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Det gode kontraktsamarbejde

Der er vaesentligt, at der er et godt samarbejde mellem medicovirksomheder, universiteterne og
regionerne/ hospitalerne, da det er med til at skabe innovation og vaekst. Det er ligeledes vigtigt,
at det er den rigtige samarbejdskontrakt, der bliver valgt, sa parterne har det rigtige udgangspunkt
for samarbejdet, en faelles forstaelse og faelles rammer for samarbejdet.

Denne pjece har til formal at give et overblik over de kontrakter, som anvendes mest, nar
medicovirksomheder samarbejder med universiteterne og regionerne/ hospitalerne.

Pjecen beskriver ogsa hvilke punkter, det er vigtigt at vaere opmaerksom pa, nar der skal indgas en

kontrakt. Disse punkter tager udgangspunkt i en forskningskontrakt, men de relevante punkter,
kan ogsa benyttes for andre typer af kontrakter.

Vigtigst af alt

En god og effektiv forhandling giver som oftest et godt samarbejde.
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Offentlige kontraktparter har fglgende primzere samarbejdsformer

e En klinisk afprgvning har til formal at afdeekke eller efterprgve
sikkerheden og/ eller ydeevnen af medicinsk udstyr.

e | Danmark skal udstyret, der bliver undersggt, veere nyt CE-
meerket medicinsk udstyr eller velkendt CE-market medicinsk
udstyr, der allerede er pa markedet.

e | Danmark skal kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr
anmeldes til Legemiddelstyrelsen af den overordnede
ansvarlige for forsgget. Ansggningspligten omfatter alle kliniske
afprgvninger af ikke CE-maerket medicinsk udstyr og CE-maerket
udstyr, hvis formalet med afprgvningen er at anvende det
medicinske udstyr til et nyt formal.

e OPIl er et samarbejde mellem offentlige og private aktgrer, om
at udvikle innovative Igsninger pa et feelles definerede omrade.

e OPI har til formal at effektivisere de offentlige organisationer,
og at de private virksomheder kan gge deres vaekst og skabe
markedsadgang.

e Hemmeligholdelsesaftaler anvendes, hvor parterne har behov for at
kunne udlevere fortrolige oplysninger til hinanden for at kunne drgfte
samarbejdet.

| et forskningssamarbejde mellem en virksomhed og det offentlige skal der sondres mellem et
samfinansieret forskningssamarbejde og et k@b af forskning, ogsa kaldet rekvireret forskning.
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De to aftaletyper er forskellige pa flere punkter. Virksomhederne har kommercielle interesser, fx om
hemmeligholdelse, publicering og adgang til forskningsresultaterne. Pa den anden side har den
offentlige part forpligtelse til at udbrede og formidle forskning til gavn for samfundet.
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Ud over finansiering fra virksomheder og offentlige kontraktparter kan projekterne ogsa vaere finansieret
helt eller delvist af innovationsfonde og/eller EU, der ogsa kan stille krav til projektet.

Opmarksomhedspunkter i kontraktforhandling i et forskningssamarbejde

Nar forskningssamarbejdets formal er blevet beskrevet i projektbeskrivelsen, og der er enighed om
gkonomien i projektet, er det vigtigt at der er enighed om de kontraktuelle vilkar og de eventuelle
kommercielle vilkar.

Der er flere vigtige punkter i en kontraktforhandling, og kontrakten skal selvfglgelig overholde geeldende
love og regler. Det er endvidere vigtigt, at virksomhederne er klar over, at offentlige kontraktparter er
underlagt love og regler, som bl.a. regulerer deres forskningsresultater og offentligggrelse heraf, og at de
offentlige kontraktparter er klar over, at der omvendt ogsa er regler og love, som virksomhederne er
underlagt bade interne og eksterne, fx skatteretligt.

De offentlige kontraktparter har ikke en falles standardkontrakt. Dette er prgvet, men det har vist sig svaert
at imgdekomme alles gnsker og behov. Derfor har regioner og universiteter egne standardkontrakter,
ligesom virksomheder har deres egne. Disse kontraktskabeloner skal ses som et udkast til en aftale, uanset
om man bruger virksomhedernes eller de offentliges. Har ingen af parterne en standardkontrakt, kan der
tages udgangspunkt i Schliiter-aftalerne!

