af
medicinsk udstyr endvidere alle sygeplejersker, skal endvidere anmelde tilknytningen til
Sundhedsstyrelsen, jf. Sundhedslovens § 202a-b samt Tilknytningsbekendtgerelsen. Der

* Samarbejdesaftalen er tilgaengelig pa Laegforeningens hjemmeside:
http://www.laeger.dk/portal/pls/portal//PORTAL.wwpob_page.show? docname=5346845.PDF

GCP-enheden ved Kabenhavns Universitetshospital hjelper forskere med at leve op til kravet om, at
alle kliniske leegemiddel forseg skal leve op til standarden for Good Clinical Practice, der er en
international etisk og videnskabelig kvalitetsstandard for undersegelser, hvor mennesker deltager. Se
afsnit 2.1 om Good Clinical Practice.
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henvises til afsnit: 2. Administrative procedurer i forbindelse med kontraktindgaelse sarligt
2.1 Godkendelse og indberetning.

Parter i Region Hovedstaden skal vere opmarksomme pd, at der ved gennemforelsen af
rekvireret forskning og kliniske undersggelser og forseg kan opstd 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 udferelsen af forskningsarbejdet og endvidere
bestemmer, hvad der skal undersegges. 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 udfort.

Tjekliste

o Atholder virksomheden alle omkostninger forbundet med arbejdet, inklusiv
overhead?

e Har forskeren adgang til at publicere resultaterne?

o Har forskeren og hospitalet eller psykiatrien ret til at bruge resultaterne til
videre intern forskning og undervisning?

e Begraenser fortrolighedsforpligtelsen (utilsigtet) retten til at publicere og
bruge resultaterne til videre intern forskning og undervisning?

e Bevarer hospitalet eller psykiatrien alle rettigheder til kliniske data og
patientjournaler?

e Er tilknytningen anmeldt til Sundhedsstyrelsen af alle de omfattede
ansatte?
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5.5 Sponsoreret forskning/Unrestricted grants

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

Inden for Region Hovedstaden indgés aftaler om sponsoreret forskning almindeligvis mellem
i) en forsker eller forskergruppe, som er ansat pé et hospital i Region Hovedstaden, og ii) en
privat part. Den private part tilferer penge eller en anden ydelse til det pagaldende hospital
med en klausul om, at pengene eller ydelsen skal anvendes inden for en bestemt type
forskning eller et konkret forskningsprojekt. Ydelsen er dog ikke altid knyttet til et konkret
forskningsprojekt, men kan eksempelvis ogsd bestd i, at en privat part helt eller delvist
sponsorerer en stilling pa et hospital i Region Hovedstaden.

De sponsorerede midler er ’unrestricted’, dvs. uden andre medfelgende krav fra sponsor
udover et krav om, at midlerne anvendes efter formalet, og at et eventuelt konkret projekt,
som midlerne er knyttet op pa, gennemfores.

Ligeledes geelder det for denne type aftale som for de ovrige aftaletyper, at forskerne har ret
til at publicere resultaterne, eventuelt efter at (den okonomiske) sponsor®” har haft lejlighed
til at kommentere publikationen, herunder forskningsprojektets resultater. Seedvanligvis
gives (den gkonomiske) sponsor en kommentarfrist pad 30 dage. Det kan dog aldrig vere en
betingelse, at kommentarerne efterkommes, hvis de strider mod forskerens syn pa
publikationens form eller indhold, herunder konklusionen — og forskerne skal saledes altid
have sékaldte “final editorial rights”.

Som ved ogvrige aftaler om samarbejde om forskning mellem en part i Region Hovedstaden
og en privat virksomhed gelder det, at data tilherer hospitalet, nér der er tale om data, der
involverer Region Hovedstadens patienter eller biologisk materiale fra disse. Se endvidere
afsnit: 3.9 Overdragelse af rettigheder til kliniske data, der vedrerer Region Hovedstadens
patienter.

I aftaler om sponsoreret forskning ger den private part i nogle tilfeelde krav pa de resultater,
som fremkommer af den sponsorerede forskning. Hvis det aftales, at den private kontraktpart
har ret til resultatet af forskningen, er der ikke lengere tale om sponsoreret forskning, men
om rekvireret forskning/indtaegtsdakket virksomhed. Projektet skal i disse tilfaelde rubriceres
som rekvireret forskning eller indtegtsdekket virksomhed. Se afsnit 5.4 Indtagtsdekket
virksomhed ovenfor.

7 Betegnelsen “sponsor” har i denne sammenhang betydningen “okonomisk sponsor”, “bidragsyder”,
”stottegiver” etc. og mé ikke forveksles med betegnelsen sponsor efter GCP-reglerne. Se eksempelvis GCP-
bekendtgerelsen § 2, stk. 1, nr. 6, hvor sponsor (i relation til kliniske forseg) defineres som: En person, en
virksomhed eller en organisation, der pitager sig ansvaret for igangsatning, ledelse og eventuelt finansiering
af et klinisk forseg.
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5.6 Material Transfer Agreement

En Material Transfer Agreement, ofte blot kaldet "MTA”, er en aftale mellem to parter om,
at den ene part leverer en mangde materiale til den anden part i forbindelse med, at den
anden part eonsker at anvende dette materiale til forskningsformal. Materialet kan
eksempelvis vere et aktivt stof, et legemiddel, biologisk materiale, herunder blodprever,
eller det kan vaere data indsamlet 1 forbindelse med et andet forskningsprojekt.

En MTA kan indgas i) med hospitalet som modtager af materialet og den anden part som
overdrager af materialet, eller ii) med hospitalet som overdrager af materialet og den anden
part som modtager.

En forsker eller forskergruppe vealger typisk at indgd en MTA, fordi det er den eneste eller
den billigste made at & adgang til det padgeldende materiale pa.

Der indgés mange MTA’er pé hospitaler og i psykiatrien i Region Hovedstaden, og oftest
betragtes de som mindre, ukomplicerede aftaler, der kan underskrives uden de store
overvejelser. Men faktum er, at der seedvanligvis er tale om aftaler, der pa leengere sigt kan
have indgribende virkning. Det er derfor vigtigt, at Region Hovedstadens parter i
forhandlingen af en MTA er bevidste om mulige fremtidige problemer og seger rad og
vejledning hos Jura & Kontrakter.

