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summary

The aim of this project has been to promote growth and value creation through
new forms of innovative collaboration and strategic alliances in Denmark by
partnering contracts between private pharmaceutical companies and public
universities and research institutions. Thus, the project seeks to contribute with
one out of several solutions for the Danish pharmaceutical industry and public
research sector, particularly when looking to the future collaborations. It is thus
not a certainty that all the findings are relevant for all types of Danish
pharmaceutical companies and the public research sector today; however, it may
be highly relevant in the near future, if the global trend turns to be more evident in

Denmark.

The research project has its fundamental basis in the Danish pharmaceutical
industry and the future consequence of the innovation gap, which may be
observed in the pharmaceutical industry globally. In general, there exists a
productivity challenge in the pharmaceutical industry, which is caused by
increasing R&D costs, decreasing production, as well as empty or exhausted
pipelines. The combination of patent expiration on existing products, a lack of
administrative approval of new products and increasing development costs has
created a financial pressure on many pharmaceutical companies around the world

and consequently in Denmark.

The project presents two contractual and theoretical substantiated partnering
paradigms, which is applicable when entering into a strategic alliance between
pharmaceutical companies and universities. Strategic alliances are used in other
countries, such as the US, and in other sectors; the idea is therefore not entirely
unfamiliar, neither at a practical level, nor at the purely theoretical level. Thus, the
research project has focused on presenting one out of several solutions relating to

these global challenges and find that research alliances created between
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pharmaceutical companies and universities can increase innovation both as a
benefit to of society, as well as of the parties to the alliances, if the alliance is based

on a legally binding partnering contract as proposed in the project.

Hence, the partnering collaboration between private pharmaceutical companies
and public universities and research institutions can contribute to mend the

innovation.

The project’s analytical area is limited to scientific research collaborations between
public research environments and private companies in the Danish pharmaceutical
industry regarding innovation in the translational phase with a traditional market
perspective and not a philanthropic aim. The crucial requirement for success in
this type of collaboration is to ensure that it creates joint utility and thus creates an
increased value to be distributed between the parties. This project therefore
suggests entering into a partnering contract which grants a better opportunity for a
true alliance or partnership. Such a partnership requires the pharmaceutical
industry as well as the universities to, in the future, increase their exploitation of
key competences, accept commercialization and the need for publishing in order to
mend the pharmaceutical industry’s innovation gap. Furthermore, the project does
not include research projects initiated by public calls; rather, it deals with
collaborations initiated by the private pharmaceutical companies based on a need

in the industry.

On the basis of game theory, Law & Economics, Contract Law, Intellectual
Property Law, EU Law and studies of existing models in the US and the EU, the
project draws up two models, which are applicable in Denmark in the future,
assuming the innovation gap will affect the Danish pharmaceutical industry in the
same way it has affected for example the US and Great Britain. Furthermore, the
two models build on experience from the global industry from scientific articles
and reports, as well as analyses and interviews with a number of American and

European actors, who themselves applied similar models.

2 | VEKST OG VAERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER OG PARTNERSKABER



The two models are accompanied with each a framework contract with
explanatory comments. Each of the models are applicable if the pharmaceutical
industry should wish to enter into a collaboration similar to the collaboration

described in each model.

It should be noted from a strictly legal perspective, that the partnering agreements
are seen as a supplement to the sector’s traditional agreements, such as the Danish
“Schliiter” agreements and thereby as frameworks agreements. The purpose of the
partnering agreement is to shift the parties” behavior towards joint utility. The
partnering agreement should therefore lie on the desk in the laboratory and not
somewhere in a drawer. The partnering agreement is to be used as an instrument
of education and behavior for everybody involved; administrative officers,

lawyers, techtrans, researchers, managers, etc.

The project defines the contractual space available to the parties in a partnering
agreement between private pharmaceutical companies and Danish university
researchers. The contractual space should in this relation be understood as the
legal opportunities and limitations, which pharmaceutical companies face when
entering into a partnering agreement with a Danish university, hospital or sectorial
research institute. The partnering agreement in the two models may, as a starting
point, be entered into, taking into account the usual main principle on freedom of
contract. The provisions in the Danish Patents Act, which concern license
agreements, do not limit the freedom of contract; however, they contain a fall back
clause which applies in the absence of a more specific agreement on sublicensing.
The underlying contractual relation, regulated by the Danish Act on employees’
inventions and the Danish Act on Researcher’s Patent, respectively, does not in
general contain any form of limitation on the possibility of entering into one of the
two proposed partnering agreements. In accordance with the Danish Act on
Researcher’s Patent remuneration for the employee is required; however, the
pharmaceutical company, as an employer, has the possibility of drafting itself out

of this requirement according to the Danish Act on Employees’ Inventions.

The project builds on the assumption that research, development and innovation

have positive externalities for society, which is why the market, will not without
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intervention from the State, deliver the optimal amount of R&D; private actors in
the market do not take into account the benefits accruing to society from their
innovation activities, when deciding how much they will invest in R&D. However,
when this line of thought is transferred to the pharmaceutical industry and its
innovation gap, the idea of market failure is not immediately transferable without
raising a critical eyebrow. Nevertheless, the scale of public financing of R&D in the
pharmaceutical sector suggests that there are still benefits to society from financing

this type of activity.

Usually, the universities will be contracting authorities in the sense of the Public
Procurement Directive, which is why the obligation to tender for private
collaborators could be considered. However, as mentioned above, it is assumed
that it is the private pharmaceutical company which has a need to draw on public
research in relation to industrial research due to the innovation gap, and
considering the purpose of the public procurement regime, there is no obligation

for the university to tender prior to entering into collaboration with a private

party.

Regarding the project’s two models for collaboration between private
pharmaceutical company and public universities, two primary analysis levels are
evident from a public law point of view: The public financing of projects — which is
considered in the projects but is not directly relevant to the contractual regime
which only operates with private financing - and public law limitations as regards
the actual relation between the private pharmaceutical company and the

university.

The conclusion drawn in this project is that the main public law limitations of the
collaboration between private pharmaceutical companies and universities are
imposed on them by the rules concerning State aid. State aid law requires that the
agreement between the private pharmaceutical companies and the university is
entered into on market terms. Some flexibility, however, exists; the agreement can
in particular be on market terms, if it reflects the parties” mutual contribution to
and efforts in the project. If the agreement is not on market terms - for example if

the university does not claim the market price for its share of intellectual property
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right obtained as a result of the collaboration - the university’s entire contribution
to the project will, as a starting point, be considered as State aid, which, however,
can be declared compatible with the internal market by the Commission. In such

cases, the agreement must be notified to the Commission prior to commencement.

Moreover, the rules on competition are applicable to the agreement between the
parties. Detailed rules that supplement the applicable private law exist in the Block
Exemption Regulation for Research and Development Agreements, as well as in

the Guidelines for Horizontal Agreements.

In view of the private and public law limitations of the contractual space referred
to above, a partnering contract paradigm has been established. This paradigm can
be applied through the collaboration between a pharmaceutical company and a
university and/or a researcher connected to a university or to a similar unit,

provided that the project is financed exclusively by the private project participant.

There are many different types of agreements that are applicable in various
situations between different contract parties. The intention is that the developed
contractual paradigms for pharmaceutical partnering are to be applied with one of

the traditional agreements in the sector such as the “Schliiter” agreement.

The conclusion to this project is that the suggested pharmaceutical partnering
agreements, which rest on the mentioned assumptions, will contain a relevant
relational and legal framework in order for the parties to reach joint utility and

consequently increased economic value.

VFEKST OG V/ERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER 0G PARTNERSKABER | &



Indholdsfortegnelse

Kapitel 1: Introduktion til projektet - Projektets formal

1

[ntroduktion, fOrMAl 00 DAGOTUND. ......cveeeeerceeeeeeteeee ettt s st s st snea 10
En samfundSvidenSKaDBIG VINKEI ..ottt bbbt sneas 11
21 Formélet med dBtte ProJEKE Br SAIBIBS: ......cvceceececeeece ettt b e bbb bbb 11

2.2 PrOJEKEBES ANAIYSEIBIT .......eoeeeceeeee ettt sttt bbb baen 11
2.3 Den nuveerende SitUAtION i BIANCREN. ...ttt ettt s sttt saes 12
2.4 Partnering - 81 aAlBKOMPIBKS ...ttt sttt baes 12
ATGr@nsning.......ceeeveeeerereeeeeesnnns

PIOJBKEBES TBSUITAT ..ottt bbbttt sttt e
PIOJBKEBIS MBLOR......e.ceececece ettt b e bbbttt st ettt e
5.1  Teori og empiri...
5.2 Kontrakter.........
5.3 DSBS 00 HATA .......o.cveceececeeeeeeeceee ettt s bbbt s st s st s st s s b st es st ses st es st saen
Projektets PArtNBIe 00 DIUTAT ..ottt sttt st
6.1  Uddybende oplysninger om projektets deltagere og bidrag....
Samarbejde 00 anSVar fOr TBSURAIET ......veeececece et e enas
LTS [ T
Y 010 O

Kapitel 2: Den farmaceutiske industri og samarbejdet med offentlige forskningsinstitutioner. Marked,

strategi og alliancer
[nnovationsklaften i den globale farmaceutiSKe INQUSTIT ........eecveeceeceeecee e 30
D8N TArMACEULISKE INAUSTIT .. evvoeeeeee ettt bbbttt st snea

Produktivitet og konkurrence
3.1 EU perspektivet p& den farmaceutiske BIANCNE. ..ottt

Branchens StratBgiSKe MUIGNBHBT ........oveeeeeeeeeeeee ettt ns s s s s st
Partnerskaber som strategisk forretningsmodel i den farmaceutiske industri

Offentlige-private farmaceutiske partnerskaber - rearganisering og nyt strategisk fokus.........co.oveeeeeeeennneee 48
Farmaceutiske partnerskaber Med Profit fOr BIB.......ov.ececeeeeeeeeeeee ettt 5l
Den danske regerings vaekststrategi - preaSenteret i 2013........oececeeeeeeeeeeeeeeeee et 59
Den franske undersagelse — Et NYE tANKBSEL ...........ceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt 56
Kort om farmaceutiske partnerskaber og medicin til udviklingSIande ..........cceeveeeeeceeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 58
10.1  Eksempel pé partnerskabskontrakten som styringsredskab - sikring af partnerskabsforpligtigelsen........................ 61
BITUNDING oottt ettt s st s s s s st st s s s nsessens s s s s ssnsannsessensensensneas 65

Kapitel 3: Partneringaftaler mellem farmaceutiske virksomheder og universiteter.

1
2

6

| et juridisk og skonomisk perspektiv
INAIBANING cvoveeeeee e

Partnering - en aftaleform
2.1  Partnering og strategi
2.2 Partnering 0g fBIIES OPTIMBIING. ......couerreeeeeeeecteeee ettt s st ees s bbbt s et saees 71

VFEKST 0G V/RDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER 0G PARTNERSKABER



o ~3 o~ o1 o~

10

Partnering-kontrakten som et bindende juridisk instrument....

Partnering bygger pa fRIIES OPHMBIING ..ot nea

Konflikth&ndtering i partneringaftalBN..... ..ottt sase e

[NBINALIONAIR BITAMNTE ..ottt bbbttt b st s st anea

Erfaringer fra offentlige private partnerskaber 0g infrastruktur Projekier......ocvecevieeeseeee e 92
Et farmaceutisk partnerskab SOm BYBIIGIOMT c....vvceeeeeeeec ettt e s sase e 95
8.1  Transaktionsomkostningsteorien............. .97
8.2 FEt privat-privat partnerskab - retsskonomisk eksempel .99
T T o 1T F L T L (T T 100
8.4 SDIIBOMBN 00 PAINBIING c.o.eeeeeceeeeeeceee ettt b sttt sttt st nees 100
8.5 Spillet om forskellige MYHBTUNKEION ..c..veeeeceeceeeeee sttt saes 104

Teorien om ufuldkomne kontrakter og farmaceutiske partnering....
0.1 INVESIEIINGRT 00 TBHIGNBHRT ... oottt sttt st ssees 110
L 1T [ (0] T 111

00T OO 113

Kapitel 4: Det privatretlige perspektiv

1
2

INIBANING oottt ettt a st s s s s s s s s s ssess st s snssessesannsessensensnen 118
PAEBITH IOV oottt ettt s sttt s st es sttt saen s s ensentnen 122
2.1 ENBIBHENS DMIANG ..ottt ettt s sttt bttt ettt aeen 124
2.2 Overdragelse af patENIIBHIGNBR........c.. ettt een 126
LoV 0m arbejuStageres ODfINBISET........oceceeeeceeeeeeeeeeeee ettt ne st enenen 129
FOTSKBIDAEBNMTIDVEN ..ottt s st n s ensnen 137
Sammenfatning i et partneriNg-PEISPBKLIV ........oveeeeeeeeeeeeeeee ettt 148

Kapitel 5: De offentligretlige begr@nsninger for kontraktrummet: Statstatte-, udbuds-, og

konkurrenceregler
L0 T0 T Q] 150
FINANSIBINGSNIVBAUBE ...ttt ....153
2.1 Terminologisk afklaring - fra medicinalsektoren 0g Strategi il JUrd..........ocecveeeeeeeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeee s 159
2.2 Nationale eksterne offentlige finansieringsmuligheder fra den farmaceutiske SEKEOr ........covveceeeeeeeeeiceeececeee 162
2.3 EU finansieringsmuligheder for FRU&I i den farmaceutiske SBKION ...........cuecveeeeeeieeeeeeecee e 169
T L QLRI T<E: TV O 170
31 Valg af SAMAIIBIISPAITNET «....cvecveeeeeeceeeeeee ettt ettt bbbttt 170
3.2 Valg af SAMAIDBISTONM ..eueeeeeeeeeeee ettt s ettt 172
3.3 Kontraktens fordeling af intern finansiering 00 UBDYEEE .....c..cvcveeeeeeeceeee ettt 174
00T OO 185

Kapitel 6: Mapping og undersagelse af amerikanske og europziske samarbejder

1

2
J
4

INIBANING oottt ettt es s st s s esses s s s s ssess st s sn s sesannsensensensnen 188
Ikke-kompetitive versus pree-kompetitive SAMArDBIUBT..........c.veeeeeeeeeeee et 189
Kategorisering af pr&e-kompetitive samarbejder - Altschuler Grays madel for pr&-kompetitive samarbejder .192
Mapping af amerikanske SAMATDBIIBT ........cveeeeeeeeeeeeeeee ettt eneeen 194
41 Prae-kompetitive SAmMarbejuSMOUBIET........cc.eeeeeeceeeeeee ettt sttt 194

4.2 IKKE-KOMPBLIIVE SAMATDEJUBT c...oeeeceeceeee ettt ettt b bbbttt seneas 198
43 Case 1: Pfizer's Centers for TRErapeutic INNOVATION ........coeeveceeeeeeeceeee ettt 202

VFEKST 0G V/ERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER 0G PARTNERSKABER 7



4.4 GASE 2: BrOAO INSTHUIE ... ceeeeeeeee ettt sttt bbbt 210

5 Mapping af BUrOPEISKE SAMAIDEIIBT .......cecveeceerieeee ettt sttt b bbbt enees 217
5.1 Udveelgelseskriterier 0 KOMIBONING. ... ...ttt aeen 217
D.2  IADDING «.ceoeeeeeece ettt ettt et ettt s bt ae st s s bbbt st b anen 217
5.3 Udvikling af standarder og infrastruktur/generering samling af data............coooceeeeeeveeeeicececeeeecee e 219
5.4 GENErering af VIdBN .....cc.cveeeeceeeeeeeeeeeeeteetee ettt ses
5.5  Produktudviklingsligende samarbejder.
.0 KOMETAKERT 1.ttt ettt st s et s sttt ettt anen
5.7 Case 3: Division of Signal Transduction Therapy (DSTT) CONSOtIUM ........cveveceeeeeeeeeeeeeerec et 224
(i DiSKUSSION 0Q OPSUMMEBIING. ...vuiveecesieieceseeeeessessessssss et ssssssssssesssss s b s s ssssbens s b s s et st ens st ensssasssnssssssansaes 228

Kapitel 7: Aftaleparadigmer og modeller

INAIBANING oo
Den farmaceutiske partnering-kontraktmodel CIFI
Kontraktparadigme for CIF-MOUBIEN ....e.ceeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt eneeen
Den farmaceutiske partnering-kontraktmodel KARADS, INSTHULE .....eveecececeeeeceeece e 247
Kontraktparadigme for KARAOS, Institute-modellen
ATTUNDNING oottt ettt s s s s s s s ess s s s sens s s s ssess s s ssnssnsansssssenaensnssans

o~ O o~ o N

Kapitel 8: Konklusion

KONKIUSION ..ottt ettt e e s st s sttt s st ssesaensensensensnen 204
LIBEBRARUTTISTE ...ttt sttt s s et ss sttt bsnns 269
Bilag 1
Typer af samarbejder om medicin til UBVIKIINGSIANGE ..........ceceeeeeeeeeeeee et 286
Bilag 2
Dversigt over udvalgte amerikanske 0g BUrOPEISKe SAMATDEJUBT .....cv.cveceeeeeeeeeeeeee ettt 290
Bilag 3
Bilag 3a: Interview spargsmal - Den offentlige forSKNINGSENNBL ..........cvveceeeeeeeeeeeee et 326
Bilag 3b: INtErVIBW QUESTIONS = US CASES ......ceeeeeceeeeeeeeeeeeee ettt s s st ses s s snen 340
Bilag 4
BBACON D0 INNDH oottt st s et s s sttt s et st et ens st st s saensessensensenen 352
Bilag 5
Bilag 5a: Schliterkontrakt - Samfinansieret forskning - to parter ..................

Bilag 5b: Schliiterkontrakt - Samfinansieret forskning - flere end to parter

Bilag 6

KU kontrakt - SAMarbejUSAMAIR ..ottt snen 402
Bilag 7

Spargeskema-analyse - Samlet svarrapport pa spargeskema fra projektet partnere (anonymiseret) ............o.......... 410

8 | V/EKST OG VARDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER 0G PARTNERSKABER



Kapitel 1

Introduktion til projektet -
Projektets formal

af

Professor (mso), Ph.d Christina D. Tvarng™



1 Introduktion, formal og baggrund

Projektet tager udgangspunkt i den danske farmaceutiske industri og den
pavirkning, der kommer fra det globale marked. Globalt set har der i nogle ar
veeret et fald i lanceringen af nye produkter i den industri, bl.a. som felge af en
tilsyneladende mindre vellykket innovationsindsats — et sadkaldt ”“innovation
gap".1 Derfor har branchen i de senere ar, pa eget initiativ &r sammen med
offentlige partnere taget en raekke initiativer til iveerkseettelse af nye
samarbejdsmodeller og -former mellem farmaceutiske virksomheder og
universiteter, seerligt i USA, men ogséa i EU.

Kombinationen af patentudlob pé eksisterende produkter, manglende
godkendelse af nye produkter og stigende udviklingsomkostninger, har skabt et
ogkonomisk pres pa mange farmaceutiske virksomheder i verden og ligeledes i
Danmark. Virksomhederne har igennem de sidste ar forsegt at imedekomme
udfordringerne  igennem = omfattende  opkeb,  reorganiseringer  og

omstruktureringer, samt redefinering af strategisk fokus. ® For at styrke
innovationskraften yderligere, har de farmaceutiske virksomheder i de senere ar
intensiveret forskerpartnerskaberne med universiteterne gennem partnering.
Samarbejdet med universiteterne kan give farmaceutiske virksomheder en
konkurrencefordel i forhold til udvikling af nye legemidler. Bade de
farmaceutiske virksomheder og universiteterne anvender i dag mange ressourcer
pa at definere nye modeller for storre samarbejder, der kan imedekomme begge
parters behov. Dette projekt har til formal at spille ind med yderligere to modeller
som kan anvendes i fremtiden, hvis parterne overvejer et partnering samarbejde.

I et partneringsamarbejder er det hensigten, at der etableres et grundlag for et
teettere og mere effektivt samarbejde mellem virksomheder og
universitetsforskere, for p4 den made at bidrage til en fornyelse af branchens
innovationsevne. Dette projekt afdeekker nogle af disse samarbejdsformer fra
forskellige vinkler, empirisk, skonomisk, offentligretligt og kontraktuelt, og har pa

* Copenhagen Business School, Juridisk Institut
! »The innovation gap” eller pa dansk innovationstabet, vil blive forklaret neermere nedenfor i kapitel 2.

% For de fleste virksomheder har det konkret betydet en styrkelse af udviklingsaktiviteter pa bekostning
af forskningsaktiviteter, hvilket behandles nedenfor i kapitel 2.
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den baggrund udarbejdet to nye forslag eller paradigmer til partneringkontrakter,
der kan anvendes som redskab til at understotte den danske farmaceutiske
branches fremtidige samarbejder med offentlige forskningsinstitutioner.

2 En samfundsvidenskabelig vinkel

I den globale farmaceutiske industri oplever et innovationstab, der i den
samfundsvidenskabelige forskning kalder pa mange forskellige lasninger. Dette
samfundsvidenskabelige forskningsprojekt omhandler saledes én af disse
losninger: Partneringsamarbejde mellem private farmaceutiske virksomheder og
universiteter, med seerlig fokus pa de eksisterende samarbejder af denne type, som
soges inddraget i en dansk kontekst og ud fra de empiriske udsagn fra projektets
partnere gennem dialog og workshops lebende gennem projektets faser.

2.1 Formalet med dette projekt er sdledes:

At skabe vaekst og veerdiskabelse via nye former for innovationssamarbejder
og partnerskaber i Danmark.

2.2 Projektets analysefelt

Herunder er det mellem projektets partnere blevet aftalt, at analysefeltet for
projektets samfundsvidenskabelige analyse er:

"Naturvidenskabelige forskningssamarbejder mellem offentlige
forskningsmiljeer og private virksomheder i den danske
farmaceutiske branche, hvor forskningsomréadet er relativt abent, og
vedrerer afdeekning af grundleeggende mekanismer bag nogle
feenomener fx inden for en sygdomskategori. Det er typisk
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samarbejder, hvor der genereres information, som senere kan fore til

forskning i deciderede mal for leegemidler (drugtarge’cs).”3

2.3 Den nuvarende situation i branchen

Hidtil har forbindelsen mellem universiteter og den farmaceutiske industri ofte
veeret karakteriseret ved, at veere centreret omkring et specifikt projekt eller et
terapeutisk omréde. Enten har samarbejdet bygget pad offentlige calls * og
finansiering, hvor det ofte er universitetet, som henvender sig til den private
virksomhed, eller ogsa har virksomhederne defineret og finansieret enkeltstdende
forskningsprojekter, som er blevet gennemfert pa enkeltforskerniveau pa
universitet. Dette projekt omfatter ikke disse typer af samarbejder, men derimod
samarbejder der er initieret af de private farmaceutiske virksomheder, og
finansieret af private midler pa grundlag af et behov i industrien.

Som det er nu, ses det ofte at universiteterne og virksomhederne har helt
forskellige mal. Formalet med den sundhedsvidenskabelige forskning er primeert
at skabe grundlagsskabende viden om sygdomme og udvikle nye ideer til
behandling, med et samfunds-/patient perspektiv, mens virksomhedernes primeere
mal er at veere omseette innovative idéer til legemidler, som kan tjene
investeringerne ind og skabe veerdi for selskabets aktionzerer.

2.4 Partnering - et aftalekompleks

De nye samarbejdsmodeller bygger pa idéen om partnering. I den internationale
litteratur ses flere eksempler pa, at der er opstdet et onske om at anvende nye
partnering som aftalemodel i den farmaceutiske industri.

Partnering (forklares nedenfor i kapitel 3) bygger pa kriterier, som: feelles nytte,
abne regnskaber, samarbejde, tillid og abenhed samt etablering af en alternativ
tvistlosningsprocedure. Formadlet med partneringmodeller er at opnd en mere

* Ifolge Referat af workshop mede d. 14. juni 2012 mellem parterne i forskningsprojektet: “Veekst og
vaerdiskabelse via nye former for innovationssamarbejder og partnerskaber.” Afholdt hos Bioneer, Horsholm.

4 Forklares neermere i kapitel 5.
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efficient aftale og dermed fa etableret en ”storre kage som parterne kan dele” eller
“more value for the same money”, bl.a. via positive incitamentsklausuler, der skal
sikre, at parterne aflennes for at samarbejde og dele viden.

Hensigten med en partneringaftale mellem en farmaceutisk virksomhed og en
offentlig forsker/enhed er, at aflonne parterne for positiv samarbejdende og felles
optimerende adfeerd, frem for at blive straffet for manglende opfyldelse.
Partneringaftalen er derfor et alternativ til den traditionelle aftale, og bygger pa

e e . 5
positive incitamenter i stedet for krav.

Projektet opstiller partnering-paradigmer, der skal hjelpe med til at udnytte
virksomhedernes og universiteternes forskelligheder til feelles fordel. Modellerne
sigter mod at veere et sandt partnerskab mellem erhvervslivet og universiteterne i
hele forskningsprocessen, der udnytter de kapaciteter og evner, hver enkelt

partner kommer med.

I Danmark er der mange tiltag for at styrke samarbejdet mellem industrien og
forskningsinstitutionerne. Forsknings- og Innovationsstyrelsen yder blandt andet
en stor indsats for, at fremme samarbejdet igennem innovationskonsortier,
hajteknologiske netveerk, teknologicentre mv.

De eksisterende Schliiterkontrakter har gjort det veesentlig lettere for
universiteterne og virksomhederne at fa aftaler om immaterielle rettigheder pa
plads. Begge dele styrker omfanget af samarbejde mellem universiteter og industri
signifikant, og begge forhold er med under projektets ernpiri.7 Ligeledes bygger
partneringaftalerne i kapitel 7 videre pa Schliiterkontrakterne, sa der er tale om
partnering-kontrakter, der skal anvendes som tilleegskontrakter og ikke helt nye
aftalekomplekser. Projektet tager endvidere hensyn til, at disse tilleegs-partnering-
kontrakter ikke strider mod den offentlig regulering og tager hejde for forskellen
mellem USA og EU i forhold til mulige aftalemodeller.®

5 Dette behandles, forklares og analyseres nedenfor i kapitel 3.

% Modellerne praesenteres i kapitel 7 og er udvalgt af projektets partnere pa baggrund af den empiriske
analyse i kapitel 6.

7 Forskerpatentloven behandles nedenfor i kapitel 4 og inddrager de traditionelle kontraktperspektiver.

8 Dette behandles nedenfor i kapitel 5.
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3 Afgransning

Den farmaceutiske industri er en globalt pavirket industri, og derfor vil teori og
empiri hentes fra sdvel Danmark som andre lande eller omréder, herunder seerligt
USA og EU. Dog er projektets endelige resultat méalrettet veekst og veerdiskabelse i
Danmark, herunder fokuseret mod at forbedre samarbejdsmulighederne mellem
danske farmaceutiske virksomheder og danske forskningsenheder via et nyt
atalegrundlag. Slutproduktet er en samlet analyse, indeholdende to juridiske
paradigmer for fremtidige partneringaftaler mellem farmaceutiske virksomheder
og universiteter. Paradigmerne er ikke kun malrettet mod danske partnere men
kan tilpasses partnere fra andre lande, dog under hensyn til den offentlige ret i de
péageeldende lande.
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4  Projektets resultat

Projektet afsluttes dels med en rapport, der offentliggores via internettet pa CBS,
Bioneer.dk og MVA, og dels en dben konference atholdt pa CBS i december 2013.
Rapporten praesenteres og udleveres pa konferencen i trykt form.

Rapporten indeholder folgende kapitler, som varetages af:

Kapitel 1: Introduktion til projektet — Projektets formal
Christina D. Tvarne

Kapitel 2: Den farmaceutiske industri og samarbejdet med offentlige
forskningsinstitutioner - Marked, strategi og alliancer
Christina D. Tvarne og Sandie Nohr Nielsen

Kapitel 3: Partneringaftaler mellem farmaceutiske virksomheder og
universiteter - I et juridisk og skonomisk perspektiv
Christina D. Tvarng

Kapitel 4: Det privatretlige og kontraktuelle perspektiv
Kim Dstergaard og Martin Mensted Jensen

Kapitel 5: De offentligretlige begraensninger for kontraktrummet: statsstotte-,
udbuds-, og konkurrenceregler
Grith Skovgaard Dlykke

Kapitel 6: Mapping og undersogelse af amerikanske og europeeiske
samarbejder
Torsten Jepsen og Lars H. Pedersen

Kapitel 7: Aftaleparadigmer og modeller
Christina D. Tvarne

Kapitel 8: Konklusion
Christina D. Tvarne
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Kapitel indhold:
Kapitel 1

Kapitel 2

Kapitel 3

Kapitel 4

Kapitel 5

Kapitel 6

Kapitel 7

Kapitel 8

[ntroducerer dels problemfeltet, dels formal og dels metode.

Forklarer det skonomiske strategiske og globale problem med tab af innovation i den
farmaceutiske industri p& grundlag af international samfundsvidenskabelig teori.

Diskuterer og analyserer de juridiske og skonomiske perspektiver i forhold til den
farmaceutiske partnering og de centrale dele af denne samarbejdsform forklares og
fremhauves til senere brug i de efterfelgende analyser.

Gennemagang af forskerlovens betydning for rettighedsfordelingen og optimale
fordelingsperspektiver pd IP-rettighederne.

Undersager de statsstatte- udbuds og konkurrenceretlige aspekter i et EU-retligt
perspektiv af de nuvaerende og fremtidige offentlige midler, der anvendes i forbindelse
med indgaelse af aftaler mellem private farmaceutiske virksomheder og offentlige
forskningsenheder.

Fremleggelse af casestudier og empiri.

De to valgte modeller samt tilherende partnering-paradigmer pa klausulplan med
forklaringer pa de juridiske formuleringer, der refererer tilbage til baggrundsteorien i de
foranstéende kapitler.

Konkluderer pa hele forskningsprojektets formal og resultater.
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Bilag:
Bilag 1
Bilag 2

Bilag 3

Bilag 4

Bilag 6

Bilag 7

Typer af samarbejder om medicin til udviklingslande - bilag til kapitel 2
Oversigt over udvalgte amerikanske og europaiske samarbejder - bilag til kapitel 6

Interviewspargsmél udarbejdet og anvendt til brug for de danske og udenlandske
casestudier i kapitel 4 og 6

- Ja : Offentlige forskningsenheder
- 3b: US cases

Beacon og INNO+ - bilag til kapitel 7

Schliterkontrakter

- 5a : Samfinansieret forskning - to parter
- bb : Samfinansieret forskning - flere end to parter

KU kontrakt - samarbejdsaftale

Spargeskemaanalyse - Samlet svarrapport pé spargeskemaet fra projektets partnere.
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5 Projektets metode

Projektet er et samfundsvidenskabeligt forskningsprojekt med seerlig veegt pa
juridisk og ekonomisk teori, herunder strategi, rets- og kontraktekonomi og
spilteori som ekonomisk ramme, samt aftaleret, partnering, statsstotte og udbud,
konkurrenceret, immaterialret og forskerpatentloven som et proaktiv juridisk
rammeperspektiv. I forbindelse med disse juridiske analyser anvendes den
retsdogmatiske analysemetode.