Der er bade fordele og ulemper ved en standardaftale. Fordelen kan vaere, at samarbejdet hurtigt kan
komme i gang, og at standardkontrakten har gerne taget hgjde for mange ting. Ulempen kan vzere, at
standardkontrakten alene tilgodeser den ene parts behov, er meget generiske og de kan virke
overvaldende for virksomheder, der ikke er vant til at indga aftaler med offentlige kontraktparter.

Der er nogle punkter i en kontraktforhandling, som kraever mere fokus end andre. | denne pjece vil
felgende punkter blive gennemgaet, da det ofte er disse punkter, hvor der er forskellige synspunkter:

e Field —afgraensning af forskningsomradet

e Publicering/ offentligggrelse af projektets forskningsresultater
e Hemmeligholdelse/ fortrolighed af information i projektet

e Immaterielle rettigheder og ejerskabet til forskningsresultater
e Lowvalg og vaerneting

1 Johan Schliiter-udvalget blev nedsat i efterdret 2006 af Forsknings- og Innovationsstyrelsen sammen med erhvervslivets og
institutionernes organisationer. Den vigtigste opgave for Johan Schliter-udvalget har vaeret at udarbejde en raekke vejledende
modelaftaler, som virksomheder og institutioner kan stgtte sig til, nar de samarbejder om forskning og udvikling. Schliiter-udvalgets
fem modelaftaler er skraeddersyet til forskellige typer af samarbejde mellem forskningsinstitutioner og virksomheder. Udvalgets
modelaftaler bygger pa en omfattende gennemgang af parternes eksisterende aftaler og studier af udenlandske modelaftaler.

Aftalerne kan findes pa Uddannelses- og Forskningsministeriets hjemmeside.
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Field — afgraensning af forskningsomrddet

Det er vigtigt for begge parter, at omradet der samarbejdes omkring, bliver fagligt afgraenset. Pa den made
er der en klar adskillelse mellem rettigheder til forskningsresultater og fortrolighed i og uden for det
enkelte forskningssamarbejde.

Denne afgraensning sker i praksis i kontrakten og er en afgraesning af en evt. bred projektbeskrivelse. Det er
vigtigt for virksomheden, at omradet ikke er sa bredt, at der ikke kan indgas andre kontrakter.

Publicering/ offentliggorelse af projektets forskningsresultater

Publicering af forskningsresultater er centralt for forskere, jf. ovenfor. | samfinansieret forskning kan
virksomhederne skrive i kontrakten, hvordan og hvornar offentligggrelsen skal ske og pa hvilke vilkar. Pa
den made kan virksomhederne sikre, at der fx er tid til at indlevere en patentansggning eller pa anden
made sikre sine forskningsresultater. Ved en patentansggning ma resultaterne ikke vaere offentlige, nar
ansggningen indleveres.

Virksomheden gnsker pa den anden side evt. ikke offentligggrelse af forskningsresultaterne, da det kan give
indblik i virksomhedens forskning og forretning. En mulighed for virksomhederne for at undga
offentligga@relse af forskningsresultater, er at indga en kontrakt om rekvireret forskning, hvor alle
forskningsresultater tilhgrer virksomheden, da dette er en del af betalingen.

Hemmeligholdelse/ fortrolighed af information i projektet

Det er vigtigt for begge parter, at fortrolige informationer reguleres i aftalen, bade den viden, der bringes
med i projektet, og den viden og de resultater, der generes i aftalens Igbetid. Det er vigtigt for begge parter
i en aftale, at udveksling af viden, sletning af fortrolige oplysninger og fortrolighedens laengde reguleres i
aftalen fx kan fortrolige oplysninger stemples hemmelige eller pa anden made maerkes.

Selv om fortrolighed bliver skrevet ind i aftalen, er der dog i danske ret regler om hemmeligholdelse. Disse
findes i markedsfgringsloven og forvaltningsloven.

Det er ogsa vigtigt, at parterne bliver enige om, hvor laeenge efter kontraktens afslutning/ projektets ophgr
at hemmeligholdelsesforpligtelsen skal vare.

| aftaler om rekvireret forskning skal forskerne dog holde resultater fra projekter hemmelige. Dette kan
skrives ind i aftalen, men kan ogsa fremga direkte af lovgivningen.