I forbindelse med indgéelsen af en MTA vil hospitalet ofte blive madt med et krav om, at den
part som leverer materialet, skal have ret til at fa rettighederne til de resultater, som
fremkommer ved hospitalets forskning med det pdgeldende materiale.

I nogle tilfelde fremsettes kravet i form af enske om en option pé at forhandle en licens pé
de opfindelser, som matte fremkomme. Dette kan vaere en fordel, idet hospitalet da allerede
pa forhand har en potentiel licenstager. I mere yderliggdende tilfeelde gor den part, som
leverer stoffet, krav pa alle opfindelser, der fremkommer ved forskning med materialet -
alene mod at levere materialet til hospitalet.

Hvis virksomheden kraver at {4 ret til alle opfindelser uden vederlag til hospitalet, skal Jura
& Kontrakter kontaktes sa tidligt i forhandlingsforlebet som muligt. Der skal endvidere
foreligge en udferlig begrundelse for, hvorfor aftalen enskes, pé trods af virksomhedens krav
om vederlagsfri ret til alle opfindelser, idet dette ogsé kan indebare en begrensning af retten
til at publicere og bruge den genererede viden til videre forskning. Der er grund til at vaere
serligt opmaerksom pa samt at sikre, at der er fri ret til publicering af “egne” data, hvis der er
tale om forskning i forbindelse med afhandlinger eller speciale, idet en begrensning i
adgangen til publicering i denne sammenhang kan hindre forsvar eller eksamen, ligesom det
vil vere 1 strid med den offentliggerelsesforpligtelse, der foreligger i forbindelse med
opnaelse af ph.d.-grad®.

I det tilfelde, at materialet bestar af biologisk materiale, data eller andet materiale eller
personfolsomme oplysninger indsamlet i forbindelse med et tidligere forskningsprojekt, skal
det sikres, at overdragelsen er i overensstemmelse med patientsamtykket givet i forbindelse
med indhentelse af materialet i det oprindelige forskningsprojekt. Samtidig skal det sikres, at
overdragelsen og databehandlingen af personfelsomme oplysninger sker i overensstemmelse
med persondatalovens regler. Se afsnit: 2.1 Godkendelse og Indberetning - Datatilsynet.

* Jf. Ph.d.-bekendtgorelsens § 19 skal ph.d.-athandlingen forsvares ved et offentligt forsvar, og ph.d.-
athandlingen skal geres offentligt tilgengelig.
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Retningslinjer vedrerende de enkelte aftalebestemmelser i en MTA kan omfatte:

5.6.1 Option

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 indgd en aftale pd narmere fastsatte vilkar. Se
endvidere afsnit:5.8 Optionsaftaler og 2.8.1 Right of First Refusal.

En bestemmelse om option pé en eksklusiv licens eller Right of First Refusal skal indeholde
en tidsfrist, inden for hvilken optionen skal vare udnyttet. 60 dage er en acceptabel tidsfrist
under hensyn til Forskerpatentloven, hvorefter en ansat har ret til at fi overdraget en
opfindelse til sig, hvis ikke institutionen har givet meddelelse om overtagelse inden 2
maneder.

5.6.2 Materialet

Der skal ske en pracis og snaver definition af begrebet “originalt materiale” samt en pracis
og snexver beskrivelse af selve det overdragede materiale. Region Hovedstaden kan
acceptere, at der i definitionen indgar derivater, umodificerede derivater, modifikationer af
originalt materiale og progeny (efterkommere/atkom), mens variationer ikke ber vere
omfattet af definitionen. Var opmaerksom p4, at der indsattes et ’direkte” i forbindelse med
derivater af originalt materiale.

Der ber desuden indfejes en klausul om, at ubrugt materiale returneres til overdrageren af
materialet eller destrueres ved projektets afslutning eller aftalens opher. Dette sikrer, at brug
af materialet samt opfindelser m.m. fremkommet ved forskning med materiale tilvejebragt pa
anden méde end ved den pdgeldende MTA, ikke falder ind under en tidligere indgaet MTA. I
det omfang materialet bestar af data, vil en sddan destruktion eller returnering af materialet
efter materialets natur ofte ikke veere mulig. 1 sa fald ber det overvejes, hvorledes man
alternativt kan begrense og hindre den videre brug af materialet efter projektets opher. Det
kan eksempelvis ske ved indsattelse af en bestemmelse om, at materialet ikke mé kopieres
eller p& anden made duplikeres eller gemmes pa andre medier hos modtageren, og at
modtageren efter projektets afslutning eller aftalens opher skal returnere alle modtagne
kopier af materialet, dog md modtageren beholde en kopi af det skriftlige materiale med
henblik pa arkivering.

5.6.3 Brug

Hospitaler, psykiatri og de omfattede forskere ber vaere serligt opmarksomme pé, hvorvidt
aftalen angiver, at ”brug” er begranset til én person, ¢t laboratorium, én forskergruppe eller
hele hospitalet eller virksomheden. ”Brugen” skal begrenses til den snavrest mulige kreds
og ber i alle tilfelde begranses til kun at omfatte det konkrete projekt.

5.6.4 Skadeslasholdelse

Nér Region Hovedstadens hospitaler og psykiatri er modtager af materialet, kan Region
Hovedstaden udelukkende pétage sig ansvar for egen, fejlagtige brug af materialet. Region
Hovedstadens hospitaler og psykiatri eller medarbejdere kan ikke holde overdrageren af
materialet (typisk en virksomhed) skadeslgs for skader, der opstir pa grund af eller som
direkte kan henfores til materialet, og hvor overdrageren har undladt at informere Region
Hovedstadens hospitaler og psykiatri eller medarbejdere om farlige egenskaber ved
materialet, som overdrageren var bekendt med.
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5.6.5 Fortrolighed/hemmeligholdelse

Det materiale, der enskes hemmeligholdt, skal vere tydeligt og skriftligt identificeret. Det er
eksempelvis ikke nok med en bestemmelse om, at der skal ske hemmeligholdelse af
materiale, der efter geengs opfattelse mé betragtes som fortroligt.

Hemmeligholdelse mé aldrig omfatte forskningsresultater eller data samlet eller genereret af
forskeren, og hospitalet/psykiatrien og forskeren skal sdledes som minimum have ret til at
publicere og anvende “egne resultater” til videre intern forskning og undervisning.