I projektet udferes endvidere en reekke mere empirisk baserede analyser, af savel
juridisk som okonomisk teori om partneringaftaler og strategiske alliancer.
Analyserne sammenholdes med data og empiri, indsamlet i projektfasen blandt de
deltagende virksomheder og universiteter (virksomheders og universiteters
konkrete gnsker for samarbejde og nuveerende udfordringer), samt ved sakaldte
“desk studies” i USA og EU, for derved at kunne opstille nogle juridiske
partnering-paradigmer. Partnering-paradigmerne har til formal at skabe et bedre
og mere optimalt samarbejde mellem universiteter og virksomheder, og skal
bidrage til at styrke innovationen og herigennem potentialet for veekst i
virksomhederne. Paradigmerne bygger pa juridiske klausuler, baseret pa
partneringaftalens positive incitamentsklausuler. Omfanget af EU-rettens
pavirkning pé indgaelse af partneringaftaler kendes som udgangspunkt ikke, da
der ikke er gennemfort konkrete studier af fx statsstotte, konkurrence, og udbud i
forhold til etablering af omfattende partnerskaber mellem universiteter og
virksomheder.

Der er en formodning om, at hvis man anvender EU’s udbudsregler, mindskes
risikoen for overtraedelse af statsstotte- og konkurrencereglerne. Den juridiske del
af analysen vil ikke fokusere pa traditionelle aftalers indhold om f.eks.
ejendomsret til forgrundsviden, overdragelse af rettigheder, hemmeligholde af
baggrundsviden, misligholdelse og erstatningsansvar (Schliiteraftalernes primeere
indhold), men i stedet analysere hvordan alternative klausuler, som positive
incitamentsklausuler, feelles nytte, samarbejde, tillid og abenhed samt alternative
tvistlosningsprocedurer maske kan forbedre det samlede udbytte af kontrakten.
Den juridiske analyse vil ske under hensynstagen til universiteternes lovgrundlag,
herunder patentlov, udbudsregler, EU-ret mv. Den gkonomiske del af analysen vil
se pa det innovative output i partnerskabet.
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5.1 Teori og empiri

Hensigten med de nye samarbejdstyper er at styrke innovationskraften. For at
sddanne typer af nye samarbejdsformer skal blive succesfulde, kraeves et

grundleeggende feelles optimalt fundament, ? som dette projekt vil tage
udgangspunkt i, dels ud fra:

5.2

konomiske teorier, som fremgar af kapitel 2 og 3

Datamateriale som fremgar af videnskabelige artikler og rapporter, som er
behandlet i kapitel 2

Obligationsretlige regler behandlet i kapitel 3 og 4

Offentligretlig EU og dansk regulering som fremgar af kapitel 5

Data og empiri fra den farmaceutiske industri behandlet i kapitel 6
Kontrakter, fremgar af bilag

Bidrag fra projektets offentlige og private partnere fra den danske
farmaceutiske branche gennem workshops og spergeskemaer,

sporgeskemaresultat fremgar af bilag

Kontrakter

Projektet bygger pa de allerede kendte forskningskontrakter i Danmark, herunder
standardaftaler fra KU, Forskningsstyrelsens Schliiterkontrakter, IMI’'s (Innovative
Medicines Initiative) standardparadigmer og partnering-paradigmer fra Danmark
og Storbritannien.

% Se naermere nedenfor i kapitel 3 om definitionen af feelles optimering.
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5.3 Cases og data

Projektet bygger desuden pé internationale cases, herunder desk study-analyser
fra USA og EU, ~og pa interviews med partrlervirksomhederne11 og interviews
med en rakke akterer i Boston, Yale University, New York University og
University of Dundee. Saledes inddrages erfaringer fra workshops, studieture og
andre former for medeaktivitet, herunder konferencer mv. som supplement til
teori og regulering, sa de to modeller med tilherende kontraktparadigmer
inddrager savel teori som erfaring. De to modeller har til hensigt at anvende
partnering-tilgangen for at styrke samarbejde mellem universiteterne, andre
vidensinstitutioner (f.eks. GTS, Universitetshospitaler) og industrien, med det
formal at ege innovationen, og i sidste ende bidrage til vaekst.

De metodiske overvejelser bag case-studierne fremgar af kapitel 6. Hensigten med
casestudierne er at bidrage til etablering af en bedre forstaelse for
partneringmodellernes juridiske og skonomiske fordele, ulemper og udfordringer,
hvormed juridiske og ekonomiske aspekter i modellerne vil blive analyseret.
Casestudiernes primeere omdrejningspunkt er siledes, hvorledes rettigheder og
incitamenter, der er forankret i kontrakterne, pavirker akterernes handlinger og i
sidste ende, hvorledes kontrakterne pavirker/kan pavirke det innovative ‘output’.
Casestudierne tager derfor et mere kortsigtet fokus og ser pa:

1) Hvor mange samarbejdsprojekter den farmaceutiske virksomhed har
viderefert som internt wudviklingsprojekt eller som internt IP-aktiv

(kvantitative mal),

08

2) Partnernes (bade aftaleakterer og udferende akterer) subjektive vurdering af,
om samarbejdsformen har skabt en adfeerdseendring, som forventes at styrke

innovationen (kvalitative parametre).

' Metoden for desk-studier gennemgas nedenfor i kapitel 6.

" Der er fremlagt et anonymiseret resultat af de skriftlige interviews i bilag 8.
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6 Projektets partnere og bidrag

Copenhagen Business School, Juridisk Institut
Kobenhavns Universitet, Pharma-School
Bioneer A/S

Medicon Valley Alliance

H. Lundbeck A/S

Novo Nordisk A/S

LEO Pharma A/S

ALK Abell6 A/S

Copenhagen Business School (CBS) er som projektledende, den drivende kraft i
projektet. CBS varetager den direkte rapportering til Forsknings- og
Innovationsstyrelsen, og sikrer at alle aktiviteter gennemferes inden for projektets
rammer. CBS arbejder teet sammen med Bioneer og Medicon Valley Alliance om
gennemforelsen af de fleste af projektets aktiviteter, og de tre organisationer vil pa
hver sin made bidrage til projektets fremdrift. CBS bringer indsigt i
partneringmodeller, samt den juridiske og skonomiske ekspertise ind i projektet.
Bioneer har, som GTS-institut, stor erfaring med partnerskaber mellem
virksomheder og universiteter, herunder praktisk erfaring med forhandling af
samarbejdsaftaler, samt gennemforelse af samarbejder. Desuden har Bioneer et
relativt veludbygget kendskab til internationale modeller for samarbejder.
Medicon Valley Alliance arbejder som klyngeorganisation for styrke af
samarbejdet i hele Tripel Helix — og dermed mellem universiteter og virksomheder
i Jresundsregionen. Organisationens internationale program, MVA Ambassador
programmet, vil blive benyttet til indhentning af konkrete erfaringer fra det
Nordamerikanske kontinent. CBS bringer sdledes med den juridiske og
okonomiske kompetence til projektet, Bioneer bringer en avanceret forstielse af
universitets-industri samarbejde, og Medicon Valley Alliance gor det muligt at
indhente empiri fra det amerikanske kontinent, igennem brugen af
organisationens MVA Ambassador Program.

Kebenhavns Universitet og sterre danske medicinalvirksomheder, som H.
Lundbeck A/S og Novo Nordisk A/S indgar ofte i en reekke store nationale og
internationale samarbejder med internationale og danske partnere (Innovative
Medicines Initiative, FP7 og amerikanske samarbejde). Desuden deltager de
jevnligt i et antal mindre forskningssamarbejder med  danske
forskningsinstitutioner, ofte i form i samfinansierede ph.d-projekter eller erhvervs
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ph.d-projekter. Indgaelsen af kontrakter bliver udfert rutinemeessigt, og
kontraktforhandlingerne begreenser sig ofte til hemmeligholdelse af
baggrundsviden og rettigheder til forgrundsviden. Dette projekt giver danske
universiteter og hospitaler samt danske farmaceutiske virksomheder mulighed for
sammen at udvikle nye og méske bedre samarbejdsmodeller til gavn for alle parter
—og det danske samfund — pa sigt.

6.1 Uddybende oplysninger om projektets deltagere og bidrag

H. Lundbeck A/S, Novo Nordisk A/S, LEO Pharma A/S og ALK Abell6 A/S
bidrager med deres praktiske erfaringer og holdninger til forskningsbaseret
innovation. Set i et overordnet perspektiv er det et nyskabende element, at
projektet dels inddrager tveerfaglige kompetencer, og dels inddrager slutbrugerne
af partnering-strategier, dvs. savel virksomheder som forskningsinstitutioner, i
skabelsen af nye danske modeller for forskningssamarbejde med innovation som
slutmal. Kebenhavns Universitet repreesenterer den offentlige side af
samarbejdsmodellen, og bidrager med information om den offentlige forsker og
forskningsinstitutionens interesser.

Juridisk Institut - Copenhagen Business School (CBS)

CBS er Danmarks storste erhvervsuniversitet. Professor (mso), phd., Christina D.
Tvarng, som er projektleder, er ansat pa Juridisk Institut, hvorfra de evrige
forskere fra CBS ogséd kommer fra. Juridisk Institut beskeeftiger sig indgéende med
erhvervsjura, og der fokuseres typisk pa temaer af relevans for erhvervslivet.
Instituttets styrkeomrader er navnlig kontraktret, konkurrence- og markedsret,
udbudsret, arbejdsret, skatteret, immaterialret, international handelsret samt
medieret. CBS er den institution i Danmark, som har sterst indblik i
partneringaftaler sammenholdt med retsekonomisk teori. Baggrunden for at
deltage i projektet, er en stor interesse i at gore brug af eksisterende kompetencer
inden for partnering, i samspil med en toneangivende og dynamisk industri i
Danmark. Endvidere er partnering inden for forskningsfeltet udaekket i en dansk
kontekst, hvilket gor projektet banebrydende og potentielt dagsordenseettende.
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Professor (mso), Ph.d. Christina D. Tvarne (Projektleder)

Primeere kompetenceomrade er OPP og partneringaftaler, behandlet ud fra hhv.
jura og skonomi, og med et seerligt fokus pé obligationsret, spilteori, relationelle
normer og transaktionsomkostninger. Christina D. Tvarne har omfattende projekt-
og ledererfaring, fra tidligere forskningsprojekter inden for OPP, herunder et
internationalt EU-finansieret EU og OPP forskningsprojekt.

Lektor, Ph.d. Grith Olykke

Primeert kompetenceomrade er dansk og EU-retlig udbudsret, konkurrenceret og
statsstotte, med seerligt fokus pa samspillet mellem disse regler, og pa statens
involvering i markedet, herunder gennem offentlige virksomheder. Grith
Skovgaard Ulykke har modtaget Videnskabsministeriets EliteForsk Rejsestipendiat
(2007). Grith Skovgaard Olykke varetager projektets udbudsretlige og EU-retlige
af projektets modeller for forskningssamarbejde.

Lektor, Ph.d. Kim Ostergaard

Primeer kompetence inden for keberet og mellemhandlerret, soret, international
proces og privatret, og ophavsretlige forhold, samt patentret og immaterialret. Kim
Ostergaard har en lang dansk og international publikationsliste og har et seerligt
fokus pa den interdisciplineere tilgang mellem jura og ekonomi.

Bioneer A/S

Bioneer er en servicevirksomhed inden for bioteknologi og biomedicin. Bioneer er
et godkendt GTS-institut ejet af DTU. Bioneer udbyder en reekke services,
herunder produktion af proteiner, farmaceutisk karakterisering af leegemidler mv.
Bioneer deltager i en reekke nationale og internationale innovationssamarbejder
(HTF, IK, SER, FP7), og har stor erfaring med en rekke samarbejds- og
kontraktformer, og endvidere stor interesse i videreudviklingen af disse. Bioneer
har tidligere veeret projektleder pa lignende projekt, START projektet, finansieret
under de dbne midler.

Poul Andersson, MD, Adm. direktor

Er uddannet leege og havde gennem flere ar en karriere som forsker i Danmark og
i udlandet inden for cancer omradet. Gennem mange ar har han veeret leder af
Bioneer og har bl.a. beskeeftiget sig med hvorledes offentligt-privat samarbejde
kan bidrage til effektiv innovation i bdde sma- og mellemstore virksomheder og pa
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forskningsinstitutioner. = Bidraget til projektet har iseer veeret fokuseret pa
kategorisering af aktuelle samarbejdsformer i den bioteknologiske/farmaceutiske
industri, samt den samfundsmaessige kontekst, herunder de vilkar for offentligt
privat samarbejde, som industrien arbejder under.

Lars H. Pedersen, Ph.d, Forskningschef

Er uddannet biolog og Ph.D. med speciale i membranproteiner. I de sidste 10 ar
har han veret leder af Bioneers F&U aktiviteter, og har foruden at deltage i
virksomhedens kommercielle aktiviteter veeret med til at etablere og drive en
reekke netverksprojekter, innovationssamarbejder og
produktudviklingssamarbejder i nationalt og internationalt regi (FP7, IMI, Eureka-
programmer). Han har gennemfert kortlegningen af europeeiske
samarbejdsprojekter og er medforfatter pa kapitel 6 sammen med Torsten Jepsen.

Medicon Valley Alliance

Medicon Valley Alliance (MVA) er en medlemsorganisation i den dansk-svenske
life science klynge Medicon Valley. MVA arbejder aktivt for at styrke klyngens
konkurrencekraft og for at gere regionen mere attraktiv for talent. MVA har en
konkret maélsetning om at styrke netveerket mellem universiteter og
virksomheder. Organisationen arbejder endvidere pa at styrke medlemmernes
internationale netveerk igennem det unikke MVA Ambassador Program. Projektets
fokus pa styrkelsen af samarbejdet mellem Triple Helix, med brug af
internationale erfaringer, falder derfor helt i trdd med organisationens fokus.

Torsten Jepsen, M.Sc., MVA Ambassader, Boston Massachusetts

Torsten Jepsen har stdet for de amerikanske studier og desk studies, og er
projektets mand i USA. Torsten Jepsen har siden maj 2011 veeret udstationeret som
MVA Ambassader i Boston, hvor han fungerer som bindeleddet mellem danske og
amerikanske universiteter og virksomheder. Torsten Jepsen har tidligere arbejdet i
Rambgll Management og har stor erfaring med gennemforelsen af storre projekter
i en internationalkontekst.

Ann-Sofie Andersson, Projekt manager
Ann-Sofie Andersson har 10 é&rs erfaring inden for salg, marketing og
projektledelse og har de seneste 4 ar veeret projektleder. Ann-Sofie har bidraget til
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projektet fra MVA’s kontor i Jrestaden, og medvirket til gennemferelsen af
analyser, workshops og studieture.

H. Lundbeck A/S

H. Lundbeck A/S beskeeftiger sig med forskning og udvikling, produktion,
markedsfering og salg af leegemidler, til behandling af psykiske og neurologiske
sygdomme. Lundbeck indgar mange universitetssamarbejder, og har et gnske om
at styrke det innovative output af disse samarbejder.

Klaus Peter Bogeso, M.Sc., D.Sc., Vicedirektor

Klaus Peter Bogeso har i over 40 ar arbejdet med leegemiddelforskning inden for
CSN-omradet hos Lundbeck A/S. Klaus Bogese har et indgaende kendskab til
leegemiddelsbranchen og har veret involveret i mange forskningsprojekter, samt
udgivelse af doktorafhandling og publikationer.

Kebenhavns Universitet, Det Farmaceutiske Fakultet

Laegemidler er omdrejningspunktet for al forskning og undervisning pa Det
Farmaceutiske Fakultetet. Forskning inden for leegemiddelomradet er af natur
interdisciplineer. Fakultetets forskning og uddannelse omfatter séledes en
integration af de natur-, sundheds-, samfunds- og teknisk videnskabelige omréder.
Det farmaceutiske fakultet indgar hvert ar rigtig mange samarbejdskontrakter med
farmaceutiske virksomheder, og har et stort enske om at forbedre disse
samarbejder igennem nye modeller og kontrakter. Endvidere er Kebenhavns
Universitet i gang med en ny internationaliseringsstrategi, og her kan forbedrede
samarbejdsmodeller bidrage til flere internationale samarbejder.

Professor Sven Frokjeer, Dekan

Sven Frokjer er dekan ved Det Farmaceutiske Fakultet og har siden 2012 veeret
prodekan ved det Naturvidenskabelige Sundhedsvidenskabelige Fakultet. Sven
har neesten 20 ars erfaring inden for den farmaceutiske branche, i form af
forskning inden for drug delivery systemer og forskellige aspekter af peptid og
protein formulering hos Novo Nordisk A/S, og har veret leder for den
industrielorienterede Ph.d. forskerskole ‘Drug Research Academy’.
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Novo Nordisk A/S

Novo Nordisk er en af verdens forende virksomheder inden for
diabetesbehandling samt en ferende position inden for andre omréder som
bledningsbehandling, veeksthormonbehandling og hormonpreeparater til
behandling af klimakterielle gener. Novo Nordisk indgér allerede mange
universitetssamarbejder, og har ogsa et indblik i en reekke internationale modeller,
og ser gerne relevansen af disse evalueret i en dansk kontekst, samt EU
lovgivningens begraensninger analyseret.

Kristian Tage Hansen, Direktor

Kristian Tage Hansen er direkter hos Novo Nordisk Diabetes innovation Award
Program, Novo Nordisk R&D. Kristian Tage Hansen har brugt mere end 20 &r i
forskellige forsker- og lederstillinger hos Novo Nordisk R&D og har siden 2008
arbejdet i virksomhedens eksternal scientific affairs function med malet om at
danne nye forskningssamarbejder med den akademiske verden.

Leo Pharma A/S

LEO Pharma er en uafheengig forskningsbaseret leegemiddelvirksomhed, der
udvikler, producerer og markedsforer legemidler til behandling af
dermatologiske lidelser samt forebyggelse og behandling af blodpropper. LEO
Pharma bidrager til projektet med data og interviews, foredrag pa Forskningens
Dogn, referencer, verdikeder og anden information om branchen og
farmaceutiske virksomheder.

Hasse Kromann, Sektionsleder

Hasse Kromann er sektionsleder af R&D Partnerships Management, Research and
Innovation hos LEO Pharma A/S. Som leder af et outsourcing mangament team og
et alliance team, som understotter LEO Research, Pree-kliniske samt CMC /API
afdelinger, har Hasse Kromann en szerlig interesse i at etablere samarbejdsaftaler
med kommercielle sdvel som akademiske partnere inden for dermatologi omradet.

ALK Abello A/S

ALK er en global markedsleder inden for produktion af preeparater, til brug for
diagnosticering og vaccine mod allergi. ALK bidrager med data, sparing,
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information og andre typer af kompetence inden for farmaceutiske
samarbejdsmodeller.

Kire Hvalspe Meno, M.Sc., Ph.D., Manager, Global Research

Kére Hvalsge Meno har i 11 ar arbejdet med allergiforskning og udvikling af
leegemidler hos ALK i Hersholm. Kére Meno har varet involveret i flere
forsknings og drug discovery projekter, hvori der har indgaet en reekke forskellige
eksterne samarbejdspartnere.

Styrelsen for Forskning og Innovation

(FI) er en styrelse i Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregdende
Uddannelser. FI varetager opgaver inden for forsknings- og innovationspolitik og
sekretariatsbetjener og forer tilsyn med de wuafhengige rdd. Styrelsens
repreesentant er fuldmeegtig Hans Henrik Egmont-Petersen, som har veeret med
som observater til mederne.

7 Samarbejde og ansvar for resultater

De deltagende partnere fra hhv. Kebenhavns Universitet og industrien har
bidraget med input, erfaringer og diskussioner pa den reekke af workshops, som
har dannet grundlag for de forskellige valg, der er truffet i lobet af projektet.
Industriens partnere har haft stor indflydelse pa hvilke forhold som er blevet
analyseret og hvilke typer af cases, som skulle danne grundlag for modellerne i
kapitel 7. Endvidere har Bioneer og MVA udarbejdet kapitel 6, som indeholder en
reekke  empiriske  analyser. = CBS-forskerne  har  ansvaret for de
samfundsvidenskabelige analyser og forskningsprojektets
samfundsvidenskabelige resultater. Den endelige rapport er saledes ikke udtryk
for konsensus mellem parterne, eller de enkelte parters holdninger, men for et
gensidigt anerkendende samarbejde mellem forskere og industri-partnere, som har
fort til en reekke samfundsvidenskabelige resultater udarbejdet af forskerne pa
CBS. Kapitel 1-5 og 7-8 er derfor et udtryk for CBS’s samfundsvidenskabelige
resultater, der er opndet ud fra den dialog, der har fundet sted er truffet lobende
beslutning om problemfelt, analysefelt og relevante input fra industri-partnerne.
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8 Finansiering

Projektet er finansieret dels af Forsknings- og Innovationsstyrelsens program:
Abne midler, dels via medfinansiering og in kind fra partnerne. Forsknings- og
Innovationsstyrelsen har veeret med som observator.

9 Afrunding

Sundheds- og Legemiddelforskningen er fodekeaeden til en af Danmarks sterste
eksportindustrier samtidig med, at den er forudseetningen for den fortsatte
udvikling af patientbehandlingen. Hensigten med  naturvidenskabelige
forskningssamarbejder mellem offentlige forskningsmiljeer og private farmaceutiske
vitksomheder, hvor forskningsomrédet er relativt &bent, og vedrerer afdekning af
grundlaeggende mekanismer bag nogle fenomener fx inden for en sygdomskategori, er
med til, at styrke innovationen, og derved skaber konkurrencefordele for de
involverede virksomheder, universiteter og staten.

Nedenfor, i de efterfolgende kapitler, er det saledes formaélet, at levere nye
juridiske partneringmodeller for samarbejde, som er understottet af branchens
egne erfaringer og international teori. Det er hensigten at give det danske
erhvervsliv og de offentlige institutioner endnu et redskab til at bygge
samarbejdsaftaler pa, med henblik pa at skabe innovation og dermed forbedre
dansk konkurrenceevne.

Det er hensigten at udvikle to samarbejdsmodeller med tilherende partnering
kontraktparadigmer, som kan anvendes frit og vederlagsfrit af danske
virksomheder og universiteter under hensyntagen til de ophavsretlige rettigheder,
som alle parter i projektet har.
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Kapitel 2

Den farmaceutiske industri og
samarbejdet med offentlige
forskningsinstitutioner

Marked, strategi og alliancer

af

Professor (mso), Ph.d Christina 0. Tvarng™ og
Farskningsassistent Sandie Nehr Nielsen*



1 Innovationskleften i den globale farmaceutiske industri

Amerikansk og europeeisk forskning har pavist, at der forekommer et markant
innovationstab i den farmaceutiske industris udvikling af nye leegemidler.!
Antallet af nye leegemidler kan opgeres ved, hvor mange nye molekyleere enheder
der bliver godkendt pr. &r. Amerikanske forskere? har pavist, at antallet af
godkendte nye molekyleere enheder ikke er oget i de seneste 10 ar, selv om
omkostningssiden er gget markant.> Den amerikanske medicinalbranches udgifter
til forskning og udvikling (herefter F&U) steg dramatisk fra 15 milliarder i 1995 til
ca. 40 milliarder i 2005, hvilket svarede til at branchens udgifter til F&U blev oget
med mere end 2.5 gange, samtidig med en flad veekst i produktiviteten.

Overall trend in R&D efficiency (inflation-adjusted)

FDA tightens
regulation
post-thalidomide

o
=3

. . ..
FDA clears backlog Figur 14 Tendenslinjen for F&U
foliowing FOURy effektiviteten over de seneste 50 ar
regulations plus small K . )
bolus of HIV drugs viser en negativ heeldning,
hvormed antallet af succesfulde
R e e RO R G R SEC L e N leegemidler har veeret og er

Number of drugs per billion US$ R&D spending*
s

gt faldende set i forhold til
biotechnology- A .
i derived therapies omkostningerne til F&U .

1950 1960 1970 1980 1990 2000 2010

* Copenhagen Business School, Juridisk Institut

! Dette projekt omhandler den danske farmaceutiske industri og en raekke store virksomheder bidrager,
som neevnt i kapitel 1, til projektets empiri, diskussion og analyser. Slutproduktet for projektet er at
bidrage til vaekst og veerdiskabelse i Danmark. Projektet kan dog ikke alene hente sine informationer og
teori fra den danske branche og i dette kapitel fokuseres der pa den internationale strategiske teori om
innovationsmanglen.

2 Hughes, Hu, Schultz, Sheu & Tschopp, (2007) The Innovation Gap in Pharmaceutical Drug Discovery &
New Models for R&D Success, Kellogg School of Management, March 12. Den farmaceutiske industri
bruger ifelge Tralau-Stewart mfl. mere end 30 milliarder dollars/ar pa F&U, hvilket er en 30-dobling
siden 1970. Tralau-Stewart, Wyatt, Kleyn & Ayad, (2009) Drug discovery: new models for industry—
academic partnerships, Drug Discovery Today, Vol. 14, No. 1/2.

3 Tufts Center for the Study of Drug Development,
http://csdd.tufts.edu/news/complete_story/pr_ir_jul_aug_2013

4 Scannell, (2012) Diagnosing the decline in pharmaceutical R&D efficiency, Nature Review Drug Discovery,
Vol. 11, s. 191-200.
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Fakta om kliniske forskningsaktiviteter i Danmark 2012 vedrerende LIF-
virksomheder fra 2007-2012.°

12012 var der i LIF-virksomheder i alt 1.773 fuldtidsansatte beskeeftiget med
klinisk forskning, hvoraf de 225 var beskeeftiget med klinisk forskning, der
blev udfert i Danmark. Dette er en svag stigning i forhold til de foregdende
ar. Eksterne CRO fuldtidsansatte beskeeftiget med klinisk forskning i
Danmark udgjorde i 2012 53 personer, hvilket ligeledes er en svag stigning i
forhold til 2011. I alt havde virksomhederne 297 kliniske forseg kerende i
Danmark i 2012. Heraf var 96 nye forseg, der blev startet i 2012, hvilket er en
svag stigning i forhold til 2011. I 2012 gennemfortes 82 eksterne CRO forsog
modsat 50 i 2011. 2012 deltog i alt 17.961 personer i kliniske forsgg i Danmark,
hvilket er pa niveau med 2010 og 2011.

Konklusioner for Lif-virksomheder 2012 (2007 — 2012).6

Antallet af medarbejdere beskeeftiget med klinisk forskning har i 2012 vaeret
svagt stigende. Antallet af medarbejdere beskeeftiget med klinisk forskning,
der foregar i Danmark, har stabiliseret sig i forhold til tidligere ar. Antallet af
kliniske studier i Danmark er faldet med 30 % fra 2007 til 2012, hvorimod
antal kliniske forsgg har stabiliseret sig og veeret svagt stigende fra 2011. Der
gennemfortes flere kliniske forseg i eksternt CRO regi i 2012. De tidligere ars
fald i samlede eksterne omkostninger er bremset. De eksterne omkostninger
har stabiliseret sig pa 2010-niveauet og der ses nu en svagt stigende tendens,
dog ud fra et markant lavere niveau end i alle foregaende.

Yderligere blev branchens omkostningsproblem suppleret med manglende
indtjeningspotentiale for de leegemidler der rent faktisk kom pa markedet,” hvilket
er en tendens som forsat observeres i branchen.

5 Resultater fra Lif og Dansk Bioteks undersogelse af kliniske forskningsaktiviteter i Danmark, af Dansk
Biotek samt Lifs Udvalg om kliniske forseg, DanskBiotek, (2012) Resultatet af Lif og Dansk Bioteks
undersogelse af kliniske forskningsaktiviteter i Danmark; Kliniske forskningsaktiviteter i Danmark 2012
vedrorende LIF-virksomheder fra 2007-2012

¢ Resultater fra Lif og Dansk Bioteks undersogelse af kliniske forskningsaktiviteter i Danmark, af Dansk
Biotek samt Lifs Udvalg om kliniske forseg, DanskBiotek, (2012) Resultatet af Lif og Dansk Bioteks
undersogelse af kliniske forskningsaktiviteter i Danmark; Kliniske forskningsaktiviteter i Danmark 2012
vedrorende LIF-virksomheder fra 2007-2012.

7 Fra 1990-1994 opnaede 11 nye laeegemidler "top 100” kategorien for globalt salg. Fra 1995-1999 opnaede
10 nye leegemidler "top 100" kategorien for globalt salg. Fra 2000-2004 naede 2 nye laeegemidler “top
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Konsekvensen af denne udvikling kan i veerste fald betyde, at den globale
farmaceutiske industri ikke vil kunne overkomme omkostningsbyrden,® hvilket
fremtreedende direkterer i branchen tidligere har bemeerket:

Lars Rebien Serensen, CEO, Novo Nordisk, BusinessWorld 2004.

“Most of the easy wins have already been made...Now we are into more indirect ways
of treating diseases: stopping tumours from growing by preventing their ability to get
blood supply ... These are much more complicated. This is not to belittle the advances
so far, but things are getting difficult.”

Fred Hassan, CEO Schering-Plough® 2007.

“That is why the business model is under threat: the ability to devise new molecules
through R&D (fremhaevet Research and Development) and bring them to market is
not keeping up with what’s being lost to generic manufacturers on the other end. This
situation requires new thinking, new urgency, new capabilities.”

George Brewer 10 forudsagde i 2006 at henholdsvis produktiviteten i den
farmaceutiske industri ville falde til det halve og at prisfastseettelse,
tilskudspraksis, lovgivning samt parallelimport ville medvirke til et oget pres pa
industrien.

De teknologiske fremskridt skal forbedre produktiviteten og effektiviteten af F&U
og nye teknologier kan dels forbedre, dels fremskynde en proces, samt give
mulighed for hurtigere og billigere hypotese generering og validering, og frigore
nye videnskabelige muligheder.!!

100” for indtegter. Se Hughes, Hu, Schultz, Sheu & Tschopp, (2007) The Innovation Gap in
Pharmaceutical Drug Discovery & New Models for R&D Success, Kellogg School of Management, March 12.

8 Hughes, Hu, Schultz, Sheu & Tschopp, (2007) The Innovation Gap in Pharmaceutical Drug Discovery &
New Models for R&D Success, Kellogg School of Management, March 12.

9 Ibid.

10 Brewer, (2006) Fundamental problems lie ahead in the drug discovery and commercial process: restructuring
of the pharmaceutical industry and an improved partnership with academia are required, ]. Invest. Med. Vol.54,
s.291-302.

11 Som fx kan fere til nye terapeutiske veje, herunder fx udvikling af avancerede algoritmer, statistik og
databehandling som verktej til at forbedre ra datakvalitet til et palideligt fortolkningsgrundlag,

32 | VFKST 0G V/ERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER OG PARTNERSKABER



B Non-clinical/preclinical
M Phase HiI

¥ Uncategorized

M Phase IV

B Regulatory

Figur 2 2 Leegemiddelindustriens procentfordeling af F&U udgifter fra 1976-2008.