Det kan veaere relevant at indga en hemmeligholdelsesaftale, fgr projektet pabegyndes, hvis der inden
projektstart skal udveksles fortrolige informationer.
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Immaterielle rettigheder og ejerskabet til forskningsresultater

Nar der kommer ny viden ud af et forskningsprojekt, er det vigtigt at veere opmaerksom pa de rettigheder,
der er knyttet hertil. Ny viden kan immaterialrets beskyttes. Patenter er ofte relevante at vaere
opmaerksomme pa i forskningssammenhang. Offentligggrelse/ publicering af viden haenger derfor meget
sammen med spgrgsmalet om ejerskabet til rettighederne.

Ny viden tilhgrer som oftest den part, som har skabt denne viden/ disse resultater. Det er de resultater,
som er skabt i feellesskab, eller som den offentlig part har skabt, der kan vaere et forhandlingspunkt i en
kontraktforhandling om samfinansieret forskning. Dette skyldes, at resultatet kan vaere en immateriel
rettighed og dermed beskyttes mod andre virksomheders kommercielle brug heraf. Virksomheder vil derfor
gerne have fx en forkgbsret, en option eller anden mulighed for at kgbe eller fa en ret — gerne eksklusiv ret
- pa samfinansierede forskningsresultater.

Ved en option eller forkgbsretsret bgr der allerede fra starten af samarbejdet fastszettes, hvilken ret der
gives, hvilke resultater den gives til og vilkarene herfor, jf. nedenfor om kommercialisering. Det er dog
vigtigt at vaere opmaerksom pa, at ikke alle forskningssamarbejder far et resultat, der kan kommercialiseres,
og at virksomheden er ejer af forskningsresultaterne og rettighederne til i en aftale om rekvireret forskning.

Lovvalg og vaerneting
Det er vigtigt for begge parter, at der ikke indgas en aftale om, at en eventuel konflikt skal afggres i et land,
hvor den ene part ikke kender til lovgivningen, eller hvor prisen for at fa afgjort en konflikt er meget hgj.

Er parterne fra forskellige lande og kan der ikke blive enighed om, at en af parternes lovgivning og
vaerneting skal vaere gaeldende ved en evt. konflikt, er det derfor vigtig, at parterne bliver enige om et for
begge parter neutralt lands lovgivning og vaerneting.

Kommercialisering

Forhandlingen af en aftale om kommercialisering af et samfinansieret forskningsprojekts resultater kan ske
ved aftale af pris og vilkar eller en metode herfor sa tidligt som muligt eller ved en udskudt forhandling for
at se, om der kommer et resultat, der kan kommercialiseres.

Uanset hvilken form der vaelges, bgr parterne fra starten skrive vilkarene ned.

Der er flere forskellige metoder til vaerdiansaettelse af et forskningsresultat, og der er flere faktorer, der har
betydning for hvordan prisfastszettelsen bliver, fx hvordan resultaterne er beskyttet, markedet for
forskningsresultatet rent kommercielt, virksomhedens adgang til resultatet og betalingen for resultatet.

Det er endvidere vigtigt, at aftale vilkarene omkring evt. patentering eller andre immaterielle rettigheder,
ift. hvem der er opfinderen, finansieringen og de arlige omkostninger, hvem der administrerer
rettighederne, hvor mange lande skal der ansgges om rettighedsbeskyttelse i mv. Dette kan skrives ind i
aftalen.
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Kontakt Medicoindustrien for vejledning om kontrakter

Kontakt Medicoindustrien for spgrgsmal og vejledning om kontrakter:

Anne Englev, Juridisk konsulent, ae@medicoindustrien.dk, +45 4918 4706

H@rsholm, december 2017 Side 7 af 7



MEDICO

INDUSTRIEN

NOTER



MEDICO

INDUSTRIEN

NOTER



Medicoindustrien er brancheorganisation for virksomheder, der i Danmark udvikler, producerer, saelger
eller pa anden vis har interesse i medicinsk udstyr.

Medicoindustrien arbejder for at sikre medlemsvirksomhederne de bedst mulige betingelser for at udvikle,
producere og sxlge medicinsk udstyr.

| Danmark er Medicoindustrien hgringsinstans for myndighederne i spgrgsmal og sager, som angar
branchen for medicinsk udstyr. Medicoindustrien deltager aktivt i rad og udvalg, som har indflydelse pa
erhvervsvilkarene for branchen.

Pa internationalt plan yder Medicoindustrien en aktiv indsats i den faelles europeeiske brancheorganisation
Medtech Europe og samarbejde med de europaiske og amerikanske s@gsterorganisation.
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