5.6.6 Publicering
De generelle forhold vedrerende publicering gelder ogsé for enhver MTA. Se afsnit: 3.12
Publicering.

Tjekliste

o FEr ’materialet’ defineret og praecist beskrevet?

e FEr ’brugen’ defineret, pracist beskrevet og begraenset til snavrest mulige
kreds af personer?

e FEr det klart beskrevet hvad der skal ske med materialet efter endt brug
(f.eks. tilbagelevering eller destruktion)?

o Ereventuelt fortroligt materiale klart identificeret og beskrevet?

e Er en eventuel forhdndsoverdragelse af resultater godkendt af
hospitals/psykiatridirektionen?

e Bevarer forskeren og hospitalet/det psykiatriske center alle rettigheder til at
publicere egne data?

e Bevarer forskeren og hospitalet/det psykiatriske center retten til at bruge

resultaterne til videre intern forskning og undervisning?
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5.7 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.

5.7.1 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 tilstrekkeligt snevert, 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 tilfeelde vigtigt, at licensgiver afklarer, hvilke selskaber der indgar i koncern X,
saledes at licensgiver kan vurdere, hvor mange selskaber der reelt opnar en licensrettighed,
nar koncern X er licenstager.

5.7.2  Afgreensning af opfindelsens anvendelse — field of use

Licenstager far ved licensaftalen ret til at foretage en specifik anvendelse af en opfindelse
inden for et specifikt omréde, eksempelvis et bestemt forskningsomride. Yderligere far
licenstager ret til at anvende opfindelsen inden for et specifikt geografisk omréde,
eksempelvis Danmark, Europa eller USA. Ovennavnte afgrensning 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”
sd snavert som muligt. En bred definition af “field of use” kan spaerre 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 brystkreft i Danmark”, hvis en anden licenstager allerede har faet licens til at anvende
samme opfindelse til ”diagnosticering af kreft i Norden” — uanset af den forste licenstager
kun anvender opfindelsen til diagnosticering af mavekreft i Sverige.

Region Hovedstadens hospitaler og psykiatri skal yderligere vaere opmarksomme p4, at en
bred afgrensning af “field of use” kan sparre for tilforsel af private midler til den videre
forskning péd hospitalet eller i psykiatrien. En stor del af den forskning, som udferes pa
hospitaler og i1 psykiatri i Region Hovedstaden, finansieres af midler fra private parter mod,
at disse far ret til at forhandle en licens pa de opfindelser, som fremkommer af
forskningssamarbejdet. Den private part vil ikke vare interesseret i at skyde penge i et
samarbejde med hospitaler og psykiatri, hvis de opfindelser, som eventuelt fremkommer af
samarbejdet, allerede er omfattet af en licens givet til en anden licenstager.

5.7.3 Afgreensning af hvad licensafialen  omfatter: ‘opfindelser’ -  knowhow

videreudviklinger’
Det er meget vigtigt, at der i licensaftalen foretages en nejagtig afgrensning af, hvilke
opfindelser der er omfattet af licensaftalen. Yderligere ber der tages stilling til, hvorvidt den
knowhow, som er tilknyttet opfindelsen, samt eventuelle videreudviklinger af opfindelsen i
forbindelse med hospitalets videre forskning inden for det pageldende forskningsomréde,
overdrages til licenstager ved aftalen.
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Afgrensningen af, hvilke opfindelser der er omfattet af aftalen, foretages mest
hensigtsmeessigt ved, at der i aftalen henvises til en patentansegning eller eventuelt flere
anseggninger pd opfindelsen, herunder notering af patentansegningsnummer og dato for
indleveringen af ansggningen. Kopi af eventuelle patentansggninger ber vedlegges som bilag
til aftalen.

Far licenstager overdraget retten til knowhow knyttet til opfindelsen, er det meget vigtigt, at
”knowhow” ngje defineres i aftalen, da licenstager ellers har en ubegraenset adgang til den
viden, der relaterer sig til opfindelsen/forskningsomréddet. En hensigtsmessig afgraensning
kan foretages ved udarbejdelse af et bilag til aftalen, som beskriver den konkrete knowhow,
der overdrages i forbindelse med licensen pé opfindelsen.

Region Hovedstadens hospitaler og psykiatri kan i visse tilfelde forhdndsoverdrage nye
opfindelser, for de gores. Sddanne aftaler kan fx indebare, at virksomheden gives option, se
afsnit 2.8 om optionsaftaler. Hospitalet ber pracist og snavert definere de videreudviklinger,
som optionen omfatter, da hospitalet ellers risikerer at forpligte sig til at tilbyde licenstager
en omfattende del af de forskningsresultater, der fremkommer ved hospitalets arbejde inden
for det pageldende forskningsomrade. Afgransningen skal definere det omrade, inden for
hvilket fremkomne videreudviklinger overdrages. Endvidere skal afgraensningen definere,
hvilke resultater inden for omradet, der kan karakteriseres som videreudviklinger af den
oprindelige opfindelse, og hvilke der kan karakteriseres som helt nye opfindelser.

Folgende 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 afhengig af hovedpatentet i den
betydning, at der vil vaere pligt til at betale afhaengighedslicens til dette efter Patentloven™®.

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

5.7.4  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.

Ofte onsker licenstager at f4 en eksklusiv licens til en opfindelse. En eksklusiv licens
indebarer, at licenstageren som den eneste har retten til at anvende opfindelsen inden for et
afgraenset forskningsomréde og et afgraenset geografisk omrade, ogsa kaldet ”field of use”, jf.
afsnit 5.7.2 ovenfor. En eksklusiv licens stér, som det fremgér af ovenstdende, i modseatning
til en non-eksklusiv licens, hvor licensgiver har mulighed for at licensere opfindelsen til flere
licenstagere.

Hospitaler og psykiatri skal vurdere, om det er hensigtsmassigt at give licenstager en
eksklusiv licens til opfindelsen. I vurderingen skal der legges vagt pa, om licenstageren har
den forngdne kapacitet til at feore opfindelsen ud pé& markedet, bdde hvad angar

¥ Se serligt Patentlovens § 46 om tvangslicens/athengighedslicens.
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forskningsomrade og geografisk omrade. Hvis hospitalet eller psykiatrien valger at give
licenstager en eksklusiv licens, skal det omréde, som licensen gives inden for, afgraenses sé
praecist og snaevert som muligt, sdledes at hospitalet har mulighed for at licensere andre
anvendelser af opfindelsen samt anvendelsen af opfindelsen inden for andre geografiske
omréader til andre licensetagere som beskrevet ovenfor i afsnit 5.7.2 om ”field of use”.
Vedrerende eksklusive licenser se endvidere afsnit: 1.2 Eksklusive samarbejdsformer.