Sat pé spidsen kan det beskrives, at de farmaceutiske virksomheder i den globale
farmaceutiske industri har haft en langsom intern proces, samtidig med at
aktioneererne har haft for heje forventninger til afkast og antallet af
"Blockbusters”,'3 i forventningen om monopolprofit i lebet af patentets eksklusive
periode. Virksomhederne har haft sveert ved internt at kontrollere og beherske den
nedvendige viden til at opdage og udvikle nye leegemidler.4

Dette er ikke kun et amerikansk problem, selv om tendensen startede her. Den
europeeiske farmaceutiske industri taber konkurrenceevne i forhold til USA og er
bagud i forhold til at generere, organisere og opretholde innovation.’> Selv store
multinationale farmaceutiske virksomheder i EU star overfor konkurrencemaessige

indsamling og udvikling af databaser til krydsreferencer, affymetrix chips og supplerende software
samt PCR og gen-chips.

12 Cohen, (2005) Macro trends in pharmaceutical innovation, Nature Review Drug Disc., Vol. 4, No. 1, s. 78-
84.

13 Defineres ved produkter med salg pa over $ 1 milliarder om aret.

14 Powell, Doput, & Smith-Doerr, (1996), Interorganizational Collaboration and the Locus of Innovation:
Networks of Learning in Biotechnology, Administrative Science Quarterly, Vol. 41, s. 116-145.

15 Gambardella, Alfonso, Orsenigo, Luigi & Pammolli, (2000) Global competitiveness in pharmaceuticals:
A European Percpective, Fabio IMT institute for advanced studies, Lucca, s. 5
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ulemper i forbindelse med salg af nye produkter.’® Denne tendens er alarmerende
og giver et billede af en hardt treengt europeeisk medicinalindustri.

Historisk set er nogle af de mest banebrydende teknologier kommet fra nystartede
bio-virksomheder eller fra akademisk forskning, hvilket kan udnyttes i det
nuverende marked.”” Manglen pa innovation i branchen kan afhjelpes ved at
indteenke nye samarbejdsformer mellem de aktorer, der kan identificeres i
branchen og som kan medvirke til at skabe innovation.

16 Gambardella, Alfonso, Orsenigo, Luigi & Pammolli, (2000) Global competitiveness in pharmaceuticals:
A European Percpective, Fabio IMT institute for advanced studies, Lucca, s. 7.

7 Hughes, Hu, Schultz, Sheu & Tschopp, (2007) The Innovation Gap in Pharmaceutical Drug Discovery &
New Models for R&D Success, Kellogg School of Management, March 12.
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2 Den farmaceutiske industri

Som udgangspunkt anses den farmaceutiske industri, bade i projektet og i teorien,
for at veere global og innovationstung, samt en industri preget af et behov for hgj
vaekst.

Verdikeeden for den farmaceutiske industri beskrives som felgende i dette projekt:

Forudgiende Opdagelse Udvikling T

Translationel Justering af F&U for
opnaelse af adgang

Figur 3 18 Forudseetninger for leegemiddelsindflydelse

Se ogsa denne figur vedrerende de forskellige faser i veerdikeeden:

Stof patent

Anvendelsespatent: metode for behandling, salte, '
L3 .l r 1 08 k i

V4 ~

Opdagelse Pre-klinisk Fase I-I11 Godkendelse

G { ing > -iyS
SR (Discovery) Klinik og marked Post-klinik

Figur 4 1 Kommerciel veerdi og patent i veerdikeeden

18 Oversat fra Nwaka, (2005) Drug discovery and beyond: the role of public-private partnerships in improving
access to new malaria medicines, Transactions of the Royal Society of Tropical Medicine and Hygiene 99 S,
5.20-29, side 27.
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I Danmark forlgber arbejdet med nye leegemidler ligeledes over de i figuren
neaevnte faser og kan vare 10 til12 ar. I den tidlige ikke kliniske forskning foretages
grundleeggende forskning, omfattende udvikling af nye stoffer, laboratorie- og
dyreforseg, hvilket varer adskillige ar. I den kliniske fase 1 foretages forseg pa 20-
100 raske frivillige forsegspersoner og/eller patienter og det afproves, hvor godt
leegemidlet tolereres, hvilket kan vare 1-2 ar. I den kliniske fase 2 sker forseg pa
100-300 patienter og leegemidlets virkning og forholdet mellem dosis og respons
kortleegges, hvilket ligeledes varer i 1-2 ar. I den kliniske fase 3 sker forsog pa mere
end 1000-4000 patienter og leegemidlets virkning og sikkerhed over en leengere
periode belyses. Eventuelle bivirkninger pavises og dette arbejde varer fra 1%-2 ar,
hvorefter der indsendes anseggning om godkendelse af leegemidlet, hvilket igen
tager 1 ar, hvis ansegningen er tilstreekkelig. Hvis leegemidlet godkendes og
markedsfoeres pabegyndes klinisk fase 4, som belyser f.eks. virkning og sikkerhed
hos et endnu bredere udsnit af patienter og der foretages forseg pa typisk flere
tusinde patienter. Fase 4-studier kan ogsad bruges til at afklare specifikke
bivirkningsproblemstillinger.20

Den farmaceutiske industri har stor betydning for bdde Danmark og EU, og er teet
pé at veere handelsbalancens sterste bidragsyder inden for F&U-tunge sektorer.?!
Det ses, i savel i teorien som fra diskussioner med partnerne i projektet, at den
danske og europeweiske farmaceutiske industri taber terreen, dels pa grund af
innovationsmanglen, dels de stadig strengere krav til kliniske forseg, dels pa
grund af udviklingen i lovgivningen, domstolenes fortolkning af IP-rettighederne
og dels pad grund af &bningen af det europeeiske marked for udenlandske
virksomheder, hvilket er med til bade at ege konkurrencen og oge omkostningerne
i forbindelse med udvikling af nye leegemidler i branchen.?

19 Oversat fra Zhang & Zhang, (2013) Maximizing the commercial value of personalized therapeutics and
companion diagnostics, Nature Biotechnology, Vol. 31, s. 803-805. Figure: Drug and diagnostic co-
development pathway and patent filings.

20 INNO+, (2013) Det innovative Danmark, Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregdende
Uddannelser, september 2013, afsnit 3, der henviser til Leegemiddelindustriforeningen.

21 Gambardella, Alfonso, Orsenigo, Luigi & Pammolli, (2000) Global competitiveness in pharmaceuticals:
A European Percpective, Fabio IMT institute for advanced studies, Lucca, s. 2.

2 Gambardella, Alfonso, Orsenigo, Luigi & Pammolli, (2000) Global competitiveness in pharmaceuticals:
A European Percpective, Fabio IMT institute for advanced studies, Lucca.s. 3
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En meget bred branchedefinition vil beskrive den farmaceutiske industri som et
netveerk af relationer og akterer, serligt i forhold til den innovative del af
branchen, som involverer forskellige typer af;

= Farmaceutiske virksomheder,
= Finansielle institutioner,
. Forskningsorganisationer, som fx universiteter og private forskningscentre,

. Myndigheder,
. Statslig regulering, og
. Forbrugere.?

Disse aktorer inddrager hinanden i forhold til rene markedstransaktioner, kontrol,
administrative regler, konkurrence, samarbejde, forbrug mm. og anvendes denne
definition, betyder det, at konkurrenceevnen i den farmaceutiske branche ikke
alene kan vurderes ved at se pa de enkelte virksomheder.?* Branchen skal ogsa ses
som at indeholde institutioner, infrastrukturer og politikker, som pavirker
virksomheder i branchen, og den dynamiske vekselvirkning mellem de forskellige
akterer.?

3  Produktivitet og konkurrence

Produktivitetsudfordring i den farmaceutiske industri kan ifelge teorien tilskrives
stigende udgifter til F&U, faldende produktion, og tomme eller udtemte
pipelines.?6 Ses alene pa konkurrenceevnen for den europeeiske farmaceutiske

2 Ibid.

2 Amerikanske undersggelser viser en stadt vaekst pa 8% i nye projekter om aret i de pree-kliniske faser
og i fase 1-2. Slutproduktet skal fore til salgsbare leegemidler for at eendre det generelle billede pa en
flad vaekst-kurve. Endvidere er de samlede omkostninger til F&U steget i perioden 2000 - 2002 i forhold
perioden 1995 - 2000 og var seerlig udtalt i fase 2 forseg, hvor en stor del af stigningen i omkostningerne
skyldtes en stigning i fejl under kliniske forsog. Hughes, Hu, Schultz, Sheu & Tschopp, (2007) The
Innovation Gap in Pharmaceutical Drug Discovery & New Models for R&D Success, Kellogg School of
Management, March 12.

25 Gambardella, Alfonso, Orsenigo, Luigi & Pammolli, (2000) Global competitiveness in pharmaceuticals:
A European Percpective, Fabio IMT institute for advanced studies, Lucca, s.3.

2 Leegemiddel kandidater som en farmaceutisk virksomhed har under forskning og udvikling pa et
givent tidspunkt.
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industri, er den bade negativt pavirket af en utilstreekkelig grad af konkurrence og
for centreret omkring indenlandske og opdelte markeder og forskningssystemer.?”
Lige bortset fra de forende multinationale selskaber, og enkelte biotek-
virksomheder, forekommer der i EU et stort antal af nationale farmaceutiske
virksomheder med en lav grad af F&U. Dette kunne indikere, at
konkurrencesituationen og reguleringen i de nationale medlemsstater i EU ikke
giver tilstreekkelig fordele ved innovation og mere internationalt orienterede
virksomhedsstrategier. Den uens nationale regulering kan ogsa have indflydelse
pé innovationstabet.?

Innovationstabet i den globale farmaceutiske industri har en reekke negative
folgevirkninger for industrien:?

Faldende F&U produktivitet.
Stigende udgifter til kommercialisering.
Kortere eksklusivitetsperioder.

L .

Den gennemsnitlige udgift pr. vellykket leegemiddels lancering er steget til
1,7 milliarder dollars.

5. Det gennemsnitlige forventede afkast pa nye investeringer er reduceret til et
uholdbart lavt niveau pa 5%. Fusioner som har til formal at styrke
virksomhedens skalafordele har i lang tid veret anvendt som strategisk
fokus, men som branchen har udviklet sig kombineret med den juridiske
udvikling synes dette ikke leengere nok til at lase innovationsmanglen.

De farmaceutiske virksomheder har derfor brug for nye forretningsmodeller, for at
genoprette sunde gkonomiske resultater.

27 Gambardella, Alfonso, Orsenigo, Luigi & Pammolli, (2000) Global competitiveness in pharmaceuticals:
A European Percpective, Fabio IMT institute for advanced studies, Lucca, s. 9.

28 Gambardella, Alfonso, Orsenigo, Luigi & Pammolli, (2000) Global competitiveness in pharmaceuticals:
A European Percpective, Fabio IMT institute for advanced studies, Lucca, s. 9.

» Gilbert, Henske & Singh, (2003) Rebuilding Big Pharma’s Business Model: The blockbuster business model
that underpinned Big Pharma’s success is now irreparably broken. The industry needs a new approach, The
business & Medicine Report, Vol. 21, No. 10.
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Mulige lgsninger er:3

1. Fokusering pa F&U-indsatsen pa kommerciel kapacitet.

2. Gor brug af produkt/kapacitet-partnerskaber.

3. Kundeorienterede lgsninger.

4. Skabe en ” Business Unit Based Organization”- model i stedet for en
funktionel model.

5. Bryde med ”blockbuster” mentalitet.

6. Aggressiv brug af partnerskaber.

7. Forandre konkurrencen i branchen.

Dette kan fx gores ved: 3

1. Et skift i udviklingsstrategier fra, at enhver chance er veerd at udforske til i
stedet at fokusere pa de mest lovende omréder inden for videnskab og mest
attraktive kundemal.

2. At anvende partnerskaber til at styre risiko og afkast pa tveers af bade
produkt-pipelines og funktioner.

3. At eendre fokus fra forskningsdrevne leegemidler til kundelesninger med
leegemidlet i centrum.

4. At fremme en mere integreret beslutningstagning, kombineret med direkte

ansvar for konsekvenserne af disse beslutninger.

3 Gilbert, Henske & Singh, (2003) Rebuilding Big Pharma’s Business Model: The blockbuster business model
that underpinned Big Pharma’s success is now irreparably broken. The industry needs a new approach, The
business & Medicine Report, Vol. 21, No. 10.

31 Ibid.
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Samtidig kan andre forhold virke produktivitetsforbedrende, seerligt med fokus pa
EU, for derigennem at styrke konkurrenceevnen. Der kan dertil naevnes forholde
som:3?

1. Sterrelsen og strukturen af det biomedicinske uddannelses- og
forskningssystemer.
2. Grundleggende institutioner vedrorende arbejdsmarkederne for dygtige

forskere og ledere, samt for virksomhedsledelse og finansiering.
3. Intellektuelle ejendomsrettigheder og patentret.
4. Karakteren og intensiteten af konkurrencen pa det endelige marked.

Laegemiddelindustrien i Danmark en stigende andel af bade beskeeftigelsen og
veerdiskabelsen i Danmark, der bestar af fa, men meget store virksomheder.3? 1
2011 eksporterede Danmark leegemidler svarende til 9,5 % af den samlede danske
vareeksport mod 3,5 pct. af dansk vareeksport i 1990% og den danske regering
forventer et betydeligt globalt veekstpotentiale inden for sundheds- og
velfeerdsomradet de kommende &r. OECD peger pé en langsigtet global vaekst pa i
gennemsnit 3 pct. arligt, mens den langsigtede veekst i OECD-landene vurderes at
blive omkring 2 pct. arligt® og samtidig vurderes veekstpotentialet inden for
sundheds- og velfeerdsomradet at veere storre end veeksten i den globale gkonomi
da eftersporgslen efter sundhedsydelser typisk vokser hurtigere end BNP,3 hvilket
har betydning for veekst og eksport for produktivitet, markedsandele,
investeringer i forskning og udvikling patentaktivitet mv. i danske virksomheder
inden for leegemiddel- og medicoomrédet.

32 Gambardella, Alfonso, Orsenigo, Luigi & Pammolli, (2000) Global competitiveness in pharmaceuticals:
A European Percpective, Fabio IMT institute for advanced studies, Lucca, s. 9.

3 Erhvervs- og Vakstministeriet, (Juni 2013) Danmark i arbejde. Vakstplan for sundheds- og
velfeerdslosninger, s. 15.

3 Erhvervs- og Veakstministeriet, (Juni 2013) Danmark i arbejde. Veakstplan for sundheds- og
velfeerdslosninger, s. 16.

% Erhvervs- og Vakstministeriet, (Juni 2013) Danmark i arbejde. Vakstplan for sundheds- og
velfeerdslosninger, s. 14; samt OECD rapport, (November 2012) Looking to 2060: Long-term global growth
prospects, OECD Economic Policy Papers, No. 03.

3% Erhvervs- og Vakstministeriet, (Juni 2013) Danmark i arbejde. Vakstplan for sundheds- og
velfeerdslosninger, s. 14; samt OECD rapport, (2011) Health at a Glance.
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3.1 EU perspektivet pa den farmaceutiske branche”

I EU er det et relevant problem, at alle medlemsstaterne har forskellige mader at
organisere sundhedssystemet pd, herunder forskellige IP-regler, forskellige
finansieringsformer og skattesystemer.’® Bdde konkurrencen og virksomhedernes
adfeerd i den farmaceutiske industri er sédledes pavirket af sundhedssystemer, pris
og produktinformation, lovgivning om godkendelsesprocedure og regler for
ejendomsrettigheder.®

At den farmaceutiske branche er under pres ses ogsa pa de farmaceutiske
virksomheders markedsadfeerd.4 Virksomheders markedsadfeerd er underlagt
konkurrenceretten, i EU artikel 101 TEUF og 102 TEUF, der forbyder henholdsvis
konkurrencebegreensende aftaler mellem virksomheder og misbrug af
dominerende stilling. P4 grund af markedets underliggende karakteristika — sdsom
afhengighed af innovation, intellektuelle ejendomsrettigheder (herefter IP-
rettigheder), langsigtede investeringer og prisregulering - har den farmaceutiske
sektor altid givet anledning til konkurrenceretlige problemstillinger. Iseer to af
disse karakteristika ved det farmaceutiske marked, har stor betydning for
konkurrencen pé det europeeiske marked. For det forste er en betydelig del af
produkterne beskyttet af IP-rettigheder, hvilket giver anledning til at
konkurrencedygtigt generiske produkter kan holdes ude af markedet, i hvert
tilfeelde i den periode produktet er immaterialretligt beskyttet. For det andet er der
i mange EU medlemsstater prisregulering pa medicinalprodukter, for at
kontrollere udgifterne til sundhedsveesenet, hvilket skaber en grad af
markedsopdeling. Kombinationen af disse to karakteristika giver anledning til at

37 Afsnit skrevet af Lektor, Ph.d Grith Skovgaard Qlykke.

3 Gambardella, Alfonso, Orsenigo, Luigi & Pammolli, (2000) Global competitiveness in pharmaceuticals:
A European Percpective, Fabio IMT institute for advanced studies, Lucca, s. 57.

3 Helms, (ed.), (1996) Competitive Strategies in the Pharmaceutical Industry, AEI, Washington DC.

4 Kilder: Camejo, McGrath & Herings, (2011) A dynamic perspective on pharmaceutical competition, drug
development and cost effectiveness, Health Policy 100, s. 18-24; Barros & Nunes, (2010) The impact of
pharmaceutical policy measures: An endogenous structural-break approach, Social Science & Medicine 2010
(71), 440-450; Dieny, (2007) The pharmaceutical industry and competition law between the present and the
future, ECLR, Vol. 28, No. 4, s. 223-232; Ferrandiz, (1999) The impact of generic goods in the pharmaceutical
industry, Health Economics, Vol. 8, No. 7, s. 599-612.
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parallelhandel fra “lav-pris lande” til “hgj-pris lande” er den eneste reelle
konkurrence konkrete produkter meder pa markedet.

I de seneste ar, har der veret et antal sager for EU-domstolen om den
farmaceutiske branche og konkurrencereglerne. Her kan for eksempel
Kommissionens Lundbeck-afgerelse neevnes. Lundbeck havde betalt
konkurrenter, der potentielt kunne treede ind pa markedet, for at levere
generiske produkter ved udlebet af Lundbecks patent pa antidepressivt
citalopram, for at undlade at treede ind pa markedet. Ud over direkte
betalinger, opkebte Lundbeck ogsa de generiske producenters lagre, og gjorde
dem til distributerer af Lundbecks eget produkt. Disse aftaler udgjorde en
overtraedelse af artikel 101 TEU. Lundbeck blev af Kommissionen palagt en
bade pa 93.800.000 EUR, og 4 generiske producenter fik bader pa sammenlagt
52.239.000 EUR. Et annullationssegsmal vedrerende afgerelsen verserer for
Retten, se sag T-472/13. Lundbeck-afgorelsen er ikke den eneste af denne type
sager, hvor generiske producenter pa den ene eller anden made fortreenges fra
markedet. Der findes ogsa et antal eksempler pa forskellige typer af
prisseetning, fx forskellige priser afheengigt af om produktet er til salg pa
hjemmemarkedet eller beregnet pa eksport, som udger
konkurrencebegraensende aftaler mellem leegemiddelproducenter og
grossister.

Endvidere kan naevnes forenede sager C-468-478/06 Sot. Lélos kai Sia, Sml. 2008
1-7139, der i korte treek vedrerte det greeske datterselskab af GlaxoSmithKline
plc (Storbritannien), og dette selskabs leveringsnaegtelse overfor greeske
leegemiddelgrossister. GlaxoSmithKline reagerede pa, hvad selskabet
opfattede som en mangelssituation for, visse leegemidler pa det graeske
marked ved at indstille leveringen af leegemidlerne til grossisterne, og i stedet
for selv foresta distributionen. Efter en tid genoptog GlaxoSmithKline
leveringen til grossisterne, om end i begreensede maengder.

Leegemiddelgrossisterne klagede til den graeske konkurrencemyndighed bl.a.
med pastand om at GlaxoSmithKline skulle paleegges at levere de maengder,
selskabet havde leveret inden iveerkseaettelsen af leveringsnaegtelsen. Da sagen
kom for EU-domstolen formulerede den nationale domstols spergsmal til
folgende: om en legemiddelvirksomhed, der indtager en dominerende
stilling pa det nationale marked for visse leegemidler, der afviser at
efterkomme Dbestillinger, som afgives til den af grossister, fordi disse
beskeeftiger sig med paralleleksport af de neevnte leegemidler til andre
medlemsstater, misbruger denne dominerende stilling, i strid med artikel 102
TEUF. EU-domstolen kom frem til, at dette var tilfaeldet, safremt
leegemiddelvirksomheden neegter at efterkomme “normale” bestillinger. Det
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blev overladt til den nationale domstol at vurdere hvad der udger “normale”
bestillinger, under hensyn til sterrelsen af bestillingerne, behovene pa den
relevante medlemsstats marked, samt til leegemiddelvirksomhedens tidligere
forretningsforbindelser med de pageeldende grossister.

Priserne p& medicin, som af de rettighedshavende farmaceutiske virksomheder
naturligt nok holder s& hegje som markedet kan beere - i hvert fald under IP
beskyttelsens varighed - har bla. i EU som nevnt veeret arsag til
reguleringsmeessige =~ modtreek, s som  priskontrol, profitkontrol,
markedsadgangskontrol og delvis forbrugerbetaling, ikke mindst for at holde
omkostningerne til national sundhedsvaesener nede.

4  Branchens strategiske muligheder

Branchens lavt-hengende frugter er ved at slippe op, og der mangler
grundleeggende videnskabelige opdagelser og ny viden, hvilket har direkte
indflydelse pa den negative udvikling i produktiviteten. Den farmaceutiske
industri er drevet af behovet for, dels at opretholde og ege produktudviklingen,
dels at sikre aktioneerernes veerdi. # GlaxoSmithKline, AstraZeneca, Pfizer og
Sanofi Aventis er udslag af 1980’erne og 1990’ernes fusionsstrategi og
virksomhederne indeholder i dag - som store globale koncerner - brede
produktportefoljer. Fusioner er dog en strategi som i dag er forladt og i stedet
soges der efter nye mader at sikre veekst og indtjening pa. Dette ses fx ved
strategiske alliancer og partnerskaber med akademisk forskning, der er omfattet af
dette projekt, men ogséd outsourcing til bioteknologiske virksomheder, der ikke er
omfattet af dette projekt, og som derfor kun kort omtales i dette kapitel.*

Den farmaceutiske industri har reageret pa innovationskloften gennem en reekke
forskellige strategier:

4 Tralau-Stewart, Wyatt, Kleyn & Ayad, (2009) Drug discovery: new models for industry-academic
partnerships, Drug Discovery Today, Vol. 14, No. 1/2.

42 Ibid.

4 1 lobet af 1999-2004 prioriterede mange farmaceutiske virksomheder mere risikobetonede
produktudvikling end i det foregdende arti. Pa baggrund af dette synes en tendens til, at alle de
farmaceutiske virksomheder har eendret i deres discovery-portefelje (opdagelses-portefolje) til mere
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Bge F&U
En underforstdet strategi der er nedvendig for at fa produkterne pa
markedet som leegemidler.

Horisontal konsolidering

Branchen oplevede en belge af horisontale konsolideringer, som de
farmaceutiske virksomheder forsogte at soge enten stordriftsfordele pa, pa
tveers af hele veerdikeden fra F&U opdagelse til salgsstyrken, eller
kortsigtede veekstmotorer i lyset af udlebende patenter og svaekkede
pipelines. Der er ikke umiddelbar stette i litteraturen.

Bioteknologisk in-licensering:

De farmaceutiske virksomheder er i stigende grad afheengige af samarbejder
og leegemiddeludvikling fra den bioteknologiske sektor, til at supplere deres
pipeline. Det betyder, at den farmaceutiske virksomhed outsourcer konkrete
analyser til en bioteknologisk virksomhed. Antallet af in-licensing-aftaler og
alliancer er steget. Denne strategi flytter analyserne og dele af
opdagelsesdelen til den bioteknologiske sektor og der kan identificeres en
tendens til, at priserne for in-licensering fra bioteknologiske virksomheder
stiger og at strategierne i branchen i en periode har ligget mellem
bioteknologiske in-licenser og F&U outsourcing.**

risikable kandidater. En rationel forklaring pa dette skift i strategi er, at den farmaceutiske industri som
helhed var ved at lgbe tor for potentielt lovende og klinisk validerede produktkandidater. Endvidere
kan det vere et problem, at de farmaceutiske virksomheder er blevet sa store, at innovationen
begreaenses alene derfor. Effektive innovationsprocesser kreever ofte iveaerkseetterkultur, hvorfor der kan
observeres et samarbejde mellem de farmaceutiske og de bioteknologiske virksomheder, se neermere
Pisano, (2006) Can Science Be A Business?, Harvard Business Review. Strukturen i den bioteknologiske
sektor med venture baseret finansiering med fokus pa kort tidshorisont gevinster, skaber ikke
nedvendigvis en optimal mulighed for at udfere videnskabelig opdagelse. Undersogelser af
produktiviteten i den farmaceutiske industri fra 1960'erne til begyndelsen af 1990'erne mellem sma og
store farmaceutiske virksomheder viser, at storre virksomheder har haft en bedre produktivitet generelt
pa grund af produktdiversitet. Se for dette Hughes, Hu, Schultz, Sheu & Tschopp, (2007) The
Innovation Gap in Pharmaceutical Drug Discovery & New Models for R&D Success, Kellogg School of
Management, March 12.

4 Hughes, Hu, Schultz, Sheu & Tschopp, (2007) The Innovation Gap in Pharmaceutical Drug Discovery &
New Models for R&D Success, Kellogg School of Management, March 12.
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Outsourcing af opgaver til “Drug Discovery Companies”

I den farmaceutiske industri er innovation ofte defineret som evnen til at
producere nye molekyleere enheder. Derfor arbejder industrien pa at
fremkomme med et stort antal ferende hgjkvalitativ stoffer (“high quality
lead compounds”), gennem nyskabelser i opdagelsesfasen (drug discovery
phase). Outsourcing af selve legemiddeludviklingen frem til
produceringen, er som forretningsmodel mere udviklet og bedre kendt i
branchen end ”drug discovery outsourcing”, som forekommer pa et langt
tidligere tidspunkt i livscyklussen for et leegemiddel. Laegemiddeludvikling
blev outsourcet fra de store farmaceutiske virksomheder for at spare
omkostninger (og pa grund af begrensede ressourcer), til de meget hoje
ressourcekrav  til arbejdskraft og tid. Outsourcing er her en
omkostningseffektiv strategi, i forhold til fx klinisk overvagning og
datastyring for store fase 3 forseg. Tidligere blev kun rutinemeessige
opgaver outsourcet, men kravet til at reducere omkostningerne, sammen
med fremkomsten af bioteknologien, har medfert at der kommer nye
outsourcing-modeller pa banen, herunder ogsa inden for F&U. Umiddelbart
forventer Hughes mfl., at de positive gode indikationer, der er blevet
observeret ved den kendte outsourcing-model, kan overferes til outsourcing
af leegemiddelopdagelser (”drug discovery outsourcing” )og dermed
innovation.*

“Contract Research Organizations™ (CROs)

Er en strategisk model hvor “drug discovery”-virksomheden szelger sine
opdagelser og services til den farmaceutiske og bioteknologiske industris
selskaber. Definitionen pd CRO er "En person eller en organisation
(kommercielle, forskning, eller andet) der via en kontrakt med den betalende
virksomhed skal udfere en eller flere af forsegs-relaterede opgaver.”4¢ Andre
udbydere,  sdsom  akademiske  institutioner  eller = platforms-
teknologivirksomheder deler nogle af disse kvaliteter. CRO er aktive inden
for de fire store markedssegmenter: kemi, biologi, screening og lead-

4 Andre problemer i branchen: IP-rettigheder - Kulturelle udfordringer - Ekspansion i Kina og Asien -
Deling af risiko ved investering i ny teknologi.

4 The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH), http://www.ich.org/products/guidelines.html, jf. ICH-GCP (E6
1, 20).
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optimering. Den CRO virksomhed, der outsources til, skal ses som en service
organisation der yder stotte til den farmaceutiske og bioteknologiske industri, i form
af outsourcede forskningstjenester pa ren kontraktbasis og i forhold til:

Biofarmaceutisk udvikling,

Pree-klinisk forskning,

Klinisk forskning,

Ledelse af kliniske forsog,

Klinisk undersogelse og

Klinisk stette til medicin og/eller medicinsk udstyr.

Sl LD

Generelt er kvaliteten hej i forhold til anvendelsen af CROs, da disse
virksomheder har en fokusstrategi som gor dem specialiserede, samtidig
med at de kan holde omkostningerne lave i de forskellige dele af
udviklingsprocessen, herunder fx patientrekruttering, datafiler, kliniske
processer mv. Outsourcing har som strategi fort til hurtigere godkendelser og
lavere omkostninger.*’

Der kan identificeres en raekke nye samarbejdsformer (bl.a. partnering) ved den
made CRO-virksomheder er blevet inddraget i den farmaceutiske industris processer
pa*. Fx sker lering ofte gennem gradvise forbedringer i eksisterende processer.
Effektiviteten af lereprocessen eges gennem fokuseret samarbejde og det er
vaesentligt at erkende, at alle parter i samarbejdet skal lare af hinanden. 4 CRO-
virksomheder er vant til at lere fra deres omgivelser og seger hele tiden at opdatere
deres standardprocedurer og laboratorium-protokoller. Hver forbedring af
processen kan fore til storre kvalitet og hejere effektivitet, som begge er drivkraft
for innovation. Forskellige farmaceutiske virksomheder har varierende

4 Hughes, Hu, Schultz, Sheu & Tschopp, (2007) The Innovation Gap in Pharmaceutical Drug Discovery &
New Models for R&D Success, Kellogg School of Management, March 12.

4 Gardner, (2006) Outsourcing in Drug Discovery, A Kalorama Market Intelligence Report, 2. udgave, s.

1-232.

4 Hughes, Hu, Schultz, Sheu & Tschopp, (2007) The Innovation Gap in Pharmaceutical Drug Discovery &
New Models for R&D Success, Kellogg School of Management, March 12.

4
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strategier for deres outsourcing af leegemiddelopdagelser, (”outsourcing
drug discovery”).%0

5 Partnerskaber som strategisk forretningsmodel i den farmaceutiske
industri

Nar de farmaceutiske virksomheder forsgger at drive alt in-house, stiger kravene
til investeringer og risikoen eges. Hvis de farmaceutiske virksomheder i stedet
veelger at samarbejde med de eksterne relationer, kan de deles om de faste
omkostninger i et strategisk samarbejde og dermed opna en konkurrencefordel og
mindske risikoen. 5! Andre internationale brancher, sa som fx IT, bil, olie- og film-
industrien, har gennem mere end 20 ar arbejdet under globaliseringens
forandringsregime. 52

% Gardner, (2006) Outsourcing in Drug Discovery, A Kalorama Market Intelligence Report, 2. udgave, s.
82 som omtaler:

Amgen: Amgen anvender en enkelt kilde leverander-model, med fous pa at maksimere kommunikation
og hvor kvalitet, pris og hastighed er kernen. Amgen har tidligere indgaet et samarbejde med 10 CRO
til deres ”discovery”-arbejde. Amgen har nu indfert en helt ny strategi om kun at outsource til 1 CRO.
Derved far CRO en mere forudsigelig indkomst, CDR kan bedre investere i nye teknologier og den
samlede indtjening stiger.