I de tilfelde, hvor licenstager gives en eksklusiv licens, er det et krav fra Region
Hovedstadens side, at licenstager daekker alle eksisterende og fremtidige omkostninger i
forbindelse med patentering af opfindelsen.

5.7.5 Sublicensering

Udover at give licenstager ret til at f4 en licens til opfindelsen, kan licensgiver give
licenstager ret til at videregive licensen til andre licensetagere. En videregivelse af licensen
pa denne made kaldes sublicensering. En licenstager, der videregiver sine licensrettigheder
til ny licenstager, kaldes for sublicensgiver, og den nye licenstager kaldes sublicenstager.
Licensgiver modtager ved sublicensering en andel af de indtaegter, som sublicensgiver
modtager fra sublicenstager.

5.7.6  Licensafgiften

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

Licensgiver ber 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 pd grundlag af opfindelsen.

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 uathengig tredjemand”. Hvis denne afgraensning ikke
foretages, kan licenstager omgé betaling af royalty til licensgiver. Et eksempel pa en sddan
omgéelse er, at licensgiver indgar en licensaftale med moderselskabet i en koncern, som
fremstiller et produkt p& grundlag af den modtagne licens. Efter fremstillingen af produktet
selger moderselskabet produktet videre til sit datterselskab til en billig pris. Moderselskabet
beregner royalty af dette forste salg til datterselskabet til licensgiver. Efter at have betalt
royalty til licensgiver s&lger datterselskabet produktet videre ud pd markedet til en hej pris,
hvoraf der ikke skal betales royalty til licensgiver. Havde licensgiver i dette tilfalde
formuleret, at et salg defineres som et salg til en uathaengig tredjemand, ville licenstager
have veret forpligtet til at betale royalty til licensgiver, nar produktet blev solgt pa markedet.

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

Licensgiver skal, for at sikre sig royalty af licenstagers reelle indtjening, ikke acceptere, at
licenstager fratrekker udgifter, som ikke kan afgraenses og kontrolleres. Eksempelvis er
licenstagers markedsferingsomkostninger en udgift, som er vanskelig at afgraense og
kontrollere, mens skatter og afgifter vil vare udgifter, som er mulige at kontrollere og
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afgraense. Licenstager far i det forste eksempel mulighed for at fa daekket store udgifter, som
kan medfere, at den konstaterbare indtjening bliver meget begrenset. Licensgiver fir hermed
en meget reduceret royaltyindtaegt.

Licensgiver skal, for at kunne udeve den fornedne kontrol af licenstagers indtegter i aftalen,
altid betinge sig adgang til licenstagers regnskaber.

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

Disse betalinger omfatter i) “down payment”, som er et engangsbelgb, der betales ved
licensaftalens underskrift, ii) ”milestones™, der er betalinger, som forfalder p& forud aftalte
tidspunkter 1 udviklingen af opfindelsen, og iii) "minimum royalty”, der er en licensafgift,
som licensgiver kan forlange, uanset om licenstager har indtjening pé opfindelsen.

De ovenfor beskrevne elementer i en licensaftale indgar alle som parametre i en
licensforhandling, og de enkelte elementers storrelse vil aftha@nge af hinanden og af den
risiko, henholdsvis licensgiver og licenstager er villige til at patage sig ved indgaelse af
aftalen.

Hvis licenstager eksempelvis betaler en stor ”down payment” til licensgiver, vil licensgiver
allerede pd underskriftstidspunktet vere 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 ” down payment”, vil licensgiver ofte forlange en
hgjere royalty. Licensgiver péatager sig herved en sterre andel af risikoen for, at opfindelsen
ikke bliver en kommerciel succes, men opnar samtidig en sterre andel af indtegterne, hvis
opfindelsen bliver succesfuldt kommercialiseret.

”Milestones” indsattes 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 markedsfering, som kan generere licensindtegter. Endvidere har
“milestones” den effekt, at licensgiver og licenstager deler risikoen for, at opfindelsen ikke
virker efter hensigten. Licenstager forpligter sig til at modne opfindelsen i overensstemmelse
med en Milestone-plan idet licensgiver i modsat fald kan opsige aftalen. Ved at kombinere
milestones-betalingerne med sakaldte “’strafbelob”, 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 markedsfering. Licensgiver far herved
storre sikkerhed for at fa licensindtegter af opfindelsen.

Ved indsettelse af “minimum royalty” 1 en aftale sikres licensgiver et vist minimum af
indtegter, der er uafthengige af opfindelsens kommercielle succes. ”minimum royalty” har
yderligere det formal at sikre, at licenstager ikke sa at sige leegger opfindelsen i skuffen, men
reelt arbejder pa at fa indtegter fra opfindelsen.

5.7.8 Ret til anvendelse af en patenteret opfindelse vederlagsfrit indenfor forskning

I Europa er det tilladt at forske i en patenteret og licenseret opfindelse uden at betale
licensafgift. Det 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. Nér en patenteret opfindelse anvendes som “redskab” til udferelse af
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forskning, dvs. som et sdkaldt “research tool”, kan opfindelsen ikke vederlagsfrit anvendes
som redskab inden for forskning. Det er derimod tilladt at forske videre i selve redskabet
(patentets subjekt), for eksempel med 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, gelder ikke i alle lande uden for Europa og f. eks. ikke i USA.
Hospitalerne skal derfor ved indgéaelse af licensaftaler uden for Europa vaere opmaerksomme
péd denne problemstilling. Hvis hospitalet udlicenserer opfindelser eksklusivt til en
kontraktpart uden for 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 sperre for den videre forskning inden for det forskningsomréde, hvor
opfindelsen er fremkommet.

5.7.9 Garantier for patentets gyldighed

Patenter kan erkleres ugyldige i en raekke tilfelde. Det betyder, at hospitaler og psykiatri i
Region Hovedstaden ikke kan garantere et patents gyldighed og ej heller kan pétage sig
nogen risiko, eksempelvis 1 form af tilbagebetaling af patenteringsudgifterne, safremt et
patent viser sig ikke at vaere gyldigt.

Det betyder desuden, at hospitaler og psykiatri som licensgiver ikke kan garantere, at
licenstager ved anvendelsen af opfindelsen ikke er forpligtet til at betale atheengighedslicens
til andre licensindehavere.

5.7.10  Hdndhcevelse af patenter

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

Hospitaler og psykiatri ber sikres indsigt i og indflydelse pé, hvorledes der reageres over for
en eventuel kraenkelse, sdledes hospitalet og licenstager i den konkrete sag ber drefte videre
skridt.

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

5.7.11  Misligholdelse af en licensaftale

I tilfeelde hvor hospitalet har indgéet en licensaftale, skal hospitalet sikre sig, at der ifolge
kontrakten er mulighed for at inddrage licensen i tilfelde af, at licenstager misligholder
licensaftalen.

64



Tjekliste

e FEromradet/ field of use’ tydeligt og s& snaevert som muligt beskrevet?

e FErdet klart og tydeligt, hvilke resultater, der er omfattet af licensen?

e Er’knowhow’ klart defineret?

e Bevarer hospitalet retten til videreudviklinger?

e FEr en eventuel eksklusiv licens begrundet og godkendt af hospitalets
direktion?

e Erroyalty-beregningen og andre betalinger klart og tydeligt beskrevet?

e Bevarer hospitalet retten til at anvende resultaterne til videre intern
forskning og undervisning?

e Kan hospitalet inddrage licensen ved licenstagers misligholdelse?
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5.8 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 besté i, at den ene part far retten
til at forhandle en licens eller en overdragelse af rettigheder til resultater og opfindelser, som
opstér 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 pd de opfindelser, som fremkommer af et forskningssamarbejde
eller af forskning med et leveret materiale.

Bemark, det er meget vigtigt, at der i en optionsaftale fastsattes en tidsfrist for, hvor lang tid
optionen skal vare geldende, da optionen ellers vil gelde tidsubegraenset. Optionen kan
hermed blokere for indgéelsen af aftaler med andre parter inden for samme
forskningsomrade.

5.8.1 Right of First Refusal

En sarlig form for optionsaftale er en sékaldt ”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 vilkdr som en eventuel tredjemand ville have accepteret. Den kan eventuelt udformes
sdledes, at man tilbyder optionshaveren nogle nermere fastsatte vilkar, hvorefter man kan
tilbyde de samme vilkér til tredjemand, hvis optionshaveren afslér at udnytte tilbuddet. Det
vil sige, at man ikke behgver at have accept fra tredjemand, inden man tilbyder vilkérene til
optionshaveren. Det er endvidere vigtigt, at der sker en tidsafgraensning af “Right of First
Refusal”.

Hospitaler og psykiatri i Region Hovedstaden skal ved fastsattelsen af betaling for en option

vaere opmarksom pé faren for at bidrage til konkurrenceforvridning og statsstette. Se afsnit:
2.2 Eksklusive samarbejdsformer og 2.3 Statsstatte.
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5.9 Konsulentaftaler og anden bibeskeeftigelse

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

Medarbejdere pa hospitaler og i psykiatri i Region Hovedstaden har i forbindelse med deres
daglige arbejde tilgang til et stort omrdde af viden, som har vardi og interesse for private
virksomheder, hvorfor der ofte indgas konsulentaftaler mellem medarbejdere pd hospitaler og
private virksomheder.

Konsulentarbejdet kan udferes i to former: i) som led i medarbejderens ansattelse pa
hospitalet/det psykiatriske center, eller ii) som bibeskeftigelse ved siden af medarbejderens
ansettelse pd hospitalet. Hvis konsulentarbejdet udferes som led i medarbejderens ansettelse
pa hospitalet, er hospitalet aftalepart, og den pédgeldende navngivne medarbejder eller
forskergruppe udferer pa vegne af hospitalet konsulentarbejdet for virksomheden. Arbejdet
udferes da i medarbejderens arbejdstid, og ethvert vederlag betales til hospitalet. Udfoeres
konsulentarbejdet derimod som bibeskaftigelse, sker dette udover og ved siden af
medarbejderens ansattelse ved hospitalet. Naeermere herom nedenfor.

Medarbejdere ved Region Hovedstadens hospitaler og i psykiatrien kan kun have
bibeskaftigelse af en karakter og omfang, der er foreneligt med varetagelsen af de opgaver,
der er forbundet med ansamttelsen pi hospitalet”, herunder deltagelse i hospitalets
forskningsprojekter og kommercialisering i samarbejde med private virksomheder.

Medarbejderen har ansvaret for at vurdere, at omfanget af de eksterne aktiviteter ikke strider
mod hospitalets interesser, herunder eventuelle lokale regelset for omradet og
medarbejdernes hovedansvar, -ansattelse og -forpligtelse.

Medarbejdere ved Region Hovedstadens hospitaler og i psykiatrien kan ikke uden tilladelse
pa relevant ledelsesniveau indgd aftaler om bibeskaftigelse, der for eksempel indeholder
elementer af hemmeligholdelse, konkurrenceklausuler eller intellektuelle rettigheder.

I medfer af Forskerpatentloven skal Region Hovedstaden pase, at der ikke wved
medarbejdernes aftaler om ydelse af konsulentbistand overferes intellektuelle rettigheder,
uden at Region Hovedstaden modtager en rimelig honorering herfor. De enkelte hospitals- og
klinikafdelinger samt centre skal derfor fere tilsyn med de konsulentaftaler, der indgas af
medarbejderne som bibeskeftigelse.

Som folge heraf har alle medarbejdere pd Region Hovedstadens hospitaler og i psykiatrien
pligt til at indberette aftaler om konsulentbistand til nermeste ledelse. Dette galder dog ikke
aftaler om udferdigelse af wudtalelser om enkelte patienter som for eksempel
speciallegeerklaringer og lignende. Den péagaldende ledelse fremsender aftalen til Jura &
Kontrakter vedheftet en indstilling med forslag til, hvem der skal vere aftalepart — hospitalet
eller en eller flere medarbejdere.

Jura & Kontrakter gennemgér konsulentaftalen og vurderer i samrdd med medarbejderens
nermeste leder, om det er medarbejderen eller hospitalet, der skal vare aftalepart i den givne
konsulentaftale.