GlaxoSmithKline: GlaxoSmithKline bruger mange CRO-leveranderer og bruger en pris/produktivitet
matrix til at vurdere partnerskaberne. Modsat Amgen, oger Glaxo deres CRO antal eksponentielt fra 20
til 200 pa 10 ar. GlaxoSmithKline har partnere med CRO-leveranderer i USA, Europa, Kina, Indien og
Osteuropa.

Merck: Merck er fuldt engangeret i outsourcing og ser det som en made at fa adgang til nye teknologier,
forfolge parallelle tiltag og udnytte deres videnskabelige ekspertise. Merck spreder pa denne made
deres forskning og ser partnering som en integreret og veaesentlig del af deres forretningsstrategi, bl.a.
via licensaftaler (35% af salg) og via grundforskning, platformsteknologier, preeklinisk udvikling, og
levering af teknologier.

Pfizer: Pfizer startede alene med at anvende outsourcing til kliniske forseg og har udvidet denne model
til at oge egne interne kemiske kapaciteter, udvide deres ressourcer og fa adgang til nye teknologier,
uden at skulle udvikle dem internt i egen virksomhed.

51 Ohmae, (1989) The global logic of strategic alliances, Harvard Business Review.

52 Ohmae, (1989) The global logic of strategic alliances, Harvard Business Review. Ifelge Gilbert mfl. Kan
partnering medvirke til at skabe en forretningsmodel, der opbygger konkurrencefordele ved at
kombinere og maksimere udnyttelsen af kernekompetencer og sprede risikoen. Blockbuster film
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En ekstern relation kan veere som stotte for salg af et nyt produkt, lancering
gennem markedsforingsaftaler eller til kliniske forseg eller gennem in-licensering.
Hvis en multinational farmaceutisk virksomhed har baseret sin forretningsmodel
pa selv at st for opdagelse, udvikling, produktion, markedsfering og salg af sin
produktportefolje og portfolio, kan der forekomme en tendens til, at aftaler med
eksterne relationer pdavirkes af en heoj grad af opportunistisk adfeerd. Der
forekommer teori, som peger direkte pa at farmaceutiske virksomheder ber
outsource de funktioner, der ikke er centrale for deres strategi — altsa ikke
kernekompetencer. Det kan bade veere it-systemer, administration og produktion.
Samtidig bor de store farmaceutiske virksomheder gere brug af partnerskaber i
relation til F&U og kommercialisering af leegemidler.>

Partnerskaber, partnering og andre typer af strategiske alliancer er traditionelt
indgéet mellem private parter, som anfert ovenfor. Den private industri finder
frem til samarbejdspartnere, der i styrkeforhold, hyppighed og forretningsomrade
giver begge virksomheder en konkurrencefordel ved at indgé et relationelt
samarbejde.

6 Offentlige-private farmaceutiske partnerskaber - reorganisering og nyt
strategisk fokus

Ovenfor fremgér det, at stort set al forskning i konkurrencesituationen i den
farmaceutiske industri fremkommer med det resultat, at industrien star over for
betydelige udfordringer pa grund af ogede omkostningerne, faldende
produktivitet, manglende innovation og udleb af patenter.

bringes ofte til marked gennem partnerskaber mellem flere studier og uatheengige entreprenerer, der
leverer “screen writing”, ”directing”, ”acting”, ”
belgnninger og udgifter og indgar ofte leengerevarende partnerskaber, der gar ud over den enkelte
produktion. Gilbert, Henske & Singh, (2003) Rebuilding Big Pharma’s Business Model: The blockbuster
business model that underpinned Big Pharma’s success is now irreparably broken. The industry needs a new

approach, The business & Medicine Report, Vol. 21, No. 10.

i

producing”, “special effects” mv. Alle parter deler

3 Gilbert, Henske & Singh, (2003) Rebuilding Big Pharma’s Business Model: The blockbuster business model
that underpinned Big Pharma’s success is now irreparably broken. The industry needs a new approach, The
business & Medicine Report, Vol. 21, No. 10.
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Der er flere méder at imedekomme branchens problemer, og i nogle virksomheder
ses det at re-organisering, omstrukturering, fusionere og re-fokusering skaber
mere F&U produktivitet, nedbringer proces ineffektivitet, og nedbringer dele af de
stigende omkostninger ved et potentielt nyt leegemiddel pd markedet og ved
sikring af afkastet.>*

Gennem de seneste artier har offentlig-privat partnerskaber inden for den
farmaceutiske branchevundet indpas i seogen efter nye rentable leegemidler.
Muligheden for den akademiske part i at kommercialisere opdagelser fra
grundforskning til medicinske produkter til markedet og for den private part, at
opna innovative F&U udvikling og udnyttelse af videnskabelig viden for at
afdeekke udaekkede medicinske behov, har haft en afgerende betydning for
fremgange i partnerskaber.5

Samarbejde i form af partnerskaber mellem offentlige institutioner og private
farmaceutiske virksomheder, er i seerdeleshed kendt fra det forholdsvis ikke-
attraktive indtjeningsmarked for bekeempelse af sygdomme i udviklingslandene.

Hvis sadanne offentlige-private farmaceutiske partnerskaber skal veere
beeredygtige og bibringe ekonomisk efficiens er det afgorende, at parterne
indregner en hgj grad af fleksibilitet i samarbejdsmodellen, at finansieringen er pa
plads og at parterne belonnes for deres indsats i projektet. 5

De strategiske alliancer (partnerskaberne) kan siledes medvirke til at udfylde
hullet i de farmaceutiske pipelines samt bidrage til innovation i branchen. Denne
strategi er endvidere attraktiv for branchen, fordi risici kan formindskes ved at
dele bdde omkostninger og ressourcer med de samarbejdspartnere de indgar
partnerskab med.5”

5 Tralau-Stewart, Wyatt, Kleyn & Ayad, (2009) Drug discovery: new models for industry—academic
partnerships, Drug Discovery Today, Vol. 14, No. 1/2.

% Milne & Malins, (2012) Academic-Industry Partnerships for Biopharmaceutical Research & Development:
Advancing Medical Science in the US, Tufts University School of Medicine.

% Tralau-Stewart, Wyatt, Kleyn & Ayad, (2009) Drug discovery: new models for industry—academic
partnerships, Drug Discovery Today, Vol. 14, No. 1/2.

57 Ibid.
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Figur 5 5 Strategisk offentlig-privat partnerskab langs F&U veerdikeeden.

Partnerskaber mellem universiteter og farmaceutiske virksomheder kan skabe
fordele for begge parter. Den offentlige institution far gavn af samarbejdet ved
adgang til teknologi, laboratorier, udstyr, data, kliniske studier mv. og den private
part drager fordel af evnen til at skabe nye indteegtskilder pa ny tilgengelig
innovativ forskning, ved at udnytte den akademiske forskningsenheds
kernekompetencer i forbindelse med udvikling af et givent leegemiddel og derved
give sig selv en konkurrencefordel og ogede markedsandele.

Det kan vere en udfordring for den private part alene at nd frem til samme
resultat, bl.a. begrundet i at have tilstreekkelige indtegter til opvejning af
investeringen og omkostningerne herved. Et partnerskab vil kunne give mulighed
for at udvikle disse innovative losninger. Fra et samfundsperspektiv, vil
partnerskabet betyde velfeerdsskabelse og leegge fundament til en mere effektivt
innovationsudvikling der gavner samfundet.

Bade den profit-orienterede private sektor, den ikke-profit-orienterede private
sektor, ikke-statslige organisationer (NGO'er) og den offentlige sektor kan sla
deres kompetencer og ressourcer sammen til at skabe savel forskning, udvikling
og levering af nye produkter — til det globale marked og til udviklingslandene.
Dette projekt omhandler ikke NGO’ partnerskaber men i neeste afsnit gennemgas

58 Kilde til figur: Hasse Kromann, LEO Pharma (2013) pa forskningens degn, CBS. Oversat.
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kort fordele ved sddanne partnerskaber, da de positive erfaringer kan overfores til
profitorienterede partnerskaber, som er omfattet af dette projekt.

7 Farmaceutiske partnerskaber med profit for gje

Anvendelsen af farmaceutiske partnerskaber mellem offentlige og private har i de
seneste ar veeret brugt i forbindelse med bekeempelsen af den type sygdomme, der
pavirker befolkningen i udviklingslandene, hvor de offentlige-private
farmaceutiske partnerskaber dels har givet adgang til leegemidler, dels bidraget til
udvikling af nye leegemidler. Dette behandles kort nedenfor i dette kapitel.
Sygdomme i udviklingslande, resistente bakterier, og mindre sygdomsomrader er
ofte omfattet af offentligt finansieret forskning, men er samtidig et muligt marked
for den farmaceutiske industri, der dog krever samarbejde om Fé&U. F&U
partnerskaber mellem den farmaceutiske industris virksomheder og den
akademiske forskning indeholder nye modeller for interaktion mellem
universiteter og virksomheder.

Den akademiske forskning ligger traditionelt pa universiteterne, selv. om den
farmaceutiske industri ogsa har en stor forskningsbase. Ved at samarbejde med
universiteterne kan den farmaceutiske industri opna adgang til universiteternes
innovative processer, og opdagelser af leegemidler og viden om sygdom.® Det
afgerende er, at finde frem til nye og fremsynede tilgange til at forbinde
akademiske og industrielle leegemiddelforskning, og til effektivt at udnytte
potentialet i begge sektorer til gavn for samfundet.s

De hidtidige samarbejder, har drejet sig om at de farmaceutiske virksomheder i en
vis udstreekning far udfert forskning ved hjelp af universitetets personale og
ressourcer og derefter tilegner sig veerdi fra disse projekter, ved at overtage den
intellektuelle ejendomsret og betale royalties, sdfremt produkter kommercialiseres.
Disse typer af samarbejder tager ikke nedvendigvis hejde for de forskelle der er

% Sasom nye mal, maltyper, signalveje, sygdomsekspertise, celler og veev til valideringsundersogelser
af malsetninger, patienter til tidligere og tidligere Kklinisk sikkerhed, effektivitets studier,
platformsteknologi, ny kemisk viden, sygdoms- og farmakologiske biomakerer og bioteknologisk
behandling.

¢ Tralau-Stewart, Wyatt, Kleyn & Ayad, (2009) Drug discovery: new models for industry—-academic
partnerships, Drug Discovery Today, Vol. 14, No. 1/2.
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mellem parternes interesser. De akademiske forskere er naturligt drevet af
akademiske speorgsmal, der ikke afspejler de kommercielle interesser i den
farmaceutiske industri. De kulturelle forskelle mellem universiteter og den
farmaceutiske industri, samt reglerne for offentlige tilskud, skaber ligeledes en
risiko for at tabe relevante produkter péa gulvet. Der viser sig dermed en voksende
erkendelse af, at dette samarbejde skal forbedres for at skabe bedre resultater.t!

Spirende i fremtiden

—

= Risikodeling
*  Komkurrencemassig stotte

td

SH. d
5

populart i

—

*  Den risikovillige capital
* Akademisk legemiddelsudviklings centre

* Ubegranset stotte
*  Gebyr-for-service

Figur 6 62 Figuren viser tendens for en fremadrettet losning pa problematikken om innovationstab.
Saledes en sogen efter en mere efficient lgsning inden for akademisk-farmaindustrielle partnerskaber.

Det er bl.a. hensigten med dette forskningsprojekt, at g& videre med denne
problemstilling, da projektet skal identificere en reekke aftalemeessige parametre,
som skal gore projekterne mere efficiente og dermed samtidig skabe en bedre
synergi mellem de maélseetninger, parterne har hver iseer.

61 Ibid.

6 Ovarsat fra Milne & Malins, (2012) Academic-Industry Partnerships for Biopharmaceutical Research &
Development: Advancing Medical Science in the US, Tufts University School of Medicine.
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En anbefaling fra den okonomiske strategiske teori er, at den farmaceutiske
industri og den akademiske verden kan skabe nye partnerskaber med den hensigt
at skabe en ny ‘front end’ i den tidlige opdagelsesfase for leegemidler.s3. Det
kreever, at universiteterne bliver i stand til at levere nye terapeutiske enheder som
virksomhederne kan tage med igennem den pree-kliniske og kliniske udvikling,®
hvilket bl.a. ses foregd ved Kennedy Institute, Imperial College London i
forbindelse med udvikling af anti-TNF-a® antistoffer, (etanercept, infliximab og
adalimumab),® hvilket var baseret pa identifikation af problemomrader. Ligeledes
har partnerskabet mellem universitetsforskere og Cancer Research UK/Cancer
Research Technology’s til formal at levere 100 nye “objekter” til klinisk evaluering,
fx Temozolamide, Carboplatin, Tomudex og Zinecard.¢

Nogle forskere® henviser til, at nye komponenter udviklet i denne type af
samarbejder har storre sandsynlighed for at ende som slutprodukter i fremtiden,
og anbefaler at der samarbejdes i den tidlige opdagelsesfase for
leegemiddelsudvikling, og ved levering af nye terapeutiske enheder, samt at dette
skal gores af fokuserede og efficiente virksomheder, der kan tage midlerne
gennem pree-kliniske og klinisk udvikling og videre ud pa markedet. Det vil dog
kreeve, at den farmaceutiske industri finansierer og forvalter omkostningstunge
kliniske faser og at den akademiske forskning tager initiativ til innovativ forskning
af nye banebrydende teknologier, der kan bringe leegemiddelforskningen videre.

Samtidig kreever disse nye typer af partnerskaber, at universiteterne anerkender, at
der sker en kommercialisering af deres forskning og at det har indflydelse pa

6 Saledes at instrumentpanelet for koordinering i den tidlige opdagelsesfase for
leegemiddelsudviklingen nyskabes gennem gkonomisk strategiske mal.

¢ Tralau-Stewart, Wyatt, Kleyn & Ayad, (2009) Drug discovery: new models for industry—academic
partnerships, Drug Discovery Today, Vol. 14, No. 1/2.

6 Tumornekosefaktor-alfa, hvortil antistofferne hindre at aktivere TNF-receptorer.

¢ Laegemidler der anvendes til brug for behandling af langsigtede inflammatoriske autoimmune
sygdomme, sa som leddegigt, psoriasisgigt, juvinil idiopatisk arthritis, kronisk psoriasis, og
ankyloserende spondylitis.

¢ Leegemidler der anvendes til brug for bekeempelse af kreeft.

6 Tralau-Stewart, Wyatt, Kleyn & Ayad, (2009) Drug discovery: new models for industry—academic
partnerships, Drug Discovery Today, Vol. 14, No. 1/2.

VFEKST OG V/ERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER OG PARTNERSKABER | 53



offentliggorelsesstrategien og dermed ogsd meriteringsanvendeligheden af
forskningen.®

Der skal findes en finansieringsmodel til at deekke de forholdsvis haje
omkostninger i forbindelse med initiering, udstyr, anseettelse af personale. Denne
finansiering skal henge sammen med en lengerevarende beeredygtig
finansieringsmodel, der ellers er fokuseret p& grundforskning og “peer review”, og
samtidig skal universiteterne se mulighederne i at kombinere forskning og
undervisning med samarbejde, licenser og indtjening. 7

Hvis partneringaftalen skal veere en gkonomisk strategisk fordel er det nedvendigt
at anerkende hinandens mal, hvilket gennemgas i kapitel 3 nedenfor.

Partneringaftalen skal kombinere behov for innovation i den private sektor, med et
behov i den offentlige forskning, som vil veere forskelligt fra den private sektors pa
grund af modsatrettede ideologier. Formélet med akademisk forskning er til en vis
udstraekning altruistisk synsvinkel pé viden, innovation og helbredelse af sygdom,
modsat den farmaceutiske industris formal, som “sat pa spidsen” handler om at
udvikle innovative idéer til leegemidler, som kan oge aktioneerernes veerdi.

Derfor skal der opstilles en aftale om et sandt partnerskab, hvilket er hele formalet
med partneringtankegangen. Der skal skabes rum for feellesoptimering, frem for
egenoptimering. Der skal skabes en alliance, hvor den farmaceutiske industri og
universiteterne udnytter egne og hinandens kernekompetencer for at fremme det
feelles opstillede mal for projektet.

Parterne skal anerkende hinandens seregnede kernekompetencer og veere klar
over, at de er forskellige, og netop fordi de er forskellige er samarbejdet relevant.
Den farmaceutiske industri har stor ekspertise og erfaring i leegemiddelopdagelse
og den akademiske forsknings kernekompetence ligger i at vurdere og analysere
hypoteser og udvikle teoretisk funderede lgsninger.

6 Ibid.

70 Tralau-Stewart, Wyatt, Kleyn & Ayad, (2009) Drug discovery: new models for industry—academic
partnerships, Drug Discovery Today, Vol. 14, No. 1/2.
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8 Den danske regerings vakststrategi - presenteret i 2013

Regeringens strategi er bla., at universiteter, forskningsmiljger samt medicinal- og
medicoindustrien skal etablere offentlig-privat samarbejde om udvikling af seerlige
forskningsmeessige indsatsomrader, for derved bl.a. at tiltreekke udenlandsk talent
og investeringer.”! Endvidere gnsker Regeringen at styrke den kliniske forskning
og rammerne for samarbejdet mellem sundhedsveesen, forskningsmiljeer og
virksomheder og foreslar, at dette kan gores vha klinisk forskning pa hospitalerne,
hvor nye produkter, medicin og behandlingsformer udvikles og afproves, er en af
forudseetningerne for bedre behandling af patienterne.”

Det er Regeringens strategi at der etableres et partnerskab om at styrke Danmarks
position som fremtidigt foretrukket land for tidlig klinisk afprevning af ny
medicin, hvilket kan ske ved i feellesskab at udvikle kliniske testcentre, der kan
bidrage til udvikling af ny medicin og til at skabe steerke og fagligt centrerede
miljoer pad de danske hospitaler med henblik pa at styrke behandlingskvaliteten
yderligere.”? Endvidere anser den danske regering det for nedvendigt at offentlige
investeringer i forskning, innovation og uddannelse i endnu hgjere grad omseettes
i veekst, oget produktivitet og beskeeftigelse i erhvervslivet fordi Danmark er
udfordret pa global konkurrence, veekst og produktivitet. Et initiativ pa dette
omrade er regeringens INNO+-katalog, hvor der udpeges perspektivrige omrader
for strategiske investeringer i forskning med afseet i en raekke danske savel som
globale samfundsudfordringer og danske forsknings- og erhvervsmaeessige styrker,
herunder den farmaceutiske branche,” hvor bl.a. et “partnerskab om Danmark
som foretrukket land for tidlig klinisk afprevning af ny medicin skal udvikle
kliniske pilotcentre, som bidrager til udvikling af ny medicin og skaber fagligt

7t Erhvervs- og Vakstministeriet (Juni 2013) Danmark i arbejde. Vakstplan for sundheds- og
velfeerdslosninger, s. 22.

72 Her henviser Regeringen dels til, det igangveerende arbejde i arbejdsgruppen for leeger og andre
sundhedspersoners tilknytning til industrien, der har til formal at preecisere reglerne for samarbejdet og
skabe storre abenhed pa omradet, dels til forslag til EU forordning om kliniske forsgg med leegemidler,
der blandt andet sigter pa at skabe storre dbenhed om forsgg via en ny EU-portal og dels regionerne
arbejde med ”én indgang” for industrien til samarbejde om klinisk forskning.

7 INNO+, (2013) Det innovative Danmark, Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregidende
Uddannelser, september 2013, afsnit 3, der henviser til Leegemiddelindustriforeningen, afsnit 3.
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steerke miljger pd hospitalerne, som dermed kan styrke behandlingskvaliteten
yderligere.”

9 Den franske undersagelse - Et nyt tankesat

En fransk undersogelse’, baseret pd en workshop med titlen "Offentlig-private
partnerskabsmodeller i Frankrig og Europa”’¢, bygger pad en sammenligning
mellem farmaceutiske partnerskaber i Frankrig og de europeeiske lande.
Workshoppen samlede repraesentanter fra den akademiske verden og industrien,
og omhandlede bade nationale og europeeiske sundhedssystemer,
forskningsprogrammer samt regionale og nationale offentlig-private partnerskaber
indenfor bioteknologi. Workshoppen havde til formal at diskutere behov,
forventninger og udfordringer for farmaceutiske offentlig-privat partnerskab,
analyser af de faktiske sager og nye initiativer om farmaceutiske partnerskaber.
Workshoppen drog en rekke konklusioner og papegede nogle vigtige
succesfaktorer for farmaceutiske partnerskaber og en reekke anbefalinger, hvor de
relevante inddrages i denne rapport.

Den franske workshop fremheever IMI (European Technology Platform project:
"Innovative Medicines Initiative”), som en stor succes og som rammemulighed for
offentlig-privat samarbejde mellem farma-industrien og offentlig forskning.

Innovative Medicines Initiative (IMI) er EU’s sterste offentlig-privat
partnerskab, der tilsigter at forbedre udviklingen af nye leegemidler og er et
feelles initiativ mellem Den Europaeiske Union og Den Europeiske
Sammenslutning af Medicinalindustriforeninger (EFPIA).

IMI stotter effektiv opdagelse og udvikling af bedre og mere sikre leegemidler
til patienter. Med et budget pa 2 mia Euro understotter IMI feelles
forskningsprojekter mellem industrielle og akademiske forskere i EU med den
hensigt at gge innovation i sundhedssektoren. IMI skal samtidig fungere som
en neutral tredjepart i de innovative partnerskaber og ensker at opbygge et
mere samarbejdsorienteret system for farmaceutisk forskning og udvikling for

75 Demotes-Mainard, Canet & Segard, (2006) Public-Private Partnership Models in France and in Europe,
Thérapie, Vol. 61, No. 4, s. 325-334.

76 “Public-Private Partnership Models in France and in Europa”.
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at skabe samfundsgkonomiske fordele for de europeeiske borgere, oge EU’s
konkurrenceevne globalt og etablere EU som det mest attraktive sted til
farmaceutisk forskning og udvikling.

IMI stotter forskningsprojekter inden for omraderne sikkerhed, effektivitet,
videnskabelig ledelse og uddannelse. Projekterne udvelges gennem &bne
calls og de forskningskonsortier, der typisk deltager i IMI -projekter bestar
ofte af store biofarmaceutiske virksomheder, der er medlemmer af EFPIA, og
en rekke andre partnere , sdsom: smad og mellemstore virksomheder,
patientorganisationer, —universiteter og andre forskningsinstitutioner,
hospitaler, reguleringsorganer, andre industrielle partnere.

Hensigten med bade IMI og nationale offentlige forskningsmidler er set med
franske gjne pd branchen at ege muligheden for forskningssamarbejder mellem
offentlige og private enheder. Den franske workshop fastslar, at der stadig er
svagheder i dette samarbejde, og at forskningen er for fragmenteret,
karrieremulighederne for usynlige, mobiliteten for lav og ledelsen for darligt
uddannet til denne type samarbejde. Dette projekt omhandler alene
samarbejdsprojekter med privatfinansiering, hvilket ikke til tilfeeldet med IMI og
traditionelle offentligt finansierede forskningssamarbejder.

Den franske undersogelse ser heller ikke alene pa offentligt stottede
forskningssamarbejder og anbefaler generelt en type partnerskabskontrakt, som
skaber en feelles kultur for projektledelse og som bruges til at uddanne personale i
kontraktens rammer, maélseetninger, tidslinjer, kvalitetssikring og produktion af
leverancer.

Det er ogsa vigtigt, at bade forskere og administrativt personale inddrages i at
skabe den feelles kultur, og at der tages hensyn til patenter i evalueringen og
opkvalificering af forskere pa samme niveau som publikationer, som en feelles
aftale i EU pa universitetsniveau. Den franske workshop efterlyser udarbejdelse af
standardparadigmer for farmaceutiske partnerskabsaftaler mellem offentlige og
private og at der fra EU’s side skabes incitamenter til patentering gennem
harmonisering af de retlige rammer i EU, og at dette bakkes op af oprettelse af et
standardiseret europeeisk patent til en lav pris, som kan fremme innovation.
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Den franske undersogelse”” efterlyser udarbejdelse af standardparadigmer for
farmaceutiske partnerskabsaftaler mellem offentlige og private, som bygger pa
feelles kultur, optimering, juridiske rammer, malsetninger, tidslinjer,
kvalitetssikring og produktion af leverancer. Dette projekt har til hensigt at levere
en lgsning pa denne eftersporgsel.

De juridiske paradigmer indeholdende rammer for samarbejdet fremgar af kapitel
7 og de gkonomiske og juridiske teoretiske overvejelser fremgar af kapitel 3, 4 og 5.
De empiriske data fremlaegges i kapitel 6.

10 Kort om farmaceutiske partnerskaber og medicin til udviklingslande

Udviklingslandene har sveert ved at folge med det globale farmaceutiske marked,
fordi produkter udviklet til global brug er forholdsvis leenge om at né frem til de
fattige lande og er for dyre. Endvidere er en serlig indsats i forhold til at bekeempe
sygdomme, der retter sig seerligt mod udviklingslandene, blevet negligeret.

Farmaceutiske virksomheder har traditionelt et kommercielt sigte, og nye
leegemidler er meget dyre at udvikle sig. Fattige befolkninger giver per definition
ikke et godt afkast, hvorfor lesningen pa dette problem har vist sig at veere
"partnerskab".  Gennem  offentlige-private = partnerskab  medes  bade
finansieringskilder, sdsom filantroper og statslige- og inter-statslige organisationer,
med forskere, industrien og non-profit organisationer.”

Ofte anvender offentlig-private partnerskaber aspekter af open source- og
outsourcing-modeller.” Et sddant eksempel er Medicines for Malaria Venture
(MMYV), der blev oprettet i 1999 for at udvikle malaria-leegemidler, som er mere

77 Demotes-Mainard, Canet & Segard, (2006) Public-Private Partnership Models in France and in Europe,
Thérapie, Vol. 61, No. 4, s. 325-334.

78 Widdus, (2005) Public-private partnerships: an overview, Transactions of the Royal Society of Tropical
Medicine and Hygiene, 99 (Supplement 1), s. 1-8.

7 Gardner, (2005) Technology Licensing to nontraditional partners: non-profit health product development
organizations for better global health. Industry Higher Education, Vol.19, s. 241-247.
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overkommelige at betale for udviklingslandene. 80 1 samarbejde med Lunds
Universitet i Sverige og the Broad Institute pd Cambridge, Massachusetts, lavede
Novatis en undersogelse med 3.000 mennesker for at sammenligne og finde
generne som medferer diabetes. Offentliggorelsen af en database, der indeholder
resultaterne af den forskning, medferer, at andre virksomheder kan undgé at
investere i grundforskning pé 20.000 gener og i stedet pabegynde arbejde med at
finde helbredelsesmetoder.5!

P& andre omrader, sdsom tropiske sygdomme, har open source-initiativer veeret
positive, men at forvente at kunne anvende open source vil ifelge Hughes mfl.82
kreeve veesentlige eendringer i, hvordan sundhedsvaesenet er finansieret. Dog kan
deling af oplysninger veere nyttigt til at oge hastighed og kreativitet blandt
firmaer, der star overfor innovationsproblemer. Hughes mfl. mener, at
incitamentet skal komme fra den farmaceutiske industri og ikke fra staten, og
forventer en oget vilje til at deltage i strategiske alliancer og udveksle oplysninger
pé mader, der ligner open source-modeller.8?

Offentlige-private partnerskaber i den farmaceutiske industri indgés ofte mellem
partnere fra statslige myndigheder/institutioner pa internationalt plan, fx WHO,
den profit-orienterede sektor (farma/bio virksomheder) og forskning/almennyttige
organisationer (NGO'er og filantropiske institutioner).

I den farmaceutiske industri oprettes offentlige private farmaceutiske
partnerskaber ikke som feelles selskaber i juridisk forstand (juridiske personer),
men neermere strategiske alliancer (aftaler), hvor partnerne deler et seet feelles mal

8 MMV-gruppen har 19 projekter, en stab pa 13, et videnskabelig radgivende udvalg, 300 forskere fra
40 organisationer, som bidrager med deres tid. Projekter modtages via "abne indkaldelser”. Der er cirka
24 OPP-samarbejder pa medicin og vacciner.

81 DeMonaco, Ali, & Von Hippel, (2005) The major role of clinicians in the discovery of off-label drug
therapies, MIT Sloan Working Paper 4552-05.

82 Hvor William Dempsey, President of Abbott Laboratories, forklarer, at Abbott engagerer sig i flere
partnerskaber, men bl.a. anser koordinering alene for at veere en keempe udfordring, og at det ofte er
vanskeligt at afgere, hvem der far lov til at treeffe vigtige beslutninger pa hver etape, og hvad malene
skal veere. Hughes, Hu, Schultz, Sheu & Tschopp, (2007) The Innovation Gap in Pharmaceutical Drug
Discovery & New Models for R&D Success, Kellogg School of Management, March 12.

8 Se ogsa Lyles, (2006) Creating Alternative Incentives for Pharmaceutical Innovation, Clinical Therapeutics,
Vol. 28, No. 1.
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samt de forhold, der motivere partnerne til at yde deres bidrag og aflenning
herfor. Elementerne og de involverede parter fremgar af nedenstaende figur. 8

Den offentlige sektor

Statslige og

multilaterale

Partnerskabets juridiske
vathangighed

" Institutioner med

"profit-for-gje”

Den private sektor

Figur 78 Partnernes accept af risiko i partnerskabet, er en nedvendighed for at skabe feellesveerdi.
Hvorledes partnerne hver iseer handterer risikoen, afheenger af risikovilligheden og vurderingen af
hvad der giver storst veerdi hos den enkelte. Baggrund for samarbejdet haenger i sidste ende sammen
med cost-benefit og dette afhaenger igen af selve samarbejdets indhold.

Roy Widdus har identificeret mere end 100 offentlige-private farmaceutiske
partnerskaber, hvor den farmaceutiske industri og sundhedssektoren samarbejder
om forskning, global koordinering og finansieringsmekanismer, styrkelse af
sundhedsvaesen, offentlig uddannelse, stotte og regulering, kvalitet og

8 Widdus, (2005) Public-private partnerships: an overview, Transactions of the Royal Society of Tropical
Medicine and Hygiene, 99 (Supplement 1), s. 1-8.

8 Oversat fra Widdus, (2005) Public-private partnerships: an overview, Transactions of the Royal Society of
Tropical Medicine and Hygiene, 99 (Supplement 1), s. 1-8.
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standarder.8¢ Disse offentlige-private farmaceutiske partnerskaber kan opdeles i
forskellige kategorier, hvor de to sterste er:#

1) ”Product Development” - som omhandler leegemidler og vacciner.
2) ”Access to Medicines” — som omhandler adgangen til medicin.
Rd1)

Tidligere tog “Product Development” offentlige-private farmaceutiske
partnerskaber ofte udgangspunkt i ét konkret produkt, men de nye typer af
”Product Development” offentlige-private farmaceutiske partnerskaber kortleegger
i stedet hele omradet og fremmer en parallel udvikling af en rekke forskellige
produkter, hvilket kaldes en portefolje-tilgang.