%0 Region Hovedstadens retningslinjer om cheflaeger, overlaeger og afdelingslaegers oplysningspligt ved

bibeskaftigelse
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Det enkelte hospital skal vere part i en konsulentaftale, hvis forskeren i henhold til
kontrakten skal yde konsulentbistand, der ligger inden for hans eller hendes arbejdsomrade
pa hospitalet og hvis forskeren - ved ydelse af konsulentbistand - overferer eller har
mulighed for at overfere intellektuelle rettigheder fra hospitalet til modtageren af
konsulentbistanden. Hvis forskeren yder konsulentbistand ved hjelp af hospitalets faciliteter,
hvad enten bistanden ydes inden for eller uden for medarbejderens arbejdstid, skal hospitalet
ligeledes vaere part i aftalen.

Nar hospitalet er part i konsulentaftalen, er det direktionen/afdelingsledelsen/centerledelsen,
der skal medunderskrive konsulentaftalen, ligesom det er hospitalet, der modtager vederlaget
for det udferte 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 vil her vere
medarbejderen, som modtager vederlaget for det udferte arbejde, og Jura & Kontrakter bistér
ikke med juridisk assistance i forbindelse med indgéelse af konsulentaftalen.

I konsulentaftaler, der indebarer eller kan indebare en overforelse af intellektuelle
rettigheder fra hospitalet eller psykiatrien, er det nedvendigt, at omradet afgrenses sa
snevert som muligt, da det ellers er vanskeligt at kontrollere omfanget af den overforsel af
rettigheder, som forekommer. Ved en omfattende overforsel af rettigheder til en part kan
aftalen sparre for indgaelsen af samarbejdsaftaler, som indeberer overforelse af rettigheder
inden for samme omrade.

Hospitaler og psykiatri i Region Hovedstaden kan ikke ved indgéelse af konsulentaftaler
patage sig konkurrenceklausuler, der indeberer, at aftaleparten far eneret pa at arbejde
sammen med hospitalet inden for det i aftalen beskrevne omrade, da dette i vaesentlig grad vil
forringe hospitalets mulighed for at planlegge forsknings-, wudviklings- og
samarbejdsaktiviteter i gvrigt.

Hospitalets medarbejdere kan heller ikke ved indgéelse af private konsulentaftaler pitage sig
konkurrenceklausuler, der er uforenelige med medarbejderens videre arbejde pé hospitalet,
idet konkurrenceklausulen kan indebare, at medarbejderen ikke kan deltage i samarbejder
som led i den videre forskning og udvikling pa hospitalet. Se afsnit: 2.2 Eksklusive
Samarbejdsformer.

Ved indgaelse af konsulentaftaler og anden bibeskaftigelse skal medarbejdere i Region
Hovedstaden yderligere overholde de regler, der er fastsat i Region Hovedstadens
retningslinjer om cheflegers, overlegers og afdelingslegers oplysningspligt ved
bibeskaftigelse.

I forbindelse med konsulentaftaler stiller hospitalet ikke gratis lokaler, faciliteter,
infrastruktur eller navn til raddighed for aktiviteter, der udferes for midler, som ikke
administreres af hospitalet. Brug af faciliteter mv. kan derimod efter konkret aftale
gennemfores mod betaling pad markedsvilkér. Forslag til @ndringer 1 eksisterende aftaler
indenfor ovennavnte omrader skal indberettes og godkendes af ledelsessystemet.

Medarbejderen skal desuden sikre, at der — i det omfang at konsulentarbejdet er omfattet af
reglerne for sundhedspersoners tilknytning til industrien — sker anmeldelse og ansggning om
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godkendelse til Sundhedsstyrelsen, jf. Sundhedslovens § 202a og § 202b. Der henvises til
Sundhedsstyrelsens vejledninger om tilknytning til industrien' samt afsnit 2.1 Godkendelse

og indberetning.

Tjekliste

Udferes arbejdet som led i medarbejderens ansattelse?
e Hvisja:

Gér vederlaget til hospitalet?

Er tilknytningen anmeldt til Sundhedsstyrelsen?
Hvis nej:

O O

Er bibeskeeftigelsen forenelig med ansattelsen?
Er bibeskeeftigelsen godkendt af ledelsen?
Er tilknytningen anmeldt til Sundhedsstyrelsen?

O O O

3! Sundhedsstyrelsens vejledninger om sundhedspersoners tilknytning med industrien kan findes pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside: http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/samarbejde-med-

virksomhed/tilknytning.
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5.10 Offentlige myndigheders deltagelse i selskaber

Sundhedslovens § 78 stk. 3-4, bekendtgerelse om regionsrddenes levering af sygehusydelser
mv. til og samarbejde med offentlige myndigheder og private virksomheder § 11, samt
Forskerpatentlovens § 16, stk. 2, giver bl.a. mulighed for, at Region Hovedstaden kan
overdrage rettighederne til en opfindelse, som er udsprunget af forskningen pad Region
Hovedstadens hospitaler eller psykiatri til et forskningsselskab’> mod et vederlag i aktier.
Forudsat at der er tale om et forskningsselskab, skal selskabet ikke forhdndsgodkendes i
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse™. Etablering af og deltagelse i denne type selskaber
krever dog Regionsrddets godkendelse. Det er ogsd muligt for Region Hovedstaden at
deltage i selskaber efter lov om kommuners og regioners udferelse af opgaver for andre
offentlige myndigheder og kommuners og regioners deltagelse i selskaber § 3.

I sddanne 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, der findes hos den offentlige part i forhold til
den opfindelse, som er blevet overdraget.

Det taette samarbejde giver sig udtryk i, at der udarbejdes en raekke aftaler mellem selskabet
og Region Hovedstadens part, herunder samarbejdsaftaler, aftaler om rekvireret forskning,
aftaler om kliniske undersogelser eller forseg, MTA, aftaler om frikeb af forskere til
udferelse af forskning i selskabet, aftaler om ydelse af konsulentbistand til selskabet, og
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, indgés pé
markedsvilkar, da der ellers kan forekomme konkurrenceforvridning og ulovlig statsstette, se
afsnit: 2.1 Eksklusive samarbejdsformer og 2.3 Statsstette. Endvidere er det vigtigt, at
Region Hovedstadens aftalepart i disse tilfelde er sarligt opmaerksomme pa mulige
inhabilitetsproblemer. Se naermere herom afsnit: 1.1 Interessekonflikter og habilitet.

32 Det folger séledes af bek. nr. 841 af 1. juli 2014 om regionsradenes levering af sygehusydelser mv til og
samarbejde med offentlige myndigheder og private virksomheder § 11, stk. 1, sidste punktum, at
”Regionsradet kan ikke indgé i samarbejder som har til formal at opné fortjeneste”.
> Jf. bekendtgerelse om regionsridenes levering af sygehusydelser til og samarbejde med offentlige
myndigheder og private virksomheder § 11, stk. 1, og § 11, stk. 3, modsetningsvist.
> Se loven, serligt §§3-4 og § 6 for de nermere betingelser og begransninger for hvornar regionen kan
deltage i selskaber, herunder 1) at selskabet skal vere aktieselskab, anpartsselskab eller anden virksomhed med
begraenset ansvar, ii) at regionen ikke ma opna bestemmende indflydelse, iii) at regionen ikke ma indskyde
midler, hvis selskabets vedtaegter giver andre end selskabsorganerne ret til at udpege medlemmer af selskabets

ledelse, og iv) at der skal vare private ejere, der besidder minimum 25 pct. af selskabets kapital og

stemmerettigheder.
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Réd og vejledning

Hvem er Enheden for Forskning og Innovation — Jura & Kontrakter og Kommercialisering?

Enheden for Forskning og Innovation er en tvergaende enhed, fysisk placeret pA COBIS, og
organisatorisk placeret under Center for Regional Udvikling.

Enheden for Forskning og Innovation arbejder med at fremme og understatte forskning og
innovation, som kan bidrage til udvikling af sundhedsvesenet og understotte vaekst i
hovedstadsregionen.

Enheden for Forskning og Innovation servicerer alle Region Hovedstadens hospitaler samt
psykiatrien og har til formal at understotte forskning og innovation, herunder at yde
finansieringsradgivning til forsknings- og innovationsprojekter og give juridisk bistand ved
kontrakter og offentlig-privat innovationssamarbejde.

Enheden for Forskning og Innovation udger bindeleddet mellem forskerne pa den ene side og
samarbejdspartnerne, herunder virksomhederne, pa den anden side.

Jura & Kontrakter har felgende hovedfunktion:

- At varetage den juridiske behandling af samarbejdsaftaler og forskningskontrakter mellem
ansatte pa Region Hovedstadens hospitaler og private virksomheder.

Kommercialisering har felgende hovedfunktioner:

- At vurdere om anmeldte opfindelser kan beskyttes og kommercialiseres.
- At sta for kommercialiseringsprocessen.

Disse processer foregar i et taet samarbejde mellem Enheden for Forskning og Innovation,
forskeren og den private partner. Enheden for Forskning og Innovation hjelper og aflaster
forskeren, 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 veakst, samarbejder Enheden for Forskning og Innovation med bade danske og
internationale eksperter i patentering og kommercialisering

Henvendelse

Kontrakter:
Alle samarbejdsaftaler og forskningskontrakter skal fremsendes til:

stb-kontrakter@regionh.dk
Opfindelser og kommercialisering:
Opfindelser gjort af en forsker pd et af Region Hovedstadens hospitaler eller i psykiatrien

skal anmeldes til Enheden for Forskning og Innovation, Kommercialisering via elektronisk
skema pa hjemmesiden.
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Besogsadresse:

Enheden for Forskning og Innovation
c/o COBIS

Ole Maalges Vej 3

2200 Kebenhavn

www.regionh.dk/fi

Bilagsliste

Love og bekendtgerelser

Bekendtgerelse om gruppefritagelse for visse kategorier af forsknings- og udviklingsaftaler
(bkg. nr. 63 af 28. januar 2011)
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?1d=135471

Bekendtgerelse om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter samt anmeldelse af og tilsyn med sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter (bkg. nr. 1149 af 30. september 2013)
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=158259

Bekendtgerelse om regionsradenes levering af sundhedsydelser mv. til og samarbejde med
offentlige myndigheder og private virksomheder (bkg. nr. 841 af 1. juli 2014)
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=164054

Forskerpatentloven - Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner (Ibkg. nr. 210
af 17. marts 2009)
https://www.retsinformation.dk/Forms/r0710.aspx?id=123680

Forvaltningsloven (1bkg. nr. 433 af 22. april 2014)
https://www.retsinformation.dk/Forms/r0710.aspx?id=161411

GCP-bekendtgorelsen — Bekendtgerelse om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske
forsog med leegemidler pd mennesker (bkg. nr. 695 af 12. juni 2013)
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=152402

Komité-loven - Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter (lov nr. 593 af 14. juni 2011)
https://www.retsinformation.dk/Forms/r0710.aspx?id=137674

Lov om klage- og erstatningsadgang indenfor sundhedsvasenet (lbkg. nr. 1113 af 7.
november 2011)
https://www.retsinformation.dk/Forms/r0710.aspx?id=138893

Lov om kommuners og regioners udferelse af opgaver for andre offentlige myndigheder og
kommuners og regioners deltagelse i selskaber (lov nr. 548 af 8. juni 2006)
https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=27322

Patentloven (Ibkg nr. 108 af 24. januar 2012)
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https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=140029

Persondataloven - Lov om behandling af personoplysninger (lov nr. 429 af 31. maj 2000)
https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=828

Ph.d.-bekendtgorelsen — Bekendtgerelse om ph.d.-uddannelsen ved universiteterne og visse
kunstneriske uddannelsesinstitutioner (bkg. nr. 1039 af 27. august 2014)
https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?1d=152430

Reklamebekendtgorelsen - Bekendtgerelse om reklame mv. for legemidler (bkg. nr. 1153 af

22. oktober 2014)
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=165315

Sektorforskningsloven — Lovbekendtgerelse om sektorforskningsinstitutter (Ilbkg. nr. 581 af
1. juni 2014) (Bemcerk: Region Hovedstaden er ikke direkte omfattet)
https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=163401

Tilknytningsbekendtgorelsen - Bekendtgerelse om sundhedspersoners tilknytning til
legemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr (bkg. nr.
1154 af 22. oktober 2014)

https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?1d=165316

Sundhedsloven (Ibkg. nr. 1202 af 14. november 2014)
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=152710

Universitetsloven — Lovbekendtgerelse om universiteter (Ibkg. nr. 960 af 14. august 2014)
(Bemcerk: Region Hovedstaden er ikke direkte omfattet)
https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=164087

Andre relevante regler

GCP-direktivet — Direktiv. om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lov og
administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse af
kliniske forseg med leegemidler til humant brug (Dir. 2001/20/EF af 4. april 2001)
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0020&from=DA