Rd 2)

”Access to Medicine” offentlige-private farmaceutiske partnerskaber fokuserer pa
adgangen til medicin i lav- og mellemindkomst-lande. De er baseret pa& donationer
eller diskonteret (nedsat) prisseetning. Mange omhandler seerlige tropesygdomme.

10.1 Eksempel pa partnerskabskontrakten som styringsredskab - sikring af
partnerskabsforpligtigelsen

Der er foretaget en reekke studier af partnerskaber, som har det formal at sikre
medicin til 3. verdenslande, og som ikke er rentabel under traditionelle
froretningsmeessige forhold. Dette projekt omhandler ikke denne type af
udvikling, men derimod samarbejder med profit for gje. Alligevel er der forholde
som der kan leeres af, i forbindelse med partnerskaber om udvikling af Malaria-
medicin til udviklingslande. Organisationen “Medicines for Malaria Venture” har

8 Ibid.
87 Ibid.
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indgaet en reekke partnerskaber med det formal at imedekomme og opfylde
behovene hos alle involverede parter, et Win-Win Proposition- partnerskab.s

I de Win-Win Proposition- partnerskaber som Medicines for Malaria Venture
indgar, forpligter partnerne sig til et leengerevarende aftaleforhold og til store
investeringer, hvorfor bade risici og fordele skal afvejes og fordeles for hver
partner i kontrakten.

Partnerskabskontrakten fastleegger de forskningsmeessige maélsaetninger,
forpligtelser og rettigheder for hver part og kontrakten anvendes som redskab til
at skabe en klar forstdelse af, hvordan parterne skal forvalte projektet, herunder
win-win aspektet. Samtidig er der i denne type partnerskaber en klar
sammenheeng mellem fordelingen af intellektuelle ejendoms-rettigheder, der har
en afgerende betydning for at parterne indfrier delaftaler, og de elementer de
forpligter sig til.®

Den made Win-Win partnerskabskontrakterne er bygget op pa medferer, at hvis
den felles indsats lykkes, hvilket betyder fremstilling af et leegemiddel til
behandling af malaria, s& far Medicines for Malaria Venture:

1. Den intellektuelle ejendomsret i forbindelse med leegemidlets anvendelse
inden for Medicines for Malaria Venture’s omrade.

2. Levering af medikamentet til udviklingslandene til kostpris.

3. Mulighed for at anvende leegemidlet i sygdoms endemiske lande.

4. Mulighed for at fortsette fremstillingen af leegemidlet med en anden
partner, hvis den oprindelige partner treekker sig ud.

5. Safremt leegemidlet er rentabelt, royalty fra salg i ikke-endemiske lande,

fordi dette overskud gar til at finansiere andre F&U-projekter i pipeline.

8 Nwaka, (2005) Drug discovery and beyond: the role of public-private partnerships in improving access to new
malaria medicines, Transactions of the Royal Society of Tropical Medicine and Hygiene 99 S, s. 20-29, side
25.

8 Nwaka, (2005) Drug discovery and beyond: the role of public-private partnerships in improving access to new
malaria medicines, Transactions of the Royal Society of Tropical Medicine and Hygiene 99 S, s. 20-29, side
25.
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Den private farmaceutiske virksomhed vil typisk bidrage med felgende:

. Intellektuelle ejendomsrettigheder,
. Toksikologi

= Ledelseskompetencer,

= Know-how,

= In-kind aktiver, og

. Risikoansvar ved udvikling.

Og hvis der fremkommer et anvendeligt leegemiddel fra samarbejdet far den
farmaceutiske virksomhed:

1. Retten til produktet i ikke-endemiske lande.
De intellektuelle ejendomsrettigheder uden for Medicines for Malaria
Venture-projektets omrade.

3. PR-fordele og fordelene ved menneskelige ressourcer.

Ogsd i disse typer af partnerskaber er det veesentlig for forskerne pa
universiteterne, at publicering og forskernes behov for meritering og dermed
offentliggorelse af resultaterne, afbalanceres i forhold til virksomhedens
indtjeningsmeessige onske om at hemmeligholde resultater. I Win-Win Proposition
kontrakten skal alle parter opna at fa indfriet det, som de har behov for.”0 En vigtig
sondring i forhold til IP-rettigheder er, at det ikke leengere alene handler om
rettighederne til de bedste molekyler eller de nyeste teknologier, men ogsé om at
have rettighederne til, at forsta disse reaktioner som leegemidlet skaber i form af
stier. 91 De erfaringer der kan hentes fra Medicines for Malaria Venture’s
partnerskaber kan ses i ssmmenheng med analyser om partnering og outsourcing.
Den strategiske re-fokusering, som har fundet sted i den farmaceutiske industri,
hvor muligheden for fusioner som strategisk vaekstmulighed er forsvundet, har
gjort, at der er blevet udviklet nye strategiske modeller for veekst, innovation og
konkurrenceevne, og en af de strategiske muligheder, der identificeres er

9% Nwaka & Ridley, (2003), Virtual drug discovery and development for neglected diseases through public-
private partnerships, Nature Reviews Drug Discovery, Vol. 2, s. 919-928.

91 Porter & Fishman, (2005) A New Grammar for Drug Discovery, Nature, Vol. 437, s. 491-493.
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inddragelse af akademiske universiteters forskning som  strategisk
samarbejdsmulighed. 92

Universiteternes erfaring, forskning, specialiserede laboratorier og evne til at lede
efter nye leegemidler er kernekompetencer, der supplere den private sektors.
Gennem nye modeller for partnerskab kan der derfor skabes nye strategiske
muligheder for den farmaceutiske industri.

Disse partnerskaber, som er en revolution inden for farmaceutisk innovation, kan
bidrage til samfundet ved at forbedre veerdien af erfaringer fra offentligt
finansierede forskning, fordi partnerskaberne giver adgang til en ny og anden type
af innovation?, samt ved at skabe adgang til ressourcer, der er nedvendige for
sével den farmaceutiske industri som samfundet generelt.

For eksempel har Det Juridiske Institut ved Neuchatel Universitet® specialiseret
sig i sundhedsret, herunder aspekter ved den farmaceutiske branche generelt med
fokus pé bl.a. privatretlige aspekter af sundhed, den offentlige ret, herunder social
sikring, og innovation og iseer indenfor traditionel medicin. Det Juridiske Institut
samarbejder med den schweiziske foderale Office of Public Health (BAG), det
schweiziske agentur for Udvikling og Samarbejde (SDC), det schweiziske foderale
Institute of Intellectual Property, og det schweiziske agentur for terapeutiske
produkter (Swissmedic). Endvidere samarbejder instituttet med en reaekke
internationale organisationer som World Health Organization (WHO),
Kommissionen om Intellektuel Ejendomsret, Innovation og Folkesundhed - CIPIH,
Verdenshandelsorganisationen (WTO), samt en rekke NGO'er.%> Dette feelles

92 Tralau-Stewart, Wyatt, Kleyn & Ayad, (2009) Drug discovery: new models for industry-academic
partnerships, Drug Discovery Today, Vol. 14, No. 1/2, s. 95.

9 Ibid.

9 Se neermere Stirner, (2008) Stimulating Research and Development of Pharmaceutical Products for Neglected
Diseases, European Journal of Health Law, Vol. 15, No. 4, s. 391-409(19). Det Juridiske Institut ved
Neuchatel Universitet samarbejder med International Vaccine Institute (IVI), Oswaldo Cruz Foundation
(FIOCRUZ), South African Medical Research Council (SAMRC), St George’s, University of London,
WP1: Early Stage Research and Development, WP2: Product Development Partnerships og WP3:
Compulsory Licensing.

% Formalet med schweiziske forskningsprojekt er: Equitable access to pharmaceuticals, particularly for
developing countries is an essential human right. Various complex impediments hinder access, which is the
subject of ongoing multidisciplinary studies. Intellectual Property and product development are two issues that
can be used as tools to address the problem of access, particularly to make patented drugs more affordable and
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schweiziske projekt har til formal at skabe lige adgang til leegemidler, iseer for
udviklingslandene, hvilket ses som en grundleggende menneskerettighed og
inddrager intellektuel ejendomsret og produktudvikling som redskaber til at lase
problemet med adgang, iser for at gere patenterede leegemidler mere
overkommelige og tilgeengelige.%

11 Afrunding

Stigende wudgifter til F&U, flad produktivitetsveekst, og manglende
indtjeningspotentiale pd nye leegemidler og for den europeeiske farmaceutiske
industris manglende konkurrenceevne, giver et billede af en trengt
medicinalbranche med et stort innovationstab.

Der er mange forskellige strategiske lasninger pa innovations tabet, en af dem er
partneringaftaler = mellem  farmaceutiske virksomheder og  offentlige
forskningsinstitutioner, hvilket er emnet for de efterfolgende kapitler i dette
projekt.

Dette projekts formal er at tilfgje et losningsforslag for fremadrettet at give
branchen, og ikke mindst samfundet, grobund til at fortseette i en positiv retning,

accessible. This proposal addresses three ways of accomplishing this. The first is how academic licensing practices
under socially responsible stewardship can ensure that future drugs that have resulted from inventive activity in
academia will be available at low cost with improved access in the future. Secondly we will research thoroughly
how existing public-private or product-development partnerships are addressing the issue of altruistic
development of drugs for relatively neglected populations with unmet health needs and the lessons they have for
future drug development. Lastly it addresses the current state and future improvements in compulsory licensing
legislative instruments to enable access through generic manufacture of patented drugs. The three routes to access
have several significant aspects of overlap which provide for complementary approaches and solutions to access. Se
neermere http://www.accesstopharmaceuticals.org/. Se ogsa Stirner, (2008) Stimulating Research and
Development of Pharmaceutical Products for Neglected Diseases, European Journal of Health Law, Vol.
15, No. 4, s. 391-409(19).

% Branchens egne erfaringer fra andre typer af samarbejder bidrager ligeledes til udvikling af en nye
typer af strategiske samarbejder. Se neermere Vedel, Irwin & Andersen, (2013) Externalizing research
through adaptive frameworks: Adaptive approaches to collaborations between industry and academic research
institutions can enable both parties to achieve their goals more effectively, Ature Reviews, Drug Discovery,
vol.12, s. 723.
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hvilket passer godt sammen med regeringens strategi Danmark i Arbejde-
Veaekstplan for sundheds- og velfeerdslosninger. Regeringen henviser dels til det
igangverende arbejde i arbejdsgruppen for leeger og andre sundhedspersoners
tilknytning til industrien, der har til formal at preecisere reglerne for samarbejdet
og skabe storre dbenhed p& omradet, dels til forslag til EU forordning om kliniske
forseg med leegemidler, der blandt andet sigter pa at skabe storre dbenhed om
forseg via en ny EU-portal og dels regionerne arbejde med ”én indgang” for
industrien til samarbejde om klinisk forskning. %

Projektets videre arbejde i de efterfolgende kapitler omhandler siledes partnering
som strategisk forretningsmodel, fordi denne model har vist sig nyttig i sdvel den
amerikanske farmaceutiske industri som i andre. Erfaringer fra USA og andre
brancher, samt gkonomisk og juridisk teori inddrages derfor, for herigennem at
opstille to modeller til partneringsamarbejde mellem akademisk forskning og
industrien. Det afgerende for succes for denne type samarbejde er, at det kan
bibringe ekonomisk efficiens for partnerne og at partnerne hver iser bliver
belonnet for deres indsats. Det er projektets méal at vise at samarbejdet i
partneringaftalen kan tilvejebringe feellesveerdi og en optimeret indtjening, som
ikke forekommer, ved almindelige aftalestrukturer og traditionelle strategier i den
farmaceutiske branche og samarbejde med offentlige forskningsenheder.

Hensigten er, at der i kapitel 7 opstilles en aftale om et sandt partnerskab gennem
en partneringaftale, hvor sédvel den farmaceutiske industri som de offentlige
universiteter fremadrettet udnytter kernekompetencer i feellesskab, og hvor behov
for kommercialisering og for publicering og meritering anerkendes som
ligeveerdige elementer i kontrakten, og hvor feelles optimering bliver drivkraften
for samarbejdet og den merveerdi et sddant samarbejde kan skabe. Disse forhold
behandles i kapitel 3, 4 og 5.

9 Her henviser Regeringen dels til, det igangvaerende arbejde i arbejdsgruppen for leeger og andre
sundhedspersoners tilknytning til industrien, der har til formal at preecisere reglerne for samarbejdet og
skabe storre abenhed pa omradet, dels til forslag til EU forordning om kliniske forseg med leegemidler,
der blandt andet sigter pa at skabe storre dbenhed om forsgg via en ny EU-portal og dels regionerne
arbejde med ”“én indgang” for industrien til samarbejde om klinisk forskning. Se neermere Erhvervs- og
Vakstministeriet (Juni 2013) Danmark i arbejde. Vaekstplan for sundheds- og velfaerdslosninger.
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1 Indledning

Som neevnt i kapitel 2 har globaliseringen eendret méden, hvorpa virksomheder i
alle brancher og industrier seger at maksimere profitten og minimere
omkostningerne. Dette er ikke et seeregent problem eller et nyt element i forhold til
den farmaceutiske industri. Hvor virksomhederne for fokuserede pa minimering
af de variable omkostninger, er der nu sket et skred i mé&den at anskue
omkostninger pa. Konsolideringstanken er ikke leengere central, og en virksomhed
skal ikke, som tidligere, levere hele veerdikeeden selv. I stedet er outsourcing og
strategiske alliancer blevet nogleord i den globale gkonomi. Begge muligheder er
blevet noglen til storre veekst og hejere profit.

Som neevnt i kapitel 2 er dette et relevant parameter i f den farmaceutiske branche,
men det er ogsd aktuelt for andre brancher, hvor bl.a. partnering er udviklet.!

Ved virksomhedsstartegier som outsourcing og strategiske alliancer skal
virksomheden selv vaelge om den skal foresta det specifikke virksomhedsomréde,
f.eks. produktion, markedsfering, salg, distribution, skonomistyring, mv.?2

2 Partnering - en aftaleform

Partnering anses i denne rapport ikke alene som en virksomhedsstrategi men som
en aftaleform, som implementerer en strategisk alliance. Skal virksomheden f.eks.
indga en aftale om en strategisk alliance, kan virksomheden velge at indga i en
traditionel aftalemodel, hvor hver part sgger at optimere egen nytte og profit. Eller

* Copenhagen Business School, Juridisk Institut

! Partnering i henhold til international eokonomisk og strategisk teori kan klassificeres i flere
hovedpunkter. Teknologi, hvor partnering har stor betydning for smé innovative virksomheder. Men
ogsa i computer og IT-branchen, hvor en reekke virksomheder har anvendt konkurrenters teknologi, for
at forbedre egen konkurrenceevne. Dette geelder f.eks. for AT&T, Apple. Motorola, Sony, Matsushita og
Philips. Teknologi samarbejde har ogsa veeret anvendst til at promovere f.eks. VHS-videoteknologien og
det digitale GSM mobil system. Se for dette, Deering & Murphy, (1998) The different engine, Gower, s. 9.

2For eksempel er bilindustrien og byggebranchen presset af globaliseringen, hvilket bl.a. har haft
indflydelse pa Ford Motors Company i USA. Hvor Ford tidligere indeholdt hele verdikeden i
forbindelse med produktion af biler, indgar Ford nu bade outsourcing og strategiske alliancer. Dermed
producerer Ford ikke laengere alle komponenterne til deres biler. Kerzner & Walters, (2001) Partnering
for success, LIMRA’s marketFacts Quarterly, Hartford.
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virksomheden kan velge at indgd i en partnering aftale, sdledes at begge parters
interesser optimeres i feellesskab, og sa parterne veelger den optimale kontrakt i
deres aftale. Begge parter soger saledes at optimere det feelles formédl med
aftaleindgdelsen, og ikke kun egen nytte, hvilket ogsa gennemgas nedenfor.

2.1 Partnering og strategi

Strategi har ligeledes betydning for anvendelsen af partnering. Bade i forbindelse
med virksomhedernes gnske om adgang til ny viden, adgang til nye markeder,
udveksling af feerdigheder. I forbindelse med verdikeedeoptimering, har partering
ligeledes veeret anvendt for at styrke forholdet mellem leverandorer og kebere i et
mere neert forhold, uden dog at foretage en vertikal integration. Partnering har her
veeret billigere og mindre risikofyldt end andre strategiske valg, som fx joint
ventures og outsourcing. Denne form for partnering har veeret preeget af, at en
reekke uafheengige virksomheder har samarbejdet i hele veerdikaeden for varer og
tjenesteydelser.

Partnering bygger sadledes pa forudseetningen om, at hvis virksomhederne vil
overleve i den globale gkonomi, kreeves nye initiativer for at skabe veerdi,® da den
globale gkonomi er karakteriseret ved omskiftelighed og aggressiv konkurrence,
hvilket ogsa er tilfeeldet for den farmaceutiske industri, og hvilket styrkes af
innovationshullet som beskrevet ovenfor. I den globale industri er et strategisk
parameter, at virksomheder sjeeldent stdr alene om at skabe veerdi.* Det er
forandringen i virksomhedernes verdiskabelse, som er principiel. I stedet for at
skabe veerdi alene, skaber virksomhederne nu veerdier i fellesskab og til det
kreever nye samarbejdsformer og nye mader at indga aftaler pa, selv i
virksomhedens forste levetid.

3 Udenlandske forfattere mener, at der er en revolution pa vej. Her henvises blot Rackham, Friedman og
Ruff, Getting Partnering Right — how market leaders are creating long-term competitive advange,
McGraw-Hill, 1996. Se ogsa Scheuing, (1995) The Power of Strategic Partnering, Productivity Press,
Portland Oregon.

4 Se Scheuing, (1995) The Power of Strategic Partnering, Productivity Press, Portland Oregon, s. 11.
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Roche Partnering — Think partnering, think Roche’

“At Roche Partnering we are passionate about science: yours and ours. Through
partnerships we hope that together we can build a better future with medicines that
make a real difference to patients. As a pioneer in personalised healthcare, we have a
track record of delivering solutions that transform the lives of patients. We work
closely with our affiliates in Genentech partnering, Diagnostics partnering and
Chugai and offer a source of funding solutions through the Roche Venture Fund.”

Nye samarbejdsformer indbefatter bade i Storbritannien,® USA og i Danmark
begrebet partnering. Partnering har skabt stor veerdi for de virksomheder, som
anvender denne samarbejdsform, bla. i form af sterre produktivitet, bedre
kvalitet, lavere omkostninger, storre konkurrenceevne, foregelse af innovation,
dynamik og synergi.” Alene pa baggrund af disse resultater, ma partnering anses
for at veere en aftaleform, som er kommet for at blive.8

Et seerkendetegn ved partnering er, at det er en fundamental anderledes form for
samarbejde mellem virksomheder, hvor mange af de traditionelle begreber ikke
anvendes, hvilket bl.a. kan vere leverander, kunde, selger og keber. Disse
begreber mister betydning i forbindelse med anvendelsen af partnering, hvor
begreber som feelles mal og optimering, tillid og gensidig respekt i stedet er i
fokus.

5 http://www.roche.com/research_and_development/roche_partnering.htm

¢ Se analyse af Barlow, Cohen, Jasphapara & Simpson, (1997) Towards positive partnering, revealing the
realities in the construction industry, The policy Press, University of Bristol.

7 Se for dette Scheuing, (1995) The Power of Strategic Partnering, Productivity Press, Portland Oregon, s.
24.

8 Rackham, Friedman & Ruff, (1996) Getting Partnering Right — how market leaders are creating long-term
competitive advange, McGraw-Hill, Kapitel 1 — The partnering revolution.
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2.2 Partnering og f2lles optimering

Partnering er saledes en metode til at indga aftaler. Ved at bruge partnering i
aftaleprocessen, kan de involverede virksomheder maksimere deres effektivitet
ved at stile efter et feelles mal. Partnering har den fordel, at aftaleformen mindsker
risikoen for konflikter mellem aftaleparterne, skaber ligeveegt mellem parternes
onskede mal og reducere antallet af tvister, krav og juridiske omkostninger.
Partnering skaber bedre kundefokus, foreger kvaliteten og oger ansvarligheden
for forandringer og innovation. Dette er med til, at reducere de samlede
omkostninger for projektet.

Bayer — Partnering as a mutual business success®

“Bayer actively seeks partnerships with industry and academia to further leverage
and expand our in-house expertise, facilities and intellectual properties to rapidly
advance therapies through the R&D process to patients. When you partner with
Bayer HealthCare Pharmaceuticals, we bring to bear our diversified global healthcare
operations and proven market performance for mutual business success and
maximum patient benefit.”

At partnering er en aftaleform, som adskiller sig fra den almindelige méde, hvorpa
parter normalt indgar aftaler, ses bl.a. af de partneringaftaler, der er indgaet i
byggeriet. Flere forseg med partnering i forbindelse med offentlige byggesager
viser, at der er penge at spare ved denne aftaleform, men partnering anvendes
ogsa med fordel i andre brancher end i byggeriet.1! Ofte vil en partneringaftale i
byggeriet indgas mellem bygherren, som danner et team med arkitekt, ingenior og
entreprengr. Disse parter indgadr en feelles aftale (samarbejdsaftale eller
partneringaftale), hvor de beskriver deres feelles mal med byggeriet og grundlaget

9 http://biotech.bayerhealthcare.com/partnering/

10 Pressemeddelelse, By- og boligminister, Jytte Andersen, 14. juni 2000, med henvisning til Rapporten:
Nye samarbejdsformer — arbejdspapir om udformning af samarbejdsaftaler ved partnering.

1T USA anvendes partnering bl.a.. i medicinalindustrien, produktionsindustrien, militeret, finansielle
markeder og kapitalmarkedet, management consulting, elektricitetsindustrien, informations-
teknologien og telebranchen, jf. The Corporate Partnering Institute, www.corporate-partnering.com
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for deres indbyrdes samarbejde. Da aftalen indgas tidligt i forlebet indgér alle
parter i projektudviklingen.2

I modseetning til en mere traditionel aftale anvendes séledes parametre som: feelles
malsetning, felles optimering, dbenhed, incitamenter, dialogbaserede lasninger,
hvilket ikke altid anvendes som parametre i en almindelig kontrakt. Disse
parametre indgér ikke i de i projektet indsamlede danske kontrakter, hverken
Schliiter-kontrakterne, hgjteknologifondskontrakter, KU’s kontrakter eller i IMI-
kontrakter fra EU. Partnering kendes hovedsageligt fra byggebranchen, og derfor
anvendes forskningserfaringer herfra. Disse erfaringer viser, at en partneringaftale
i byggeriet leegger veegt pa positive proaktive klausuler, frem for mere
traditionelle, og i denne sammenheng reaktive klausuler, som misligholdelse,
realydelse, kravspecifikationer, pris, tid, omfang og kvantitet og andre maélbare
kriterier.

Partneringaftalen soger at inddrage alle parter fra start af. Fx vil der i en traditionel
byggeaftale, ske indgaelse af aftale med entreprener langt senere end tilfeeldet er
for aftale mellem arkitekt og projekterende ingenior. Men feellesskab og felles mal
kreever inddragelse fra alle parter fra start af, hvorfor parterne indgar en og
samme aftale pa samme tid. Formalet er at parterne deler viden og information i et
forpligtende, synligt og engageret samarbejde, hvor beslutningerne tages pa det
rette tidspunkt. Det er dette samarbejde og denne kontrakttype, som skal anvendes
som udgangspunkt for den farmaceutiske partneringaftalen i dette projekt.

3 Partnering-kontrakten som et bindende juridisk instrument

Der er tale om en bindende kontrakt, ikke en hensigtserkleering. Dette har vundet
indpas globalt set, ogsa i Common Law lande, der ellers i starten gik ind for
hensigtserkleeringer. Der er sdledes tale om en juridisk bindende partneringaftale,
der har til formal at stette juridisk op omkring en strategisk alliance. En strategisk
alliance er et egkonomisk begreb. I den juridiske litteratur og betegnelse fra
offentlige myndigheder, anvendes i stedet begrebet partnerskab eller nye
samarbejdsformer, som fx offentlig-privat samarbejde. Dette projekt tager saledes

12 By- og Bolig ministeriets rapport af december 2000: Nye samarbejdsformer — arbejdspapir om udformning
af samarbejdsaftaler ved partnering, s. 5.
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udgangspunkt i partnering som et juridisk begreb og aftaletype, til gennemforelse
af relationer med en hoj grad af samarbejde. I en typisk B-B (privatretlig) strategisk
alliance mellem fx en producent og en leverandervirksomhed er formalet,'®at
parterne er pa lige fod, deler underskud og overskud og har en feelles interesse i at
holde omkostningerne lave — altsa et partnerskab, hvor man soger at efterligne et
internt virksomhedsforhold via en kontrakt i stedet for en selskabsretlig fusion
eller joint venture. En strategisk alliance vil normalt bygge pa relationelle normer,
og inddrage dem direkte i kontrakten,!* og alliancen ber bakkes op af en kontrakt
som hjeelper parterne med at samarbejde — ogsa nar tingene bliver vanskelige og
hvis der opstar risici og eksterne pavirkninger, der er vanskelige at kontrollere. 15

De farmaceutiske partneringkontrakter skal saledes udformes pa en sddan méade,
at parterne bliver stimuleret til at veelge samarbejdet pa alle tidspunkter. Dette
kreever en endring i den made, kontrakterne udarbejdes pa, fordi traditionelle
aftaler i stor udstreekning seger at opstille praecis den forpligtelse der skal leveres,
for at undga at blive erstatningspligtig.!®

13 Se bade Berg & Kamminga, (2006) Optimising contracting for alliances in infrastructure projects, The
International Construction Law Review, Vol. 23, No. 1, s. 59-77, s. 63; Hellard, (1995) Project Partnering:
Principle and Practice, London - Thomas Telford. Bennett & Jayes, (1995) Trusting the Team: The Best
Practice Guide to Partnering in Construction, Centre for Strategic Studies in Construction, University of
Reading. Myers, (2001) Alliance Contracting: A Potpourri of Proven Techniques for Successful Contracting,
International Construction Law Review, vol. 18, Part I, s. 56-82, s. 58 ff.

14 Artz & Bruch, (2000) Asset specificity, uncertainty and relational norms: an examination of coordination
costs in collaborative strategic alliances, Journal of Economic Behavior & Organization, Vol. 41, s. 337-362.

15 Berg & Kamminga, (2006) Optimising contracting for alliances in infrastructure projects, The
International Construction Law Review, Vol. 23, No. 1, s. 59-77, s. 67.

16 Berg & Kamminga, (2006) Optimising contracting for alliances in infrastructure projects, The
International Construction Law Review, Vol. 23, No. 1, s. 59-77, s. 68.
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Det er vigtigt at parterne, nar kontrakten forhandles, er i stand til at fa indsigt i
hinandens:

. Behov

o Verdier,

o Holdninger,

o Intentioner,

o @konomiske forhold,

o Tekniske formaen,

. Problemlgsende tilgange, og

. Deres ideer om samarbejde i almindelighed.

Det er veesentligt, at parterne er blevet klar over, hvordan de hver iseer bidrager til
at skabe partnerskabet og serger for, at det fortseetter efter aftalen er indgdet. Det
er bla. et formal med dette projekt, at lave forklaringer til kontraktklausulerne,
som skal danne basis for en sddan forstaelse.

Aftalen er nedt til at indeholde eksplicitte bestemmelser, som indferer
mekanismer, der stimulerer kooperativ adfeerd, der forer til en “win-win” tilgang i
stedet for et traditionelt konkurrenceperspektiv.

Astellas Pharma US, Inc - Trust-based alliances!”

“At Astellas, we are committed to unsurpassed scientific achievement and to building
trust-based collaborative networks with physicians, patients, and partners. We have a
strong focus on strategic alliances and recognize that relationships with outside
organizations allow us to help improve the lives of patients around the world.”

Samarbejdet i partnerskabet bliver til i kontraheringsfasen, hvor parterne i
feellesskab skal udarbejde og beslutte indholdet af kontrakten. Formalet med
kontrakten er, at hvis den ene vinder, vinder de gvrige ogsa. Dette konkretiseres
nedenfor i dette kapitel.

17 http://www.astellas.us/about/alliances/
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I byggeriets partneringpraksis udger partneringaftalen en rammeaftale og stotter
sig pd ABR 89 og AB 92. 1 Det samme vil veere tilfeeldet for de
partneringparadigmer, dette projekt arbejder med. Det vil veere rammeaftaler som:

1. Parterne selv veelger at anvende, eller som
2. krav fra offentlige call’s, hvor parterne skal anvende partneringkontrakten for

at fa tildelt midler under call’et.

De farmaceutiske partenringkontrakter kan lade sig understotte af Schliiter-
konrakterne, hgjteknologifondskontrakter, universiteternes standardkontrakter,
branchens standardkontrakter eller i IMI-kontrakter fra EU.

4 Partnering bygger pa falles optimering

Succesen ved brugen af nye samarbejdsformer kan dog i en vis udstrekning
hindres ved de geeldende regler for forskningssamarbejde, forskerpatentloven og
aftaleindgdelsen helt konkret. En forkert aftale kan medfere inefficiens, bade reelt,
og hvis der ikke er klarhed over, hvordan parterne er stillet ved en eventuel tvist.
Som i andre aftalerelaterede problemstillinger, er der forskel pd, hvorvidt
aftalereglerne  betragtes ud  fra  partsperspektivet eller ud fra
domstolsperspektivet.1®

Dette projekt tager alene hensyn til det fremadrettede og erhvervsfokuserede
partsperspektiv, og ser sdledes pa hvordan aftaleregler, udbudsregler, statsstotte

18] de foreliggende danske partneringaftaler bliver der henvist til AB/92, hvor der dog kan vere
forhold, hvor der sker suppleringer eller afvigelser. Det kan dog veere vaesentligt, at undersege om
AB/92 skal indga i det samlede aftalegrundlag. I det norske samarbejdsaftalekoncept, indgar den
norske AB ikke i sin helhed. Det skyldes, at AB ikke er skrevet til parter, som indgar i et samarbejde
baseret pa tillid. At man i Danmark har skennet at bibeholde AB, som udgangspunkt for
partneringaftalens senere udformning som entreprisekontrakt skyldes, at det anses for mere
hensigtsmaessigt, at parterne selv aendrer de forhold i AB/92, som de ikke ensker skal veere en del af
partneringsaftalegrundlaget. Se for ovenstaende By- og Bolig ministeriets rapport af december 2000:
Nye samarbejdsformer — arbejdspapir om udformning af samarbejdsaftaler ved partnering, s. 6.

19 Hellner, (1993) Kommersiell avtalsritt, Norstedts Juridik AB, 4. udgave, s. 24 ff.
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ret, konkurrenceret og patentret pavirker parternes incitament til at indga en
efficient aftale.20

Nar parterne indgar aftalen er det ud fra et enske om, at der ikke vil forekomme
tvister.  Hvis en part tillegger en tvistsituation for stor betydning i
aftaleindgdelsen, vil det veere sveert at fa aftalen pa plads. Dog skal en part indga
aftalen med iagttagelse af en vis form for forsigtighed, men stadig ud fra en
omkostningsminimerings betragtning. Samtidig er det en umulighed for parter at
imedese alle fremtidige tvister, og der er saledes altid en risiko for, at domstolenes
vurdering bliver nedvendig. Ufuldsteendige kontrakter kan udmunde i meget lidt
omfattende kontrakter eller meget omfattende kontrakter — specielt i forhold til
aftalens gkonomiske indhold.?!

Greensen mellem forskerpatentloven og aftalefriheden behandles nedenfor i
kapitel 4 i rapporten. Her skal blot bemzerkes, at den aftaleretlige grundseetning
om aftalefrihed og retten til patentet har betydning for den ekonomiske fordel ved
partering. Dette behandles senere i det retspolitiske kapitel 8.

Formélet med en partneringaftale er, at parterne i samarbejde skal finde frem til
den optimale aftalestruktur og fremtidigt produkt, og herunder det rette produkt
for alle parter, med respekt for alle parters behov, evner og forventninger. De
almindelige obligationsretlige regler er udformet med henblik pa, at regulere
aftaler indgaet med et andet formal. Dette formal er indholdet af den traditionelle
aftale, hvilket svarer til partens egen optimering, suboptimering og dermed
optimering af egne interesser, i modseetning til partneringaftalens formal, hvilket
som naevnt er et samarbejde om et feelles mal.

Netop nedvendigheden af forhandlingerne, i forhold til den endelige
aftaleindgdelse, er derfor meget vigtig. Da samarbejdet om aftalens indgdelse er
meget karakteristisk for partneringaftaler, medforer dette ogsa, at aftaleindgaelsen

2 Hvorimod domstolsperspektivet i forbindelse med aftalereglerne tager udgangspunkt i en konkret
tvist mellem parterne. Her er den ene part henholdsvis sagseger eller sagsogte, og domstolen skal her
ud fra geeldende ret bedemme, hvilken part som har ret.

21 Hart & Moore, (1988) Incomplete Contracts and Renegotiation, Econometrica, Vol. 56, No. 4, s. 755-785, s.
755; Ayres & Gertner, (1989) Filling Gaps in Incomplete Contracts: An Economic Theory of Default Rules,
The Yale Law Journal, Vol. 99: 87 No.1, s. 87-130; Tirole, (1999) Incomplete Contracts: Where do We Stand?
Econometric Society Vol. 67, Issue 4, s. 741-78]1.

76 | VEKST OG VAERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER OG PARTNERSKABER



sker pa et andet grundlag end den traditionelle aftale, da partnering handler om
feelles optimering, hvor savel baggrundsret som traditionelle aftaler er funderet i
egen optimering.

Et typisk partneringforleb i et farmaceutisk forskningsprojekt mellem offentlige og
private forskningsenheder kan beskrives som folgende:

Indgaelse af en feelles forhandlet partneringaftale.

2. En feelles styregruppe bestdende af personale, der er uddannet i
partneringtankegangen.

3. En overordnet styregruppe for alle projektdeltagere, der ligeledes er
informeret om partneringtankegangen og fordelen herved, bestdende af
ledere fra de respektive virksomheder/offentlige forskningsinstitutioner.

4. Afholdelse af feelles seminarer og workshops, herunder uddannelse i
partnering.

Omfordeling af arbejdsopgaver og integreret problemlasning.
Beslutninger treeffets feelles af en gruppe, pa baggrund af
flervejskommunikation mellem de bergrte parter.

7. Samarbejde pa tveers af faggrupper.

Partnering kraever indsigt, uddannelse og aftaleforankring. Selve aftalemodellen er
anderledes i forhold til traditionelle forskningssamarbejdsaftaler. I en
partneringaftale bidrager alle parter aktivt og forpligtende — og under hele
processen prioriterer de feelles veerdier og mal. 22 Se figuren nedenfor.

2 Se ogsa By- og boligministeriets rapport af maj 2000: Nye samarbejdsformer i byggesager, En kort
indforing i partnering.
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Figur 1 Samarbejdet / Egen tilvirkning

Ad 1) Faelles mal og vardier

Alle parter forpligter sig til at arbejde ud fra et seet af feelles mal og veerdier. Det er
den primeere grundsten i en partneringaftale. Allerede fra begyndelsen inden
forskningsprojektet pabegyndes, fastleegger parterne i feellesskab deres felles
malseetninger for forskningen. Gennem disse dreftelser finder parterne frem til en
feelles forstaelse af de veerdier, parterne ensker skal geelde for samarbejdet.

Ad 2) Respekt for hinandens succes kriterier

Parterne skal have respekt for hinandens succeskriterier og de ved, at parterne
indgar i samarbejdet med hver sine forudseetninger, som det er vigtigt at de ovrige
parter respekterer.
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Ad 3) Incitamenter og forudsatninger er kendte

Incitamentsaftaler skal sikre en styrkelse i samarbejdet, f.eks. i forbindelse med en
alternativ fordeling af IP-rettigheder. Incitamentsaftaler har til formal, at styrke
samarbejdet og modvirke suboptimering.

Ad 4) Anvendelse af nogletal
Abenhed om resultater, skal gore det synligt om de felles opstillede malszetninger
efterleves og er endvidere et incitamentsskabende redskab.

Ad 5) Abne kalkulationer og regnskaber

Abne kalkulationer og regnskaber skal sikre, at alle parter har ens adgang til
information, for at forhindre egen optimering, hold-up og andre negative
eksternaliteter.

Ad 6) Uddannelse og workshops

Uddannelse af personale og anvendelsen af regelmeessige feelles workshops, er
med til at styrke samarbejdsformen i en partneringaftale, da beslutningerne treeffes
via tillidsfuld dialog.

Ad 7) Konflikter loses gennem dialog

Som i de hidtidige kontrakter spger konflikter lost ved dialog, og der indseettes
dels et mediator led, et tidsperspektiv og Det Danske Voldsgiftsinstitut som
tvistlosningsmekaniske.

Ad 8) Alle er med fra start

Alle forskere skal veere med i kontraktudformningen, s der skabes den mest
efficiente aftale, hvor alle er forpligtet, hvilket skal forhandles, hvorfor alle skal
deltage. Aftalen skal ikke foregé rent administrativt i “back office”.

Ad 9) Samarbejde pa tveers af grupperinger

Universitetsforskere samarbejder med private forskere i virksomhedens
laboratorier og der skal skabes tillid og feellesskab mellem forskerne gennem
samarbejdet.

Ad 10) Projektstyregruppe
Feelles uddannet personale indgar sammen med ledere og forskere i styregruppen,
som har ansvaret for projektet og samarbejdet.

VEKST OG V/ERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER OG PARTNERSKABER | 79



Alle klausuler i aftalen har et mal: at modvirke suboptimering i forbindelse med
udferelsen af forskningsprojektet. De ti punkter er nedvendige, fordi parterne
onsker at gennemfere et forskningsprojekt via en partneringrammeaftale. Disse
byggesten skal sammen med inddragelsen af positive incitamenter, skabe et andet
kontraktgrundlag end en traditionel aftale om udferelse af farmaceutisk forskning
i Danmark.

De centrale malseetninger for parterne skal veere at:

. Undga at de vanskelige forhold i laboratoriet bliver en kilde til konflikter,
= Overholde den gkonomiske ramme,
. Overholde tidsplaner og frister for levering,

. Sikre en god opfindelseshgjde,

. Resultaterne bliver bedre,

. Projektet bidrager til veekst og veerdiskabelse i Danmark,
. Konflikter blev lost ved dialog fremfor i Retten,

. Der bliver etableret et feelles forskningsmiljo,

. ge kommunikation,

. Fjerne misforstaelser,

. Opdage fejl i tide,
= Opna feerre gnidninger og konflikter,
. Nedbringeomkostningerne, og

- Skabe vilje til tidligt at lose problemerne.?

Partnering er saledes en fundamental anderledes made at indga aftaler og
samarbejde pa mellem virksomheder og de offentlige forskningsinstitutioner, og
den traditionelle aftalestruktur duer ikke. Partneringaftalen ligger ikke i skuffen,
den er med i laboratoriet og anvendes aktivt af parterne til at danne rammen for
deres teettet samarbejde.

» Rackham, Friedman & Ruff, (1996) Getting Partnering Right — how market leaders are creating long-term
competitive advange, McGraw-Hill, s. 1.
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Allan Lowe & Associates Inc. - What is Construction Partnering?

Construction partnering is a commitment between the owner, consulting engineer
and/or architect, and the contractor(s) to improve communications and avoid disputes
by working together towards shared and common goals and objectives on a project
specific basis.

Partnering builds goodwill and trust, encourages open communication, and helps the
parties eliminate surprises and adversarial relationships. It enables the parties to
anticipate and resolve problems, and avoid or minimize disputes through informal
conflict management procedures.

Partnering er, modsat en traditionel aftale, ikke en tilbudsgiver og en
tilbudsmodtager, som fremsender tilbud og accept, eller som forhandler om en
kontrakt indeholdende ansvarsfraskrivelser og erstatningsklausuler, hvor den ene
part er mere interesseret i at maksimere egen nytte fremfor feelles nytte.

Partnering aftaler er forskellige fra traditionelle aftaler, fordi:

"Partnering does require a tremendous amount of intimacy to success. Trust,
information sharing, and breadth of contract across organizations are all
required in abundance to make partnership work. Traditional supplier-
customer relationships, focused as they are en a single point of contract
between a sales representative and a buyer, are often an unstable base from

which to launch a partnering initiative.” 25

Det kan sammenlignes med, at en virksomheds marketingchef og produktionschef
skulle indgé lange kontrakter for at maksimere hver afdelings nytte. Dette ville
man ryste pa hovedet af i dag. De to afdelinger skal selvfelgelig forhandle sammen
om at maksimere feelles nytte og dermed virksomhedens nytte fremfor egen nytte.
Det er evident. Men hvorfor skal det veere anderledes for to forskellige
virksomheder? Jo, man skal maksimere aktioneerernes nytte. Men hvordan ved
man, at man maksimere mere nytte ved kun at maksimere egen nytte?

2 http://www.allanlowe.com/partnering.htm

% Rackham, Friedman & Ruff, (1996) Getting Partnering Right — how market leaders are creating long-term
competitive advange, McGraw-Hill, s. 127.
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Sammenligner man partnering mellem to virksomheder/universiteter med
eksemplet interkulturelt i virksomheden ovenfor, kan samme argumentation
anvendes. Et eksempel fra USA, hvor NEC Business Communication Systems
sammen med et hospital i Pennsylvania, flyttede hospitalet frem til
informationssamfundet. Ved at skabe en synergi mellem patienter og personale,
online informationer og teleteknik, har de to parter i partneringaftalen skabt stor
succes ved at patienter, fra de tjekker ind pa hospitalet, far tildelt et simpelt
telefonnummer, som folger dem uanset hvor de skal hen pa hospitalet. Ved siden
af patienternes senge, er der direkte online adgang til databasen for leeger og andet
personale til patienternes journaler. Denne lgsning er baseret pé ‘a vision of what a
hospital can be’.26

Parterne skal veere drevet af gnsket om at skabe veerdi og steerke relationer ud fra
en felles vision, som leder begge parter i samme retning og hjeelper parterne med
at nd hojere mal end individuelle mal. Partneringaftalen skal med i laboratoriet,
fordi parternes ageren reguleres vis partneringaftalen. Parterne opstiller i aftalen et
saet af felles veerdigrundlag og adferdsstrukturer, som geelder for alle parterne.
Partneringaftalen indeholder et seet af klare opnéelige feelles mal, som tjener alles
interesser.

26 Rackham, Friedman & Ruff, (1996) Getting Partnering Right — how market leaders are creating long-term
competitive advange, McGraw-Hill, s. 97.
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MTHgjgaard - partnering management?’

“Partnering is a collaboration between the client, contractor and consultant, which
ensures efficient construction management in a building or construction project.
With partnering, all parties” expectations are aligned before construction begins. It
provides the opportunity to make the right decisions, achieve better results and align
the price level from the start. In a partnering agreement we can jointly:make the right
decisions, achieve better results, align the price level continuously and create efficient
construction management.”

Da hovedessensen i partnering er feelles mal, dbenhed, samarbejde, tillid og
positive incitamentsstrukturer, kreeves en mere interaktiv arbejds- og
ansvarsfordeling, samt en hurtigere og mere effektiv konfliktlesning.

Hvad skal man veere seerlig opmeerksom pa:

= At have tilstreekkelig ledelse,

. Retningslinjer for beslutningsprocessen,

. Forstaelse for ansvar og fordeling af roller,

. Gensidig faglig respekt,

. Personlige relationer, og

. Zndring af ledelsesopgaver til udarbejdelse af spilleregler og evt. opdeling
af projektgruppen i mindre enheder.

27 http://mth.com/Methods/Partnering/About-partnering.aspx
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Samarbejdet mellem parterne skal gores bedre, for at opna storste veerdi af
partnering. Partnering er saledes ud fra skonomisk teori baseret pa:28

= Feelles optimering,

=  get meengde af information,

= Nedseette risiko for hold-up,

= Bindende rammeaftale for al samarbejde i projektet,

= Et fleksibelt, harmonisk og leerende udviklingsforleb, og dermed
= Bedre og hurtigere forskningsresultater.

Zndringen i incitamentsstrukturen giver mulighed for, at mindske omfanget af
forskelligt rettede skonomiske hensyn og en oget grad af risikodeling i forhold til
traditionelle aftalestrukturer. Ved partnering anvendes den okonomiske
terminologi teaming til forklaring af informationskanalerne. Ved anvendelsen af
disse informationskanaler, er kommunikationen flervejs, beslutninger treeffes
feelles i gruppen og beslutningerne baserer sig pa gruppens viden.?

Den direkte kommunikation, kombineret med god mulighed for feedback, som er
grundlaget for partnering, er et godt redskab til hdndtering af ny information, der
endnu ikke er kodificeret, information i store maengder og forskellig information.
Dog skal man ved partnering veere opmeerksom p4d, at netveerksstrukturen, hvor
alle er i kontakt med alle, medferer at omfanget af kommunikationen stiger
voldsomt med antallet af aktorer, og partnering i store grupper er derfor ikke en
fordel. Ligeledes er der et problem forbundet med, at der ikke er en egentlig
konfliktlesningsinstans i form af specifik ledelse eller ekstern part.3

% Se Matthews, Tyler & Thorpe, (1996) Pre-construction project partnering: developing the process,
Engineering, Construction and Architectural Management, Vol. 3, Issue 1/2, s. 117-131; og Barlow,
Cohen, Jasphapara & Simpson, (1997) Towards positive partnering, revealing the realities in the construction
industry, The policy Press, University of Bristol; Conley et al., (1999) Partnering on small construction
projects, Journal of Construction Engineering and Management, Vol. 125, No. 5, s. 320-324; samt
Evaluering af Partnering — LO hovedseede, Notat 2: Evaluering af brug af partnering i projekteringsfasen,
udarbejdet af Thomassen og Clausen, By og Byg, Statens Byggeforskningsinstitut 2001.

2 Grandori, (2001) Organization and economic behavior, London - Routledge.

3 Evaluering af Partnering — LO hovedsade, Notat 2: Evaluering af brug af partnering i projekteringsfasen,
udarbejdet af Thomassen og Clausen, By og Byg, Statens Byggeforskningsinstitut 2001, s. 16.
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5 Konflikthandtering i partneringaftalen

Nar virksomheder og universiteter skal samarbejde om et feelles mél fremfor
individuelle mal, ud fra tillid, samarbejde og abenhed er det nedvendigt med en
kontrakt, som husker parterne pa at samarbejde for at opna den gnskede synergi.?!

Konflikter er meget uenskede i forbindelse med partnering og med god grund. For
det forste er konflikter omkostningsforegende og tidskreevende, ogsa selv om de
loses inter partes.

Séledes skal parterne og projektgruppen, ved hjelp af forhandling, selv lose alle
konflikter ud fra grundseetningerne om tillid, samarbejde og &benhed. Tillid,
samarbejde og &benhed har dog som hovedformél, at der i et
partneringsamarbejde undgas sterre konflikter og denne samarbejdsform skal
alene derfor veere billigere end traditionel aftaleindgaelse. Det afgorende i henhold
til skonomisk teori er, at parterne kan veere forskellige, men ikke uforenelige. 32

Samtidig er begrundelsen for at nedskrive de "blede” faktorer understottet af den
adfeerd, der observeres i konfliktsituationen — og den situation, der altid er i fokus i
juridiske analyser.3

Uanset hvor meget samarbejde man har udvist, er der risiko af parterne og/eller
deres advokater vil forfalde til et mere traditionelt juridisk kontraktperspektiv i en

31 Deering & Murphy kommer med felgende eksempel, inspireret fra rumindustrien i USA og Rusland:
Hyvis to rumskibe skal sammenkobles ude i rummet, det ene fra USA og det andet fra Rusland, sa er det
ikke selve processen med den fysiske sammenkobling, der volder problemet. Det er situationen der
folger efter, hvor de to forskellige mandskaber nu befinder sig i et feelles rumskib. Det er umuligt for de
to beseetninger at tale hinandens sprog, hvilket umuligger en hensigtsmaessig kommunikation. Selv
hvis de to besatninger kan tale samme sprog, vil deres kulturelle forskelle betyde et betydelig
vanskeligt samarbejde, som med stor sandsynlighed ville medfere konflikter, Deering & Murphy,
(1998) The different engine, Gower, s. 189.

2 Men konflikter er endvidere et problem, da de vil skabe et dysfunktionelt ledelses-fokus, fordi
ledelsen skal forholde sig til interne konflikter i stedet for at bruge energi pa eksterne forhold.
Konflikter kreever endvidere ressourcer, som efter de er anvendt pa at lose konflikten er spildt og ikke
tjener andet formal, men konflikter kan ogsa sette partneringsamarbejdets integritet pa spil. Deering &
Murphy, (1998) The different engine, Gower, s. 190.

3 Se neermere om dette Tvarne, (2011) Konflikt-konflikten i private partneringaftaler, i: Handtering af sager
om fast ejendom og byggeri, Ed. Pia Deleuran, DJOF.
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konfliktsituation. Det betyder, at alle parter forseger at begreense skaderne ved at
deekke sig selv ind og mindske risici mv. Lange diskussioner og retssager kan blive
slutresultatet, og det er ikke meningen med et partnerskab, for sa slutter
partnerskabet.3*

Cohen Seglias — Pamphlet on partnering?®

“This pamphlet describes the concepts and implementation of an innovative new
program, Partnering, designed to create a positive, disputes-prevention atmosphere
during contract performance. Partnering uses team-building activities to help define
common goals, improve communication, and foster a problem-solving attitude among
a group of individuals who must work together throughout contract performance.”
“The Partnering concept, therefore, is significant because it offers the most efficient
form of dispute resolution: dispute prevention. Indeed, the benefits of successful
owner/contractor relations go beyond preventing disputes and include improved
communication, increased quality and efficiency, on-time performance, improved
long-term relationships, and a fair profit and prompt payment for the
contractor.”

For at lase problemet med konflikter, vil der endvidere veere behov for at der er en
person som i sidste ende kan treeffe den eller de afgerende beslutninger. Hvilket
ikke er udgangspunktet for partnering, hvor der skal forhandles frem til en
losning. Et bud pa hvordan dette kunne foregribes kunne veere mediation, saledes
at der blev anvendt en tredje part i sveere konflikt situationer.

Denne rapports veekst og veerdiskabelsesprojekt inddrager tankegangen bag
strategiske alliancer, relationelle normer, proaktive klausuler og gkonomisk teori i
kontraktgrundlaget mellem den farmaceutiske virksomhed og universitetet for at
skabe en efficient partneringkontrakt for de to samarbejdsmodeller, som der
foreslds i projektet. Partneringkontrakten skal leegge seerlig veegt pd, at parterne
stottes juridisk i at skabe samarbejde, fordi:

3 Berg & Kamminga, (2006) Optimising contracting for alliances in infrastructure projects, The
International Construction Law Review, Vol. 23, No. 1, s. 59-77, s. 67.

3 http://www.cohenseglias.com/federal-contracting-database/partnering
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“A legal framework is needed that effectively supports the alliance form and
prevents parties from reverting to their former uncooperative and adverse

behavior when conflicts arise.”

Partneringkontrakten som man kender fra byggeriet, understotter eksplicit
strategiske alliancer og far parterne til at agere som aftalt — og ikke vende tilbage til
deres tidligere traditionelle samarbejdsform. I modsetning til en typisk
misligholdelsesklausul, skal partneringaftalen opseette et fundament af byggesten,
som understotter en positiv samarbejdende proaktiv aftalestruktur. Sa snart fokus
falder pa misligholdes opstdr der ofte problemer, fordi misligholdelse ofte
behandles med negative termer — modsat en partneringaftale, som fokusere pa
positive incitamenter.

En typisk traditionel misligholdelsesklausul kan se ud som felgende:

Sdfremt en Part vaesentligt misligholder sine forpligtelser i henhold til
Aftalen, kan den anden Part ophaeve Aftalen. Uanset Aftalen ophaves som
folge af Virksomhedens vaesentlige misligholdelse, har Institutionen krav pd
erstatning i henhold til dansk rets almindelige regler. Sifremt Aftalen
ophaves som folge af Institutionens veesentlige misligholdelse, skal
Institutionen som eneste konsekvens af misligholdelsen tilbagebetale de
tilskud, (i) som ikke allerede er brugte, og (ii) som Institutionen i henhold til
budgettet har modtaget fra Virksomheden til finansiering af de opgaver, som

pdhvilede Institutionen.3’

Baseret pa kvalitative udsagn fra partnerne i projektet er den danske farmaceutiske
branches aftaler med offentlige universiteter ikke underlagt en hoj grad af konflikt.

En stor del af de anvendte kontrakter viser dog et traditionelt juridisk fokus pa
tvistlosning, misligholdelse og egen optimering;:

% Berg & Kamminga, (2006) Optimising contracting for alliances in infrastructure projects, The
International Construction Law Review, Vol. 23, No. 1, s. 59-77, s. 59.

3 Se KU kontrakt - Samarbejdsaftale i bilag 7.
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Tuister mellem Parterne i forbindelse med projektet skal soges afgjort i
mindelighed via forhandling mellem Parternes ledelser. Lykkes det ikke at
opnd forlig mellem Parterne, henvises sagen til behandling ved So- 0g

Handelsretten og afgores efter dansk lov. 38

Denne form for konfliktlesningsmodel understotter ikke i hoj nok grad de
relationelle normer, der fastseettes i kontrakten for at partneringkontrakten kan
blive en succes.

Hvis der er stor risiko for, at parterne i konfliktsituationen holder op med at
samarbejde, fordi de glemmer at feelles nytte er mest fordelagtig, sa bor der
indfores parametre, der afhjelper denne konflikt i konfliktsituationen, hvilket er
indfort rammeaftalen i kapitel 7.

6 Internationale erfaringer

Partnering som det kendes i dag i Danmark, bygger p& amerikanske og engelske
erfaringer seerligt fra byggebranchen. Saledes har partnering som tidligere neevnt,
veere brugt i en arreekke i disse to stater. Studier af partneringaftaler i netop
Storbritannien har vist, at der er en reekke kriterier som skal opfyldes, for at
parterne kan opnd en succesfuld partneringaftale, med de fordele, som automatisk
er onskveerdige for parterne ved indgaelsen af denne form for aftale.3

Kriterierne er de samme, som danner grundlaget for den danske debat pa
omradet; tillid, abenhed, gensidige fordelagtige mal og optimering, etablering af
problemlesningsmekanisme og benchmarking. Det er afgerende, at en aftale er
baseret pa tillid og abenhed og at parterne hjelper og afhjelper den andens fejl og
misforstdelser og selv aktivt deltager i at forhindre fejl generelt. Hvis man i en
traditionel aftale leverer for sent, vil der veere mulighed for den anden part at gore
misligholdelsesbefgjelser geeldende. Hvis en part i en partneringaftale er ved at
skabe en forsinkelse, har alle parterne ansvaret for at minimere forsinkelsen og
sikre levering til tiden/milepeelen i feellesskab.

38 Se KU kontrakt - Samarbejdsaftale i bilag 6.

3 Se Barlow, Cohen, Jasphapara & Simpson, (1997) Towards positive partnering, revealing the realities in
the construction industry, The policy Press, University of Bristol.
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Faithful+Gould - Shared risk and value®

“Partnering seeks to establish stable relationships to execute the project(s). Diverse
multi-stakeholder objectives can be brought together in a shared concept of the
project’s context and value. Shared risk is a central theme of this route and the
collaborative approach can result in an effective conflict management strategy.”

Hoj grad af tillid, samarbejde og gensidig forstdelse, sammenholdt med abenhed,
feelles optimering og fleksibilitet skaber en “win-win”-relation mellem parterne,
som er vigtig i partnering. De engelske studier viser endvidere en nuanceret vinkel
pa parternes aftaleindhold.

Det er ikke alene en @ndring i opfattelsen fra egne mal til feelles mal som er
afgerende, men endvidere at man ved partneringaftaler ligeledes opnér gensidig
forstéelse for de andre parters mal.

De engelske studier viser vigtigheden af ogsa at sikre sameksistensen af forskellige
mal, i modseetning til kun at fokusere pa harmoniseringen af de enkelte parters
mal, som ved traditionelle aftaler.

I dette projekt leegges meget stor veegt pd, at den farmaceutiske partneringaftale
mellem universiteter og virksomheder ikke ligger i skuffen, men med i
laboratoriet.*!

Den globale byggebranche star til dels over for samme problem som den
farmaceutiske industri, og i byggebranchen har strategiske alliancer og
partnerskaber i mange &r, veeret en seerlig strategisk satsning til at seenke
omkostningerne, spare tid og oge konkurrenceevnen.

Graden af omkostninger har betydning for markedet, aftagerne og samfundet
generelt. For kontraktparterne er konsekvenserne primeert skonomiske, men ogsa
preeget af en hej grad af konflikt, hvilket ikke ses i medicinalbranchen.

40 http://www.fgould.com/middle-east/articles/partnering-construction-contracts-viable-option-me/

4 Tvarne, (2011) Konflikt-konflikten i private partneringaftaler, i: Handtering af sager om fast ejendom og
byggeri, Ed. Pia Deleuran, DJJF.
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I byggebranchen er det i hegj grad konflikter, der er den primeere arsag til
budgetoverskridelser og forsinkelser hvilket geor, at parterne ser hinanden som
modstandere. I byggebranchen fastseetter entrepreneren lave malpriser for
projekter samtidig med, at badde bygherre og leveranderer forsoger at flytte
ansvaret til den anden part, hvilket giver en perfekt grobund for konflikter. I stedet
for hurtigt at behandle potentielle problemer, har deltagerne i
infrastrukturprojekter mange og lange diskussioner om spergsmalet: hvem der
skal baere omkostningerne. Dette har en negativ effekt pa effektiviteten og ofte
ogsa pa kvaliteten af projektet.

Bygge-og anlegssektoren har derfor segt at lase branchens interne problemer via
nye kontraktformer. 2 Disse erfaringerne anvendes i dette projekt pa den
farmaceutiske industris samarbejder med offentlige forskningsinstitutioner.

Byggebranchens lesning gar ud pd, at indfere strategiske alliancer og de
okonomiske preemisser, der danner grundlag for en aftalestruktur mellem
parterne, hvorfra parterne forpligter sig til at vedtage en mere samarbejdsvillig
holdning med det formal, at de fra start af udviser seerlig hensigt til at forbedre

effektiviteten — hvilket i byggebranchen handler om omkostninger, tid og kvalitet.
43

Det er netop hele formélet med strategiske alliancer, at oge samarbejdet og skabe
storre effektivitet, hvorfor det er naturligt at tage udgangspunkt i denne teoretiske
ramme.

Strategiske alliancer handler om forskellige mader at samarbejde pa med et steerkt
fokus pa kollektive mal, deling af gevinster og tab, risiko og belenningssystemer,
for at skabe mere innovation og lebende forbedringer.

Det juridiske mal med kontrakten er at gennemfore projektet uden at parterne
rejser erstatningskrav mod hinanden, og med en fuld samarbejdsvilje,

4 Berg & Kamminga, (2005) Towards a contract form that facilitates cooperation and not competition and not
competition: Example of infrastructure projects, Working paper, Tilburg University, s. 1.

4 Berg & Kamminga, (2005) Towards a contract form that facilitates cooperation and not competition and not
competition: Example of infrastructure projects, Working paper, Tilburg University, s. 2.

# Berg & Kamminga, (2006) Optimising contracting for alliances in infrastructure projects, The
International Construction Law Review, Vol. 23, No. 1, s. 59-77.
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holdindstilling, adgang til "regnskabsbogerne" for alle, og en hoj grad af
fleksibilitet.

Den internationale litteratur leegger generelt stor veegt pa det organ, som skal have
alliancen til at fungere - projektudvalget, koordinatorudvalget eller
allianceudvalget. Alle parter er repreesenteret i dette udvalg og udvalget
administrerer projektet, samt diskuterer og beslutter de indholdsmeessige kriterier
for et rimeligt mal, pris, fordeling, ansvar, aflenning mv.*

Derfor er det ogsa afgerende, at den farmaceutiske industri er klar til at overdrage
successiv aftale-forhandling og indgdelse af delaftaler til et sddant organ.

Konsekvenserne af strategisk forhandling og kontrahering kan sammenlignes med
kendte standardbetingelser — wuden og under transaktionsomkostninger.
Standardregler pavirker ikke nodvendigvis den kontraktmeessige balance, nar det
er omkostningsfrit at indga kontrakten og nér begge parter kender standardreglen.
Dermed bliver valget af standard irrelevant.4Hvis man derimod indferer selv
ganske sma omkostninger pavirker det valget af den kontraktlige ligeveegt og
effektiviteten. Veelger parterne en ineffektiv regel kan det medfore, at der
genereres en ineffektivitet, der er storre end omkostningerne man patager sig ved
at forhandle strategisk.*” Dette betyder, at man som udgangspunkt skal tage hele
pakken af relationelle normer for at opnéa en gkonomisk gevinst.

4 Scott, (2001) Partnering in Europe: Incentive-based Alliancing for Projects, London: Thomas Telford,
Colledge, (2000) Obligation of Good Faith in Partnering of UK Construction Contracts, International
Construction Law Review, Vol. 17, part I, s. 175- 201. Berg & Kamminga, (2006) Optimising contracting
for alliances in infrastructure projects, The International Construction Law Review, Vol. 23, No. 1, s. 59-77.
Jones, (2001) Project Alliances, International Construction Law Review, Vol. 18,Part II, s. 411-436. Crane
& Saxon, (2003) Partnering and Collaborative Working, kapitel 3: The Future, London : Informa
Professional, s. 55-56; M.A.B.

4 Ayres & Gertner, (1992) Strategic Contractual Inefficiency and the Optimal Choice of Legal Rules, The Yale
Law Journal, 729.