Direktiv om principper og detaljerede retningslinjer for god klinisk praksis i forbindelse med
testpreeparater til human brug og om krav i forbindelse med tilladelse til fremstilling eller
import af sddanne praparater (Dir. 2005/28/EF af 8. april 2005)
http://ec.europa.cu/health/files/eudralex/vol-1/dir 2005 28/dir 2005 28 da.pdf

Helsinki-deklarationen — WMA Declaration of Helsinki - Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects, World Medical Association
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/

Vancouver-reglerne — ICMJE Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and
Publication of Scholarly work in Medical Journals, International Committee of Medical
Journal Editors, december 2014

http://www.icmje.org/icmje-recommendations.pdf
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Vejledninger mv. fra (andre) offentlige myndigheder

Vejledning om  anmeldelse, indberetningspligt  mv. (sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter), den Nationale Videnskabsetiske Komité, 6. januar 20 14.
http://www.cvk.sum.dk/forskere/vejledning.aspx

Vejledning om lagers tilknytning til legemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr, Sundhedsstyrelsen, 1. november 2014.
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/samarbejde-med-virksomhed/tilknytning/laeger

Vejledning om sygeplejerskers tilknytning til medicovirksomheder, Sundhedsstyrelsen, 1.
november 2014.

http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/samarbejde-med-
virksomhed/tilknytning/sygeplejersker

Vejledning til ansegning om tilladelse til klinisk afprevning af medicinsk udstyr,
Sundhedsstyrelsen, 7. april 2014
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/medicinsk-udstyr/loveivning-og-
vejledning/sundhedsstyrelsens-vejledninger/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse-til-
klinisk-afproevning-af-medicinsk-udstyr.aspx

Vejledning til ansggning om tilladelse til kliniske forseg med lagemidler pd mennesker,
Sundhedsstyrelsen, 29. juni 2014

http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/regulering/kliniske -forsoeg/forsoeg-med-
mennesker/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse-til-kliniske-forsoeg-med-lacgemidler-

paa-mennesker

Vejledning nr. 83 af 22. september 2004 om biobanker indenfor sundhedsomradet:
Patientrettigheder og myndighedskrav
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=9936

Finansministeriets ”Code of Conduct” (tilgengeligt via Region Hovedstadens hjemmeside)

Retningslinjer for offentlighed om privat finansiering af forskning ved statslige
forskningsinstitutioner, VTU, januar 2000 (Bemcerk: Region Hovedstaden er ikke direkte
omfattet)
http://ufm.dk/lovstof/gaeldende-love-og-regler/forskning/retningslinjer-offentlighed-privat-
finansiering-forskning.pdf

Retningslinjer for universiteternes forskningssamarbejde med private virksomheder, VTU,
januar 2005

http://ufm.dk/lovstof/gaeldende-love-og-regler/forskning/retningslinjer-
forskningssamarbejde-21-1-05.pdf

Samarbejdsaftale mellem universiteter og erhvervsvirksomheder — en rapport fra
arbejdsgruppen vedrerende samfinansierede forskningsprojekter, Forskningsministeriet,
august 2000 (Bemcerk: Region Hovedstaden er ikke direkte omfattet)
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http://ufm.dk/filer/publikationer/2000/samarbejdsaftaler-mellem-universiteter-

erhvervsvirksomheder/html/Samarbejdsaftalermellemuniversiteterogerhvervsvirksomheder.pdf

Interne vejledninger og retningslinjer i Region Hovedstaden

Region Hovedstadens Forskningsvejledning, Forskning — ansvar, opgaver, organisering og
forsggspersoners rettigheder, januar 2015

Region Hovedstadens Politik for Sundhedsforskning 2020
https://www.regionh.dk/til-fagfolk/forskning-og-innovation/Strategier-og-
politikker/Publishinglmages/Sider/Politik-for-Sundhedsforskning-
2020/Politik%20for%20Sundhedsforskning%202020.pdf

Region Hovedstadens regler om indberetning af bibeskaftigelse og ekonomisk stette for
chefleger og afdelingsleger mv., marts 2007

Region Hovedstadens regler for vederlagsberegning for opfindelser gjort af ansatte pa
Region Hovedstadens hospitaler og ansatte inden for psykiatrivirksomhed, januar 2008

Region Hovedstadens Retningslinjer for administration af helt eller delvist finansierede
forskningsprojekter, og tilherende forretningsgange, f.eks. regler om
omkostningsdisponering, november 2014

Region Hovedstadens skema til anmeldelse af behandling af data, samt vejledning og gode
rad til anmeldelse af databehandling

http://regi-
intranet.regionh.dk/menu/It/Informationssikkerhed/Anmeldelse+af+databehandling/

Universitetshospitalernes retningslinjer for handtering af interessekonflikter, december 2005

http://techtrans.dk/fileadmin/webmasterfiles/techtrans/dokumenter/Interessekonflikter 2005.
pdf

Universitetshospitalernes retningslinjer for indgaelse af forskningskontrakter, december 2004
http://techtrans.dk/fileadmin/webmasterfiles/techtrans/dokumenter/Forskningskontrakter 200

4.pdf

Samarbejdsaftaler, modelaftaler mv.

Samarbejdsaftale mellem Legeforeningen og Leegemiddelindustriforeningen om kliniske
legemiddelforseg, februar 2006
http://www.laeger.dk/portal/pls/portal/!'PORTAL.wwpob_page.show? docname=5346845.P
DF

Vejledninger og modelaftaler for OPI projekter
http://www.opilab.dk/

75



Relevante hjemmesider

Den Nationale Videnskabsetiske Komité
http://www.dnvk.dk

De Videnskabsetiske Komitéer for Region Hovedstaden
https://www.regionh.dk/til-fagfolk/forskning-og-innovation/en-indgang-industrien/De-
Videnskabsetiske-Komiteer/Sider/default.aspx

Etisk naevn for legemiddelindustrien

http://www.enli.dk

GCP-enhedernes falles hjemmeside
http://www.gcp-enhed.dk

ICMIJE — International Committee of Medical Journal Editors
http://www.icmje.org/

Ke@benhavns Universitetshospitals GCP-enhed.
http://www.gcp-enhed.dk/kbh/

Lageforeningen
http://www.laeger.dk

OPI-lab
http://www.opilab.dk/

Region Hovedstaden — Forskning og Innovation
http://www.regionh.dk/fi

Sundhedsstyrelsen
http://sundhedsstyrelsen.dk

Techtrans
http://techtrans.dk/da/om-techtrans/

WMA — World Medical Association
http://www.wma.net/
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