47 Ibid.
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7 Erfaringer fra offentlige private partnerskaber og infrastruktur projekter

Analyser fra bAde Danmark og udlandet viser, at anvendelse af offentlige private
partnerskaber (OPP) kan (herunder fx staten, hvis der er tale om infrastruktur mv.)
tilvejebringer dels en ny udnyttelse af viden og kernekompetencer hos parterne,
dels en alternativ og yderligere kapital.

Inden for fx infrastrukturprojekter og andre offentlige services har OPP medvirket
til at skabe aktiver, der ellers ikke ville blive oprettet, alternative
forvaltningsprocedurer, tjenesteydelser, paedagogik, nye offentlige feerdigheder,
skabe merveerdi for forbrugeren og den brede offentlighed og samlet set sikre en
bedre afdekning af behov og optimal anvendelse af ressourcer.

OPP mellem offentlige og private parter handler generelt om, at anvende privat
kapital til at skabe innovation, nye metoder og alternative lasninger for at sikre
infrastruktur, bygninger, miljg, klima forbedringer og andre fremtidige behov ved
at vende parternes incitamenter og derved opna sterre gkonomisk veerdi.

Den private sektors lgsninger pa globaliseringens udfordringer, indbefattede nye
losninger pa bevarelse af markedskraft og markedsandele. En virksomhed var og
er stadig nedt til at forholde sig til globale konkurrenter og globale forbrugere.
Béde konkurrenter, forbrugere og behov forandres, nar verden bliver mindre,
hvilket sker pa grund af internettets udbredelse, hvor forbrugerne har adgang til
alle former for information og alle typer af produkter, uanset deres nationalitet.
Onsket om en anden livsstil, og dermed produkter, har sendret al adferd pa
markedet. Den globale gkonomi var og er karakteriseret ved omskiftelighed og
aggressiv konkurrence, hvorfor det efterhdnden er en gammel nyhed, at
virksomheder i den globale konkurrence, herunder de danske farmaceutiske
virksomheder, sjeeldent kan sta alene, hvilket har skabt en strategisk forandring for
virksomhedernes veerdiskabelse og konkurrence.

De offentlige private samarbejdsformer, som fx OPP, er siledes baret frem af den
private sektors strategiske- og kontraktuelle erfaringer fra
globaliseringsomstillingen, og har vist sig at veere et godt redskab, nar der er en

4 Se ogsa European Commission, Guidelines for Successful Public-Private Partnerships, March 2003, s. 4.
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hej grad af enten konkurrence eller eftersporgsel efter velfeerdsydelser#, fx
velfeerdssamfundets udvikling og det ogede krav fra stat, regioner og kommuner
til at levere services for feerre skattekroner. Nye samarbejdsformer har vist sig som
en strategisk fordel og kan, hvis de anvendes korrekt, skabe storre produktivitet,
bedre kvalitet, lavere omkostninger, sterre konkurrenceevne, forogelse af
innovation, dynamik og synergi.®

Derfor er disse nye samarbejdsformer beskrevet og analyseret ud fra det
offentliges synsvinkel og behov. Dette projekt forholder sig til den modsatte
situation, netop at det er den private sektors behov for at samarbejde med de
offentlige forskningsenheder, som er i fokus.

Sammenlignes resultaterne af de nye typer af offentlig privat samarbejde, som fx
partnering og OPP med farmaceutisk partnerskaber ses, at der her er tale om en
omvendt situation og nogle andre incitamenter, en anden form for finansiering og
et andet behov for vaerdiskabelse.

4 Partnering anvendes blandt andet i teknologi-, computer- og IT-branchen. I Danmark er partnering
specielt blevet anvendt i byggebranchen. Partnering anvendes endvidere i de tilfeelde, hvor en
virksomhed ensker adgang til andre markeder, eller har behov for udveksling af feerdigheder og
ressourcer, jf. Deering & Murphy, (1998) The different engine, Gower, s. 9.

% Se for dette Scheuing, (1995) The Power of Strategic Partnering, Productivity Press, Portland Oregon, s.
24.

VEKST OG V/ERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER OG PARTNERSKABER | 93



Samarbejde Ydelse Lebetid Investering
Bygge-anlzg Projektering, Kort - projektatheengig: Offentlig myndighed
Partnering design og Begreenset til byggeri er
byggeri leveret
Service Service/ Mellem - og fortlabende: Offentlig myndighed
Partnerskab drift Behov for ydelsen
fortsetter
selv om kontrakten udlaber
0ffentlig-Privat Projektering Lzngerevarende: Privat part
Partnerskab (OPP) Design 25-30 &r indtil
Byggeri investeringen er tjent ind
Drift
Service
Vedligehold
Farma-partnering Innovation Mellemlang - Privat part
Projektathangig:
2-5-10-fortlgbende, den
private virksomhed

tilkalder offentlige forskere

Tabel 1 Nye samarbejdsdformer med faelles optimering for gje / egen tilvirkning

I forbindelse med farmaceutiske projekter er det mangel pa innovation og losning
af mindre ekonomisk rentable sygdomme, som er arsagen til, at den globale
medicinalbranche sgger mod offentlige forskningsinstitutioner for at skabe nye

innovationsmuligheder gennem partnerskaber.

I det folgende skal det analyseres hvilke dele af den retsgkonomiske teori, der kan
anvendes som forklarings- og optimeringsmekanisme i forhold til partnerskaber

mellem private farmaceutiske virksomheder og offentlige forskningsenheder.
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8 Etfarmaceutisk partnerskab som bybridform

Ud fra et totaloskonomisk perspektiv handler investeringer i et farmaceutisk
partnerskab om bade kapital, innovation og incitamenter. Det rette farmaceutisk
partnerskab kan egge innovation og udnyttelsen af grundforskningspotentialets! og
derved skabe veerdi for pengene, men det kreever en forandring af akterernes
adfeerd og holdning — fra at veere parter til at veere partnere.

Et farmaceutisk partnerskab er dermed at definere som et alternativ til:

Outsourcing
Joint venture
Langtidskontrakt
Licenskontrakt
Offentligt udbud

QL L=

Et farmaceutisk partnerskab er neermere en strategisk alliance, opfyldt ved en
social kontrakt a la partneringkontrakten. Dermed er det alle partners forpligtelse
og et veesentligt kontraktuelt aspekt, at resultatet skaber merveerdi,, end hvis der
var blevet anvendt et af de neevnte alternativer.>

Hensigten er at skabe grundlag for:

Mere innovation,

Bedre udnyttelse af grundforskningsresultater,

Bedre resultater via samarbejde, og

Jget informationsmeengden for at nedbringe risiko for “hold-up”

Ll e

51 Se Tvarng, (2012) Why the EU Public Procurement Law should contain Rules that allow Negotiation for
Public Private Partnerships - Innovation calls for negotiating opportunities, i: EU Public Procurement —
Modernisation, Growth and Innovation, eds. Qlykke, Rigsvig & Tvarne, Discussions on the 2011
proposals for Procurement Directives, DJJF, s. 206.

5 Tilsvarende geelder for sammenligning mellem et OPP og et traditionelt udbud i forbindelse med
infrastrukturprojekter, se fx OECD report, (2008) Public-Private Partnerships, in pursuit of risk sharing and
value for money, s. 36.
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ISIS pharmaceuticals - Strategic Alliances

“Our partnership strategy has allowed us to build a development pipeline of 25
drugs, to create a broad base of potential license fees, milestone payments, royalties,
profit sharing and earn out payments and to control our drug development expenses.
In this way, we remain a focused and efficient research and development organization
that can continue to discover new drugs and expand ours and our partners’ pipelines.
Through the efficiency of our drug discovery platform we can develop drugs to almost
any gene target... To maximize the value of our drugs and technologies, we have a
multifaceted partnering strategqy. We form traditional partnering alliances that enable
us to discover and conduct early development of new drugs, outlicense our drugs to

partners and build a broad base of license fees, milestone payments and royalty
income.”

Det farmaceutiske partnerskabs kontraktuelle alternativ skal flytte rundt pa
incitamenterne, sa parterne tydeligt kan se fordelen i de nogleparametre, som er
nedvendige at inddrage i kontrakten, for at skabe en bedre totalskonomi, hvilket

er:

Abenhed via dbne boger.

Fjerne asymmetrisk information og nedbringe “moral hazard” og “adverce
selection” — mindske risiko for “hold-up”.

Dge tillidsskabende elementer, der igen oger samarbejde og rum for
forhandling.

Fokus pé behov for innovation — p& markedsvilkar.

Fjerne elementer at egen optimering, som skyldes baggrundsret, normale
arbejdsprocedure og traditioner.

Deling og minimering af kontrolmekanismer og foregelse af
incitamentsmekanismer.

3 http://www isispharm.com/Strategic-Alliances/index.htm
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8.1 Transaktionsomkostningsteorien

Retsgkonomiske analyser med udgangspunkt i transaktionsomkostningsteorien,
"The theory of the firm”, omhandler de strukturelle muligheders fordelagtighed,
nér to virksomheder, som er afthengige af hinandens leverancer og produktion,
kontraherer hhv. p& spormarkedet, via langtidskontrakter eller gar sammen
(vertikalt integrerer) i et feelles selskab.

Et farmaceutisk partnerskab skal i denne sammenhaeng ses som en slags strategisk
alliance, altsd en hybrid, som ligger mellem en langtidskontrakt og vertikal
integration. Der er tale om en langtidskontrakt, der bygger pd en lang reekke
faktorer, som normalt vil definere interne virksomhedsforhold.5

Det betyder, at langtidskontrakten vil indeholde tilstreekkelig positive
incitamentsstrukturer til at vende parternes incitamenter veek fra egen optimering
mod feelles optimering af transaktionen, hvilket normalt vil veere bygning,
udnyttelses- og anvendelsesgrad, drift og vedligeholdelsesniveau.* Jo mere
parterne feelles optimerer, des bedre bliver totaloskonomien, ogsa kaldet det
samlede output.

5 Tvarne, (2006) Public-Private Partnerships from a Danish perspective, Public Procurement Law Review,
vol. 3, NA98; Tvarne, (2004) Offentlig-Private Partnerskaber - Tendenser i Danmark og EU, i:Juridisk
Institut - Julebog 2004, Jurist- og @konomforbundets Forlag, s. 297-327; samt Tvarng, (ed.), (2010) PPP —
An international analysis in a legal and economic perspective, Asialink, EuropeAid, s. 224-256.

% Dette er ikke omfattet af neervaerende notat og der henvises til notatets generelle litteratur og
foranstaende fodnote.
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Den farmaceutiske Den offentlig
virksomhed forskningsinstitution

Partnering

Lav grad af
aftalen

samarbeider

Hoj grad af
samarbeider

Langtidskontrakter

= Strategisk alliance
= Partnerskab

Joint venture
Outsourcing

l Implementering af aftalen

* Joint venture

Traditionel Traditionel Partnering
aftale aftale aftale

Figur 2 Strategi og aftaletype / egen tilvirkning

Zealand Pharma A/S - partnering strategy>

“Zealand has a partnering strategy for the development and commercialization of its
products and in addition to the license agreement with Sanofi in Type 2 diabetes, the
company has partnerships with Boehringer Ingelheim in diabetes/obesity, Lilly in
diabetes and obesity, Helsinn Healthcare in chemotherapy induced diarrhea and
AbbVie in acute kidney injury.” “In Zealand, we have a proactive and focused
strategy for partnering. The foundation for our partnering strategy is to make sure
that our inventions are based on strong science and patent protection, and that in
parallel we maintain our focus on patient needs and fully understands the commercial
potential of a novel drug candidate. Without this, Zealand would not be able to
attract high caliber partners and engage in rewarding partnerships aimed at building
value for patients and caregivers and for the company’s shareholders.”

% http://www.zealandpharma.com/partnering/our-partnering-strategy og
http://www.zealandpharma.com/about
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8.2 Et privat-privat partnerskab - retsakonomisk eksempel

A er en privat bilfabrikant. B leverer dele til A’s produktion. Det antages, at der er
tale om et langvarigt aftaleforhold, hvilket betyder at enten A eller B foretager
investeringer, der er specielt forbundet med denne konkrete aftale (aktivspecifikke
investeringer). Hvis disse antagelser forekommer, er der to mader, hvorpa aftalen
kan gennemferes.

= A og B kan have en kontrakt, hvor de fokuserer pé de elementer, der skal
leveres/bestilles, som to selvsteendige virksomheder, der delvist er
athaengige af hinanden i veerdikeeden.

Eller

. A og B kan sl sig sammen, fordi de faktisk er sa afheengige af hinanden, at
de kan opna flere fordele ved at veere et firma frem for to, hvilket svarer til
vertikal integration.5”

Selv. om der er tydelige forskelle % mellem private branchers strategiske
overvejelser og statens beslutninger, forekommer der alligevel rent teoretisk nogle
sammenfald mellem vertikal integration og offentlige private samarbejder,
herunder fx:

1. Hvorvidt det er bedre at regulere en relation med en social langtidskontrakt,
eller via en overdragelse af ejendomsretten, hvilket er relevant i forhold til
resultatet af et forskningsprojekt.

2. Hvem skal have rettighederne — er det relevant for den offentlige
forskningsenhed at indga i et samarbejde og dele eller overdrage resultatet

med en privat part - og omvendt.

57 Dette er helt traditionel transaktionsomkostnings- og vertikal integrationsteori og samme problem
kan adresseres, hvis A er staten.

% Hvis staten ville foretage en vertikal integration og dermed fusionere med B ville det blive opfattet
som nationalisering af privat virksomhed og skyldes politiske overvejelser, hvorimod private
virksomheders beslutninger om vertikal integration som regel er rent gkonomisk funderet. Hvis B fx er
et elektricitets-selskab ma det forventes, at der er direkte salg af elektricitet til slutbrugerne uden at
staten er involveret og en eventuel kontrakt mellem staten og B vil have til formal at regulerer B’s
adfeerd overfor forbrugerne.
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3. Kan den private part forvente at fa IP-rettigheder/eksklusiv licens.
Skal den private part dele eller overdrage IP-rettigheder med/til den

offentlige forskningsenhed eller en konkurrent.

8.3 Principal/agent teorien

Qkonomisk teori om forholdet mellem to afheengige parter i et outsourcing
perspektiv (som er et alternativ til et farmaceutisk partnerskab), tager
udgangspunkt i principal/agent teorien og dermed et ”“complete contracting”
perspektiv, hvor problemer (imperfections) opstar pa grund af parternes adferd
(moral hazard) og asymmetrisk information.

Denne teori forklarer nogle af de aspekter, som gerne skal undgéas ved at
kontrahere sig ud af et in-efficient kontraktforhold og frem mod et mere optimalt
kontraktforhold. Dermed kan denne teori sige noget om, hvorfor meengden af
information gerne skal oges.

Dog skal det neevnes, at der er et problem med principal/agent-teorien, fordi
teorien ikke tager hensyn til ejerens rettigheder og muligheder, da det antages at
alt er specificeret i kontrakten og kan kontrolleres, men det er ikke tilfeeldet for
innovation i farmaceutiske projekter.

8.4 Spilteorien og partnering

Spilteori er en retning inden for ekonomisk teori, der beskeeftiger sig med de
situationer, hvor en gkonomisk agent eller virksomhed star overfor en beslutning,
der omhandler en interessekonflikt, hvor agenten (eller spilleren) er nodt til at
veelge en strategi. Agenten er ikke ene om at beherske situationen. Andre agenter
eller virksomheder har deres egne strategier, der kan pavirke resultatet.

Aftaleforhandling, aftaleindgaelse, arbejdsmarkedets forhandlinger, ledelsen af en
virksomhed, prisstrategier mv. er alle situationer, hvor en agent er nedt til at
veelge strategi. Denne type situationer, der analyseres i spilteorien, kaldes spil, og
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omhandler situationer, hvor personer skal beslutte sig for at handle pa den ene
eller anden made.>

Spilteori er sdledes en analyse af de valg, som rationelle agenter star over for. I
spillet er der valgt et seet af strategier for, hvad agenterne kan veelge af
handleméde. En strategi er sdledes en beslutning, som en part i et kontraktforhold
kan veelge, men i spilteorien er der ikke fuldkommen valgfrihed. Der er fastlagt
nogle handlemonstre for parterne. Disse fastlagte strategier eller handlemenstre
giver et pa forhdnd kendt afkast eller gevinst. Gevinsten afheenger bade af egen og
andres valg af strategi og spilteorien kan forteelle noget om, hvordan rationelle
agenters sandsynlige handleméde vil blive belonnet.

Et meget beremt spil — Fangernes Dilemma — er blevet navngivet af Albert W.
Tucker i 1950 om omhandler et fundamental problem i spilteorien der viser, at to
personer velger ikke at samarbejde, selv om de begge to kan se, at det er i deres

feelles interesse at gore det. Fangernes dilemma illustreres med felgende eksempel:
61

To personer (i USA) er blevet anholdt med nogle stjdlne genstande og er i den
forbindelse misteenkt for et indbrud. Anklageren har ikke nok bevis til at f& dem
tiltalt og demt for indbruddet medmindre den ene eller dem begge to tilstar
indbruddet. Anklageren kan dog tiltale personerne for at veere i besiddelse af de
stjdlne genstande, hvilket vil give en lavere straf end for tyveri. De to personer, der
nu omtales som fangerne, er sat i isolation og kan derfor ikke tale sammen. Hver
fange far besog af anklageren, og far samme tilbud. Hvis fangen tilstdr og angiver
den anden, vil han selv g fri medens den anden far maksimumsstraffen pa fire ar.
Hvis begge fanger tilstar, vil de hver fa 2 ars feengsel for indbrud. Hvis ingen

% Cooter & Ulen, (2008) Law and Economics, Pearson/Addison-Wesley, 5. udgave, s. 38.

6 Tucker (1905-1995), matematiker, USA, lagde i 1950 navn og fortolkning til Flood og Drecher’s model
om samarbejde og konflikt, hvilket resulterede i et af de mest kendte spil inden for spilteorien —
Fangernes Dilemma.

61 Se ogsa Dutta, (1999) Strategies and Games — Theory and Practice, The MIT Press.
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tilstar, vil hver fange fa %2 ars feengsel for besiddelse af stjalne genstande, fordi
indbruddet ikke kan bevises.?

Tavs Tilsta/angive

(Fange 1) (Fange 1)

Taus 3 4 40
(Fange 2)
Tilsté/angive 0,-4 A2, L2

(Fange 2)

Matrixen og spillet, at det er hver fanges interesse at tilsta, selv om de far den
laveste straf, hvis de begge to er tavse. Det skyldes ikke den enkelte fanges strategi
og valg, men derimod eget valg i forhold til modspillerens valg. Problemet for
fange 1 er, at hvis fange 2 tilstar mens fange 1 selv er tavs, s slipper fange 2 for
straf mens fange 1 far fire ars feengsel.

62 Dutta, (1999) Strategies and Games — Theory and Practice, The MIT Press.
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Gevinsten af fange 1’s valg, afheengigt af fange 2’s valg, kan ogsa vises pa felgende
made (hvor det samme geelder for fange 2):

Fange 1
Tilstar
Fange 2
Tilstar

Fange 1
Tilstar

Figur 3 63 Spiltree for fanger 1’s gevinstmuligheder

Spilteoretisk siger man, at “tilstd” er den dominerende strategi. Det vil sige, at
“tilsta” er det optimale valg for den enkelte spiller/fange uanset, hvad den anden
spiller/fange gor.¢* Da spiller/fanger 1 og 2 er i samme situation og har de samme
oplysninger vil begge spillere/fangere ende med at tilsta og dermed tilbringe 2 ar i
feengsel i stedet for %2 ar.6

“Fangernes dilemma” kan ses som en illustration af forskellen mellem individuel
og kollektiv rationalitet (gevinst). Beslutninger, der er rationelle fra den enkeltes
side, er darlige set med feelles gjne. Heller ikke hvis man udefra betragter spillets
forskellige gevinster er den enkelte spillers rationelle valg en feelles fordel. 6

8Cooter & Ulen, (2008) Law and Economics, Pearson/Addison-Wesley, 5. udgave, s. 40.
¢ Cooter & Ulen, (2008) Law and Economics, Pearson/Addison-Wesley, 5. udgave, s. 40.

6 Dette kaldes for Nash-ligevaegten inden for spilteorien. I dette ligeveegtspunkt kan ingen af spillerne
klare sig bedre ved at forandre sin adfeerd, sa leenge den anden spiller ikke aendrer sin adfeerd, jf.
Cooter & Ulen, (2008) Law and Economics, Pearson/Addison-Wesley, 5. udgave, s. 40.

¢ Det er forskellen mellem feelles og individuel rationalitet, der er spillets dilemma, se Cooter & Ulen,
(2008) Law and Economics, Pearson/Addison-Wesley, 5. udgave.
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Hvis det er muligt at fd parterne til at veelge den strategi, som medferer et
samarbejde, og hvis de har tilstreekkelig information til at regne ud, hvad den
anden kan gore, er det et grundlag for at opna gevinsten ved feelles optimering.
Dette soger partneringaftalen netop at sikre ved at opstille alle de specielle
klausuler, der kendetegner partnering: behovspecifikationer, feelles mal og
optimering,  samarbejde,  tillid,  a&benhed, dialogbaserede lesninger,
incitamentsaflonning og alternativ tvistlesning.

Netop incitamentsaflonning® er et godt eksempel pa, hvad man kan gere for at
endre parternes gevinst ved et spil/forhandling/aftale. Ved at skabe et
aftalegrundlag der aflenner samarbejde og feellesoptimering skabes rum for
forandring af parternes adfeerd.®® Dette er netop indfert i partneringaftalen med
den hensigt at stotte op om forpligtelserne i aftalen og for at aflonne parterne for at
honorere disse forpligtelser.

8.5 Spillet om forskellige nyttefunktion®’

Spillet om forskellige nyttefunktioner har stor betydning for partneringaftaler
mellem de farmaceutiske virksomheder og de offentlige forskningsinstitutioner,
netop fordi der er markant stor forskel pa, hvilke incitamenter og hvilken nytte, de
to meget forskellige parter kan og vil fa ud af et partnerskab.

Nedenstdende spil siger noget om, hvordan man kan vere nedt til at fordele
investering og out put i en farmaceutisk partneringaftale.

A og B deler en lejlighed. De har forskellig nyttefunktion i forhold til, hvor rent
der behover at vere i lejligheden og hvor meget de er villige til at gore rent.

¢ Incitamentsklausulen i BYG’s partneringparadigme findes i punkt 6.4. Hensigten med denne
overskuds-/underskudsfordeling er, at incitamentet er sa stort at det virker motiverende men ikke sa
stort, at det i stedet virker demotiverende.

6 Se ogsa Thomassen, (1999) Escaping the prisoner’s Dilemma, Trust and mistrust when reengineering the
Danish Building Industry, i: Construction Process Re-engenering, red. Karim, Marosszeky, Muhamed,
Tucker, Carmichael & Hampson.

¢ Dutta, (1999) Strategies and games - Theory and practice, The MIT Press, kap. 4, s. 52-53.
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Spillets antagelser og forudsatninger:

" Antag at det tager 12 timer pr uge at gore lejligheden helt ren.
" Antag at det tager 9 timer at gore lejligheden udholdelig.
" Antag at alt under 9 timer er beskidt.

A og B kan bruge enten 3-6-9 timer pa rengering pr. uge = strategier til

radighed pr. spiller.
A og B har ens nyttefunktion pa udholdelig. Den er = 2
De har uens nyttefunktion pa ren:

- A’snytte=10
- Banytte=5

De har uens nyttefunktion pa beskidt:
- A’snytte=-10
- B’snytte=-5

Hver persons playoff = nytte malt i timer

Spiller A’s payoffs star ferst, spiller B's payoffs star sidst.

9 timer
(Spiller B)

3 timer 6 timer
(Spiller B) (Spiller B)

3 timer
(Spiller A)

6 timer
(Spiller A)

9 timer
(Spiller A)

VEKST 0G VAERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER 0G PARTNERSKABER

106



Af matrixen ses, at A's payoff pa “ren” (110 - 9 =1 fordi han maksimalt kan bruge 9
timer (og kravet er sa, at B leverer 3 timer, for at opna de 12, som skal bruges for at
opna “ren”).

Hvis A og B begge anvender 6 timer pa at opna en “ren” lejlighed og dermed
samme antal timer, opnar de en helt forskellig nytte for de 6 timer.

- A’s nytte er 10 og han bruger 6 =4
- B’s nytte er 5 og han bruger 6 = -1

B’s nyttefunktion ger, at han slet ikke har interesse i en “ren” lejlighed. Derfor
udgar den del af spillet som omhandler, at B vil bruge 9 timer, da denne strategi
aldrig vil blive aktuel for B at benytte. Disse pay offs gar derfor helt ud af spillet.

Man kan sige, at strategien 9 timer er domineret af strategien 6 timer, nar vi ser pa
de strategier, som B vil benytte. Det betyder, at spillets muligheder reduceres til:

3 timer 6 timer
(Spiller B) (Spiller B)

3 timer 13,8 14
(Spiller A)
6 timer
(Spiller A) 41 b1
9 timer
1,2 1=l

(Spiller A)

At B’s strategi gar ud betyder at A mister muligheden for at spille 3 timer. A har
behov for at komme over 6 timer og kan derfor ikke leve med en 3 timer + 3 timer
losning. S& han vil nu minimalt spille 6 timer.
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Dette betyder, at spillets pay-offs reduceres til 4.

- A med strategien 6 og 9 timer.
- B med strategien 3 og 6 timer.

3 timer 6 timer
(Spiller B) (Spiller B)

-13, -8 -1, -4

3 timer
(Spiller A)

6 timer

" 41
(Spiller A) b1

Det vil veere en fordel for A at spille 6 timer. Her far han den sterste nytte I forhold
til sin egen investering.

Men hvis A spiller 6 timer spiller B ikke 6 timer fordi han derved opnér B en meget
darlig nytte.

Hvis begge spiller 6 timer far A en nytte pa 4 timer og B en nytte pa -1.
Det ved B.

Samtidig ved B, at A har sterre nytte ved en ren lejlighed og at A’s risiko/tab er for
stort hvis A spiller 6 timer og B spiller 3 timer.

For at kompensere for denne risiko/tab er A nedt til at spille 9 timer og som
konsekvens af den forskellige nyttefunktion vil B nedvendigvis spille 3 timer.

Dette betyder, at fordi spillerne har forskellig nytteveerdi, sa vil deres strategi og
pay-off veere, at:

= A investerer 9 timer og fir 1 i nytte.
= Binvesterer 3 timer og fir 2 i nytte.

Begge har opndet nytte ved denne kombination, men den som har den storste
nytte ved spillet ma foretage den storste investering.
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A skal altsa investere 3 gange sa meget og far kun 1/2 ud af det sammenlignet med
B. Det er stadig en fordel for begge og derfor spillets losning.

Hvis nyttefunktionerne af et partnerskab mellem en farmaceutisk virksomhed og
en offentlig forskningsinstitution skal indseettes i dette spil, vil den farmaceutiske
virksomhed indgd som A fordi deres nyttefunktion og risiko er sterre ved et
samarbejde sammenlignet med B, den offentlige forskningsinstitution, som har et
lavere behov for samarbejdet og dermed en mindre risiko.

Spillet viser, at den forskellige nyttefunktion har indflydelse pé de strategier, som
parterne kan velge og de investeringer og gevinster som strategierne medferer.
Ud fra spillet om forskellig nyttefunktion skal den farmaceutiske virksomhed
foretage investeringen og veere klar til at dele gevinsten, da denne fér sterst nytte
ud af samarbejdet med den offentlige forskningsinstitution.

9 Teorien om ufuldkomne kontrakter og farmaceutiske partnering

Med spilteori og teorien om in-komplette kontrakter er det muligt at tage hejde for
ejerskabet til diverse aktiver og fordeling af IP-rettigheder i den forbindelse.”

Den som ejer rettighederne har normalt tildelt kontrollen, hvilket igen er et
element i partnerskabet, som er anderledes end i traditionelle langtidskontrakter,
joint ventures mv.

Grundleggende set er det ejeren, der treeffer alle beslutninger om aktivet, som
ikke er indeholdt i kontrakten (the owner has residual control).

Seettes dette i forhold til, hvorvidt staten ber eje (vertikal integrere) eller
kontrahere (indgd i en social langtidskontrakt) betyder det, at hvis kontrakterne er
fuldkomne, behover staten ikke eje et aktiv for at kunne sikre kontrol, da
virksomhedens (B) adfeerd kan styres med kontrakten.

Er kontrakten derimod ufuldkommen (som de ofte er i praksis), kan ejerskab vere
nedvendig, hvis staten har behov for at opretholde helt seerlige befgjelser i form af

”

70 @konomisk teori om vertikal integration/virksomheden ” the theory of the firm” drejer sig om
ufuldkomne kontrakter og forklarer, hvordan man ekonomisk ber agere overfor den inefficiens der

opstar, fordi det er svaert at kontrahere, nar der er usikkerhed.
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kontrolrettigheder.” Modsat geelder, at hvis staten ikke har behov for seerlige
kontrolrettigheder, kan en langtidskontrakt veere et mere optimalt og relevant
redskab.

Ses den offentlige forskning ved universiteter, sygehuse mv. som et offentligt
gode, er ejerskabet til IP-rettigheder som aktiv relevant at forholde sig til.

Her bliver kontraktens alternative indhold aktuelt og fordelingen af IP rettigheder
bor saledes veere afhengigt af, hvilken grad af kontrol der fravelges, hvilken grad
af dabenhed, samarbejde, tillid og feelles optimering, som parterne forpligter sig til —
og rent faktisk gennemforer.

Spilteorien kan anvendes til at afklare, hvordan parternes strategi pavirker deres
veerdi af transaktionen. Parterne kan sendre deres strategi fra egenoptimering, der
er den inefficiente nash ligeveegt til feellesoptimering og derefter fordele
merveerdien efter investering, nytte og forhandlingsstyrke. Forhandling kan fx
oges ved at pavirke den aflenning parterne far ved forhandling og ved at fordyre
losninger uden forhandling.”?

Partneringkontrakten kan saledes fjerne de inefficiente huller, der efterlades i
spilteorien og medvirke til at flytte ineficiente ligeveegte frem til de efficiente
ligevaegte og derved skabe et feelles optimalt resultat for parterne.”

Disse analyser understotter det partnerskabslignende forhold, som kontrakten for
et farmaceutisk partnerskab skal skabe, for derved at opna efficiente losninger i
forskningssamarbejdet.

Den private sektors erfaringer med strategiske alliancer, joint ventures og sociale
langtidskontrakter kan ses som gode og gennemprevede eksempler pa teette

7t Hart, (2003) Incomplete Contracts and Public Ownership: Remarks, and an Application to Public-Private
Partnerships, The Economic Journal, Vol. 113, No. 486, Conference Papers, s. 69-70.

72 McQuaid, (2007) The theory of Partnership in Osborne, Public Private Partnership, London - Routledge,
s. 28-29.

73 Tvarng, (2012) Why the EU Public Procurement Law should contain Rules that allow Negotiation for Public
Private Partnerships - Innovation calls for negotiating opportunities, i: EU Public Procurement -
Modernisation, Growth and Innovation, eds. Qlykke, Rigsvig & Tvarne, Discussions on the 2011
proposals for Procurement Directives, DJJF, s. 215-216.
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partnerskaber, der ogsd kan anvendes — og forhdbentlig med fordel - mellem
offentlige og private parter, fordi sdidanne samarbejder i sig selv kan overvinde
dilemmaet mellem egen og feelles optimering. Derved kan parterne i fellesskab
opna et mere optimalt udbytte og dermed en forbedret totalokonomi.”

Dette understottes af flere typer af skonomiske teorier, som fx paviser, at hvis det
er nemt at forhandle sig frem til en fordeling af rettigheder ex post kan dette
pavirke fordelingen af ex post veerdien, fordi man pa den méde allerede ex ante
kan identificere alternative reglers effekt og dermed pa forhand finde frem til
bedre fordeling af ex post rettigheder.”

9.1 Investeringer og rettigheder

Hvis A har flest residuale kontrolrettigheder, betyder det, at A har storre
forhandlingsstyrke, nar eventuelle uforudsete udgifter opstar og dermed opnar et
storre afkast pa investeringen. Det betyder igen, at A har et storre incitament til at
investere mere. Omvendt falder B’s incitament til at investere, fordi B’s
forhandlingsstyrke er lavere.”

Den optimale fordeling af ejerskab sker ud fra disse forhold. Det er yderst
veesentligt at fastsld, at der ikke findes en eksakt fordeling af alle mulige parters
fordeling af rettigheder, goder, investering mv. Det er styrken og mulighederne
hos de konkrete parter, som afger den optimale fordeling.

Kontrakten mellem parterne i et partnerskab mellem en offentlig forskningsenhed
og en eller flere private virksomheder, specificerer de veesentlige egenskaber fx
ved udviklingsprojektet. Kontrakten specificerer ligeledes de basale forhold som
laboratoriefaciliteter, forskere, materiale, potentiale, rettigheder, og investeringer.

74 Krugman & Obstfeld, (2003) International Economics: Theory and Policy, Addison-Weslet, 6. udgave,
part L.

75 Bebchuk, (2002) Ex ante investments and ex post externalities, Discussion Paper No. 397 12/2002,
Harvard Law School Cambridge, MA 02138, ser pa, hvordan fordelingen af rettigheder pavirker initial
investeringer og ex ante adfeerd og som pa grundlag af denne analyser fremhaever det perspektiv, at
okonomiske konklusioner pavirker jura og politik.

76 Hart, (2003) Incomplete Contracts and Public Ownership: Remarks, and an Application to Public-Private
Partnerships, The Economic Journal, Vol. 113, No. 486, Conference Papers, s. 69-70.
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Teoretisk set kan parterne foretage to typer af investeringer;

. En investering, som er produktiv og som gor samarbejdet og innovationen
mulig.
. En investering som er uproduktiv, fordi den reducerer omkostningerne.

Hvis der er tale om et typisk projekt, hvor der er tale om en leverance fra fx
offentlig part til privat part eller omvendt, vil parterne alene sikre sig, at de leverer
i rette tid og sted og meengde, og ingen af parterne vil have incitament til at
internalisere hverken de blede/sociale ydelser eller omkostninger, som ferst har
positiv effekt pa lang sigt.

Hvis der er tale om et partnerskab, hvor det ex ante er sveert at fastsla aktivitet,
innovation og resultat vil parterne have incitament til at internalisere sociale
ydelser og omkostninger med langsigtet positiv effekt og dermed vil parterne
kunne se fordelen i kollektivt at foretage flere produktive investeringer, hvis de
har opbygget kontrakten ud fra incitamentsklausuler frem for kontrol. Dette kan
forklares ud fra spilteori, se nedenfor.

Samtidig er der ingen tvivl om, at hvis der er tale om et projekt, som ikke har til
formal at skabe innovation, sa er den traditionelle kontrakt mere fordelagtig, fordi
her kan kvaliteten og anvendelsen af aktivet nemt fastslas ex ante.

9.2 Sociale faktorer

Ud fra ekonomisk teori er det endvidere muligt at pavise, at de typiske selviske
investeringer, som alene har til formal at medfere fordele for investoren (ved fx at
investere for at reducere egne omkostninger), kan pavirkes positivt via
samarbejdsinvesteringer (cooperative investments), der ikke kun er til fordel for
investoren, men ogsa for fx keberen, fordi investeringen oger keberens nytte.

Vaesentligt for denne konklusion er, at det er nedvendigt, at der er tale om
kontrakter, der kan forhandles ex post, da total mangel pd ex post forhandling
generelt gor aftalen mindre veerd.””
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Dette betyder, at farma-partnerskabskontrakten skal have karakter af en bindende
rammeaftale, som parterne skal anvende, hver gang der i forskningssamarbejdet
skal foretages delaftaler (successiv aftaleforhandling).”s

Sociale- og adferdsfaktorer kan seenke ex post omkostningerne.” Hvis der er hgje
relationsspecifikke omkostninger for parterne i kontraktforlebet, hvilket er
tilfeeldet ved et farma-partnerskab, er det ikke muligt at forhandle sig frem til den
optimale kontrakt ("the first best solution”). 80

Det neestbedste kontaktresultat (‘the second best solution’) vil indebeere
underinvestering, hvilket netop er et stort problem i traditionelle aftaler, og hvilket
er en positiv effekt af farma-partnerskaber og lignende aftaler, som kraever mere
forhandling ex ante, men sparer forhandlingsomkostninger ex post.

Nar en kontrakt bliver brugt til at dele risikoen, og der er ingen konkrete
investeringer er, er det muligt at gennemfere den efficiente aftale, men det kreever,
at forhandlingerne er underlagt en grad af offentlighed, hvilket igen betyder, at det
kan have betydning for ens forretningsmeessige omdemme pa lang sigt, hvis man
ikke overholder det forhandlede resultat.s!

77 Che & Hausch, (1998) Cooperative Investments and the value of contracting, The American Economic
review, Acad Manage Rev., Vol. 23, s. 125 ff.; Grossman & Hart, (1986) The cost and Benefits of ownership,
a theory of vertical and lateral integration, Journal of political Economy, Vol. 94, No. 4, s. 691-719. Som
konkludere, at kontraktuelle rettigheder kan opdeles i to typer. Specielle rettigheder og residuale
rettigheder. Nar det er for omkostningsfuldt at udforme en liste over alle specifikke rettigheder
vedrerende aktivet, som kontrakten omhandler, vil det i stedet veere optimalt at lade den ene part kebe
alle rettighederne. Dette medferer et irreversibelt tab hos den anden part, hvilket er problematisk.

78 Dette understotter ideen bag den successive aftaleforhandling, hvor parterne opstiller en
rammeaftale, der indeholder de positive parametre, der skal geelde for den efterfolgende og delvise
forhandling af delelementer og losninger, som opstar i aftalens lobetid. Dette ses bla. i
partneringaftalen, som er et godt eksempel pa en positiv social rammeaftale, der oplister parternes
positive forpligtelser. Se om spilteori, partnering og positive incitamenter i Tvarne, (2011) Konflikt-
konflikten i private partneringaftaler, i: Handtering af sager om fast ejendom og byggeri, Ed. Pia Deleuran,
DJOF.

7 Hart & Moore, (2007) Incomplete Contracts and Ownership: Some New Thoughts, AEA Papers and
Proceedings, s. 182-186.

80 Hart & Moore, (1988) Incomplete Contracts and Renegotiation, Econometrica, Vol. 56, No. 4, s. 755-785.

81 Hart & Moore, (1988) Incomplete Contracts and Renegotiation, Econometrica, Vol. 56, No. 4, s. 755-785.
Se ogsa Kim Ostergaard, Relevansen af interdisciplinaer forskning og empiri i samfundsvidenskaben — Et
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10 Afrunding

Partnering kan beskrives ved hjelp af en meget smuk metafor, og specielt
forskellen pa aftaleindgaelse ved partnering og den traditionelle aftaleindgaelse,
ved en heendelse observeret af Deering & Murphy i Athen i 1994, i forbindelse med
afholdelsen af koncerten “Yanni at the Acropolis with the Royal Philharmonic
Concert Orchestra”.

"To violinister, den ene mand, den anden kvinde, rejste sig 0g trddte frem pd scenen for at
fremfore en improviseret duet. Musikken wvar fantastisk, fast og preecis og med
udgangspunkt i en tet og dyb kommunikation mellem de to violinister. Deres ojne 0g
udtryk fortalte tilhorerne om deres indbyrdes samtale, kontakt og forstdelse. Skiftevis
spillede den ene og den anden mere og mere medrivende, de fulgtes og de skiltes, hurtigere
0g hojere. Nogle gange sammen med hinanden nogle gange som konkurrenter, smilte og
sendte hinanden varme blikke, 0g de vidste begge at den musik de skabte sammen, var bedre
end hvad hver enkelt af dem kunne have praesteret alene. De var to professionelle musikere,
der arbejdede sammen, men samtidig var uwovertrufne individualister. Samarbejdet foregik
med samme videngrundlag og pd samme baggrund, men samarbejdet dbnede op for uanede
muligheder, for dem selv 0g for publikum og samarbejdet gav en storre oplevelse end ved en

individuel optreeden.” 82

Denne metafor kan bruges til at beskrive aftaleformernes forskellighed, og specielt
til at beskrive partnering aftalers potentiale. Ved en felles indsat kan resultatet
blive bedre end ved individuel indsats. Mervaerdi kan skabes. Skulle den
ovenstdende metafor have beskrevet den traditionelle, s& ville violinisterne pa
forhand have aftalt hvad de skulle spille, hvem der skulle spille hvad, hvilke
misligholdelses- og erstatningsbefejelser der var til rddighed, hvis den ene part
ikke leverede sin ydelse, ansvarsfraskrivelserne i forhold til hvordan man skulle
fortolke, hvornédr ydelsen var blevet erlagt, og ikke mindst ydelsens pris og

eksempel pd hvorledes den erhvervsekonomiske forskning kan medvirke til at kovalificere indholdet i
forhandlerkontrakter og dermed den retsdogmatiske forskning og empiri, hvorved der er mulighed for at opnd
kvasirente, 2013 publiceres i det kommende nummer af Retfeerd samt Gerlinde Berger-Walliser & Kim
Ostergaard, Proactive Law in a Business Enviroment, 2012, DJJF Publishing samt Kim Ostergaard,
Selective Distribution — A Proactive Perspective Proactive Law in a Business Enviroment, 2012, DJJF.

82 Forkortet og oversat fra Deering & Murphy, (1998) The different engine, Gower, s.107-108.
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kvalitet. Hver violinist ville forsege at maksimere sin egen preestation og profit,
ogsa selv om han vidste at han ikke fik denne chance igen. Partneringaftaler har, i
modsetning hertil, til formal at oge den samlede profit i et aftaleforhold, og at
denne maksimering af feelles veerdi kan veere til fordel for begge parter.

I dette projekt leegges veegt pa at anvende partnering aftalen som et supplement til
de traditionelle aftaler, som fx Schliiter-aftalerne. Ligeledes kunne et paradigme
som fx IMI kontrakten veere relevant at bruge som baggrund. Partneringaftalen er
forankret i en reekke gkonomiske teorier om efficiens, herunder spilteori,
transaktionsomkostningsteori og investeringsteori. Disse teorier er kort forklaret i
dette kapitel og spiller ind i forbindelse med selve klausuldefinitionerne i de to
rammeaftaler, som preesenteres i kapitel 7. Partnering-rammeaftalen i kapitel 7
skal saledes anvendes sammen med en af de traditionelle aftaler. Hensigten er at
flytte parternes adfeerd i retning af feelles optimering som vist i fangernes dilemma
og samtid acceptere, at der er forskel pa nytteveerdien af samarbejdet for de to
parter, hvilket betyder, at den der har sterst nytte ved aftalen foretager den storste
investering og far ikke nedvendigvis det storste afkast, som vist i spillet med
forskellig nyttefunktion.

Endvidere kan det offentlige” sla tonen an”, fx hvis det offentlige star for call’s (i
forbindelse med tildeling af midler). Her er der mulighed for, at péavirke selve
indgaelsen af alliancer. Fordelen ved fx udbudsreglerne er, at man kan anvende
reglerne til at skabe et marked - et marked som ikke er der i forvejen eller
forberede et ikke fungerende marked. Derfor er det ogsa interessant, at betragte
udbudsreglerne som fremmende faktor for strategiske alliancer og partnerskaber.
Den offentlige myndighed kan give mere eller mindre specifikke instrukser
vedrerende det som pengene skal ga til. Ud over alle de seedvanlige krav og
tekniske specifikationer i et call, kan der ogsa skrive, at

. Samarbejder via partnerskaber foretreekkes.

. Lave underkriterier, hvor man byder ind med forslag til samarbejdet, er
muligt.

. Kontraktrammen fremlegges, siledes at denne kan forbedres gennem
udbuddet.

Den offentlige myndighed kan dermed selv sende de signaler, der bidrager til
efficiente samarbejder. Dette uddybes nedenfor i kapitel 5.
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Séledes er partnering baseret pa en mere fleksibel made at samarbejde pé og det er
vigtigt at signalere onsket om en oget samarbejdsgrad, i forhold til de offentlige
aftaler som indgas i mellem de farmaceutiske virksomheder og de offentlige
forskningsinstitutioner om feelles forskningsprojekter.
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Kapitel 4

Det privatretlige perspektiv

af

Lektor, Ph.d. Kim @stergaard™ og
Forskningsassistent Martin Mensted Jensen*



1 Indledning

Formélet med neerveerende kapitel er at afdeekke det, der betegnes som
“kontraktrummet” i denne fremstilling. Kontraktrummet skal forstds som de
muligheder og begrensninger, den farmaceutiske virksomhed har i forbindelse
med indgdelse af en partneringaftale med et dansk universitet, hospital eller
sektorforskningsinstitut. I aftalerelationen med den farmaceutiske virksomhed
indgar et dansk universitet en partneringaftale pa privatretligt grundlag, saledes at
der i den henseende geelder det almindelige udgangspunkt om aftalefrihed.

Dette indebeerer, at parterne kan indga aftale pd den méde og med det indhold,
parterne ensker, jf. aftalelovens § 12 (AFTL) og Danske Lov 5-1-1 og 5-1-2°.
Aftalefriheden indebeerer ligeledes retten til at afstd fra at indga aftaler.
Aftalefriheden kan imidlertid begraenses i sével privatretlig som i offentligretlig
henseende. I denne kontekst er det seerligt pavirkningen af muligheder og
begreensninger, som de nedenfor omtalte regler om udbuds- og statsstetteret har
for partnering mellem den farmaceutiske industri og universiteterne, der fokuseres
pd i kapitel 5. Hvor udbuds- og statsstotteretten kan karakteriseres som de
offentligretlige reglers indvirkning pa kontraktrummet, er fokus i dette kapitel den
privatretlige regulering, der kan pavirke og indebeere en indskreenkning i det
almindelige udgangspunkt om aftalefrihed. I et aftaleretligt perspektiv pavirkes
kontraktfriheden ligeledes af loven om offentlige forskningsinstitutioners

kommercielle aktiviteter og samarbejde med fonde?, idet der efter lovens § 3 stilles
krav om, at en offentlig forskningsinstitutions aftaler med erhvervsdrivende skal

* Copenhagen Business School, Juridisk Institut

! Der er i forbindelse med udferdigelsen af dette kapitel gennemfert i alt fire interviews med forskere
fra universitetssektoren, i hvilken forbindelse der er anvendt en spergemanual, som er vedlagt som
bilag 6. Der er i dette kapitel indfejet citater fra disse forskere.

2Jf. lovbekendtgerelse nr. 781 af 26. august 1996 om aftaler og andre retshandler pa formuerettens
omrade, som @ndret ved lov nr. 1376 af 28. december 2011.

3Jf. Kong Christian den Femtis Danske Lov af 15. april 1683 dom aendret ved lov nr. 336 af 14. maj
1992, lov nr. 469 af 30. juni 1993, lov nr. 383 af 22. maj 1996 og lov nr. 522 af 6. juni 2007.

41f. lovbekendtggrelse nr. 353 af 25. marts 2013 om offentlige forskningsinstitutioners kommercielle
aktiviteter og samarbejde med fonde.
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indgas pa tilsvarende vilkar som pa det private marked. Saledes skal eksempelvis
prisseetningen pa forskningsydelser veere tilsvarende et privat sammenligneligt
marked. Der synes ikke at veere belaeg for, at en forskningsinstitution ikke skulle
forfolge en sddan prisseetning.

Den partneringaftale, der indgas aftale om mellem den farmaceutiske virksomhed
og universitet, har til formal at danne grundlag for nye patenter, hvorfor det er
relevant i et kontraktuelt perspektiv at identificere, om der er seerlige juridiske
problemstillinger, der skal iagttages i forhold til patentloven® (PL), nar grundlaget
er partnering.

Endvidere er det i forhold til den farmaceutiske virksomhed, hvor denne agerer i
egenskab af arbejdsgiver, relevant at veere opmaerksom pé, om der i forhold til
medarbejderne er begrensninger, der folger af lov om arbejdstageres opfindelser®
(AOL), som finder anvendelse, idet en opfindelse i lovens forstand enten er et
patent eller en brugsmodel. Nar et universitet optreeder i egenskab af arbejdsgiver
over for den ansatte forsker, er forskerpatentloven’ (FPL) i denne relation det
relevante retsgrundlag. FPL er dermed lex specialis i forhold til AOL.
Arbejdsgiver-arbejdstager relationen omfattet af de respektive lovgivninger kan
anskues som centrale underliggende kontraktforhold, der kan pavirke opfyldelsen
af partneringsaftalen, idet partneringaftalen grundleeggende bygger pa
humanaktivspecifik viden hos arbejdstagerne som forudseetning for indgéelsen og
opfyldelsen af partneringaftalen.

Aftalegrundlaget eller det mulige “kontraktrum” péavirkes sdledes af forskellig

lovgivning af savel offentligretlig som privatretlig karakter®, som kan begraense

5 Jf. lovbekendtgerelse nr. 108 af 24. januar 2012 patentloven.
6 Jf. lovbekendtgerelse nr. 104 af 24. januar 2012 om arbejdstageres opfindelser.
7 Jf. lovbekendtgerelse nr. 210 af 17. marts 2009 om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner.

8 Der kan ikke ses bort fra, at almindelige privatretlige regler eller principper kan have betydning for
kontraktgrundlaget, herunder forudseaetnings- og, ugyldighedsleeren. Der forudseettes saledes i denne
kontekst, at forudsaetnings- og/eller ugyldighedsleeren ikke finder anvendelse. Der kan naeppe forhand
udsiges noget endegyldigt med hensyn til, hvilke(n) fortolkningsprincipper, der vil blive lagt til grund i
tilfeelde af en tvist om en fortolkning af kontraktgrundlaget. Dog vil det sédledes i forhold til
overdragelse af en patentrettighed geelde det fortolkningsprincip, at en sadan overdragelse fortolkes
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mulighederne for, at der indgas en partneringaftale, hvor der opnas kvasi-rente og
dermed i skonomisk forstand en kontrakt, der skaber merveerdi mellem parterne.

Det skal sdledes holdes for oje, at der ikke alene i kontraktforholdet mellem
universitetet og den farmaceutiske virksomhed, pa grundlag af partneringaftalen,
skal skabes incitamentsforenelighed for derigennem at opnd kvasi-rente, men at
dette ligeledes geelder, nar universitetet eller den farmaceutiske virksomhed
optreeder i egenskab af arbejdsgivere over for de enkelte arbejdstagere, der indgéar i
opfyldelsen af partneringaftalen. Yderligere mé& der tages heojde for, at de
incitamenter, der virker fremmende for opfyldelsen af de respektive
kontraktrelationer kan veere forskellige, men at der til stadighed skal veere
kontraktkongruens ® mellem de enkelte underliggende anseettelseskontrakter
uagtet, hvor den enkelte arbejdstager er ansat i forhold til partneringaftalen
mellem den farmaceutiske virksomhed og universitetet, hvis der skal opnas kvasi-
rente. Allokeringen af rettigheder, herunder forpligtelsen og retten til at udnytte
patentet i kommerciel henseende, mellem universitetet og den farmaceutiske
virksomhed vil have helt central betydning i partneringaftalen, jf. neermere kapitel
7 og de respektive udkast til parterneringaftalers § 9.

indskreenkende (specialitetsgrundseetningen). Til illustration af, at en domstol kan anvende flere
fortolkningsprincipper pa en sag, se U.2004.2894H. Det forudseettes ligeledes, at AFTL § 36 ikke er
relevant at bringe i anvendelse pa kontrakter indgéet mellem kontrahenterne i et partneringsamarbejde,
der ma anses for at vere saerdeles professionelle udevende deres respektive virksomhed. Ligeledes ma
det antages, at forudseetningsleeren ikke vil have nogen relevans i lighed med retsfiguren narmest til at
bare risikoen. Om neermest til at beere risikoen, se Ostergaard, (2014) Narmest til at beere risikoen i
kontraktretten i et retsokonomisk perspektiv. Artiklen publiceres i 2014 som led i Institutt for Privatretts
Skriftserie ved det juridiske fakultet pa Oslo Universitet.

9 Ved kontraktkongruens forstas, at der foreligger en rakke (vertikale som horisontale) af aftaler, der i
storre eller mindre udstreekning er gensidige afheengige af hinanden, som f.eks. i en afsetningskaede,
og hvor der pa ét eller flere forhold ikke ma veere modstrid mellem de enkelte bestemmelser i aftalerne,
men derimod sammenfald. Som det omtales under 2, kan patenthaver godt sideordnet indga simple
patentlicensaftaler for det samme territorium med henblik pa udnyttelse af patentet, hvorved der er
kontraktkongruens i patenthavers kontraktportefolie med sine erhververe. Derimod er der ikke
mulighed for, at patenthaver pa dette samme territorium kan operere med savel eksklusive som simple
patentlicensaftaler.

120 | VAKST 0G VFERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER OG PARTNERSKABER



Figuren nedenfor illustrerer dette med udgangpunkt i den lovgivning af
privatretlig som offentligretlig karakter, som antages at have sterst indflydelse pa
det mulige kontraktgrundlag:

Patentloven

Statsstatte-

Arbejdstagers
retten

Kontraktrummet i

Udbudsretten

Figur 1 Kontraktrummet.10

Nedenfor omtales derfor, hvorledes det mulige kontraktrum pavirkes af de
respektive regler inden for det privatretlige omrade.

10 Af Lektor, Ph.d Kim Ostergaard
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2 Patentloven

Patentloven regulerer en lang reekke retlige aspekter i forhold til patenter,
herunder hvad der kan opnas patent til, og hvad proceduren er for at opna et
patent.

For leegemidler kan der opnés patent, jf. PL § 1.1! Loven udger en solid og effektiv
beskyttelse af opfindelsen, og i lighed med den ovrige del af immaterialretten,
tilsikrer den patenthaveren, pa baggrund af patentet, en helt central eneret til at
disponere over rettighederne. Patenthaverne, herunder de farmaceutiske
virksomheder kan dermed udnytte den patenterede opfindelse kommercielt, da
tredjemand ikke, uden forneden overdragelse af henholdsvis produktions- og
licensrettigheder pé& privatretligt grundlag, ma udnytte det patenterede, i

erhvervsgjemed.!?

Overdragelsen som patentet i lighed med andre formuegoder kan gores til
genstand for, kan enten forekomme i form af fuldsteendig overdragelse (til eje)
eller en partiel overdragelse, typisk i form af at der indgas licensaftale i forbindelse
med udnyttelse af det patenterede.

Det samfundsmeessige trade-off, hvorved private (eller offentlige) akterer i en
tidsbegreenset periode opnér en eneret til ensidigt at disponere over produktions-
og licensrettigheder, er uden tvivl nedvendig for at sikre og fastholde de
farmaceutiske virksomheders incitament til at foretage de betragtelige
investeringer, i leegemiddelssektoren, hvor udvikling af nye leegemidler primeert
finansieres af private midler.1?

Foruden den beskyttelse, der hidrerer fra patentloven, vil anden immaterialretlig
beskyttelse ligeledes kunne veere relevant, herunder i seerdeleshed i det omfang,

'Se naermere herom Koktvedgaard & Osterborg, Patent pd legemidler, Ugeskrift for Retsvaesen (UfR),
U.1984B.1.

12 ¢ neermere herom Schovsbo & Rosenmeier, (2013) Immaterialret — Ophavsret, Patentret,
Brugsmodelret, Designret, Varemeerkret, Jurist- og @konomforbrundets Forlag (DJJF), 3. udgave, s. 327

13 Jf. Dyekjeer, (2011) Life science jura — med veegt pi legemiddelindustrien, Jurist- og @konomforbundets
Forlag (DJOF), 1. udgave, s.151
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der anvendes varemerker hver for sig eller i forening mellem kontrahenterne i et

partneringsamarbejde. Efter dansk ret opnds eneretten til et varemeerke pa

grundlag af varemearkeloven.!*

Der skal i denne sammenheaeng ikke foretages en samlet gennemgang af
patentloven, men henvises til speciallitteraturen.’® Der indledes med en kortfattet
omtale af enerettens indhold, jf. PL § 3, hvorefter fokus er de bestemmelser i PL
kapitel 6, §§ 43 — 50, der omhandler hel og delvis overdragelse med henblik pa at
identificere, hvorledes sammenspillet er mellem disse bestemmelser og det
almindelige udgangspunkt om aftalefrihed. For de omtalte aftaler er der ingen
formkrav efter dansk ret, men typisk indgéas sddanne aftaler pa skriftligt grundlag.

Hvor der sker fuldsteendig overdragelse af et patent til eje, vil der veere tale om et
salg af patentet, sdledes at kober erhverver ejendomsretten til patentet mod
betaling af en neermere fastlagt kebesum. Koberen kan herefter frit disponere over
patentet, og hvorledes dette skal udnyttes med henblik pa en kommercialisering.

Hvor aftalen omhandler en partiel overdragelse af et patent, vil sddanne aftaler
typisk veere med henblik pd, at erhververen pa neermere fastlagte vilkar far retten
og forpligtelsen til at udnytte patentet i kommerciel henseende. Sddanne aftaler
betegnes ofte som patentlicensaftaler. Aftalen kan vere eksklusiv eller simpel.
Hvis erhververen opnar en eksklusiv ret til patentet, har denne en eneret til at
udnyttet patentet i typisk et neermere fastlagt tidsrum og geeldende for et eller flere
territorier. Hvis aftalen er simpel kan andre erhververe eller patenthaver selv
udnytte patentet i det givne territorium, saledes at der er flere udbydere pa det

samme territorium, der udnytter patentet i kommerciel henseende. Retspraksis pa

omrédet er beskedent, idet sagerne normalt afgeres ved voldgift.!®

141t Lovbekendtggrelse nr. 109 af 24. januar 2012; Varemerkeloven. Fra retspraksis, se eksempelvis
U.2003.1826 H, hvor sakaldt én-til-én ompakning ved genanbringelse af varemzerke i forbindelse med
parallelimport udgjorde en kraenkelse af en medicinalproducents varemeerkeret.

15 ge eksempelvis Schovsbo & Rosenmeier, (2013) Immaterialret — Ophavsret, Patentret, Brugsmodelret,
Designret, Varemerkret, Jurist- og @konomforbrundets Forlag (DJOF), 3. udgave, s. 609 ff.

16 Ihid, s. 642.
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2.1 Enerettens omfang

Patentlovens § 3 fastleegger indholdet og omfanget af et patent. Af PL § 3 fremgar
det:

”Den der ved patent opndede eneret indebeerer, at andre end patenthaveren ikke uhjemlet ma udnytte
opfindelsen ved:

at fremstille, udbyde, bringe i omseetning eller anvende et produkt, der er genstand for patent, eller
importere eller besidde produktet med sadan formal eller

at anvende en fremgangsmadel?7, der er genstand for patent, eller udbyde den til anvendelse her i
landet, safremt den, der udbyder fremgangsmaden, ved, eller omsteendighederne geor det abenbart, at
fremgangsmaden ikke ma anvendes uden patenthaverens samtykke, eller

at udbyde, bringe i omsaetning eller anvende et produkt, som er fremstillet ved en fremgangsmade, der
er genstand for patent, eller importere eller besidde produktet med et sadant formal

Stk. 2 Eneretten indebeerer ligeledes, at andre end patenthaveren ikke uhjemlet ma udnytte opfindelsen
ved at levere eller tilbyde nogen, som ikke er berettiget til at udnytte opfindelsen, midler til at udeve
denne her i landet, safremt disse midler vedrerer et vaesentligt element i opfindelsen og leveranderen
eller tilbudsgiveren ved, eller det efter omstaendighederne er abenbart , at de er egnede og bestemt til
sadan anvendelse(...)”

Selv om enerettens omfang er udtommende opregnet i PL § 3'%, ma enerettens
omfang efter ordlyden udfra et okonomisk synspunkt vel siges at yde
patenthaveren en god beskyttelse. Af PL § 3, stk. 1 fremgér det, at ingen andre
uhjemlet mé& udnyttet patentet pa de angivne méder efter PL § 3, stk. 1, nr. 1 - 3.
Den, der saledes vil udnytte en af de anferte méader efter bestemmelsen, skal
saledes for, at der foreligger forneden hjemmel hertil have indgéet aftale herom,
typisk i form af en patentlicensaftale med patenthaver for ikke at kreenke
patenthaverens eneret til patentet, hvis der ikke foreligger en fuldsteendig
overdragelse, som omtalt ovenfor. Det grundleggende synspunkt efter

17 5 U.1964.498 H.

18 Jf. Lindgreen, Schovsbo & Thorsen, (2012) Patentloven med kommentarer, Jurist- og
Jkonomforbundets Forlag (DJJF), 1. udgave, s. 168.
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bestemmelsen er, at ingen andre end patenthaveren kan udnytte patentet i

erhvervsmaessig henseende.!’

Centralt efter PL § 3, stk. 1, nr. 1 er, at ingen i erhvervsmeessig henseende, uden
forudgadende aftale, mé& producere, selge, licensere eller pd anden made bringe i
omseetning, hvad andre har patenteret. Herved omfattes set i et
afseetningskaedeperspektiv enhver erhvervsmeessig aktivitet, der gar fra
fremstillingsproceduren frem til den endelig afseetning for leegemidler, typisk fra
apotek til forbruger (patient).

Det bemerkes, at den beskyttelse, der opnas pa baggrund af patentloven, er
territorialt begreenset til Danmark, hvorfor patentloven netop kan anvendes som
héndheevelsesmiddel ved ved uhjemmlet import.

PL § 3, stk. 3 indeholder en reekke undtagelser, hvor der ikke er mulighed for at
péberabe sig, at der foreligger en eneret. Efter PL § 3, stk. 3, nr. 1 er handlinger, der
ikke udferes i erhvervsmaeessigt gjemed ikke omfattet af eneretten. Bestemmelsen i
PL § 3, stk. 3, nr. 2 vedrerer de situationer, hvor der fra patenthaverens side er
foretaget sddanne handlinger, at eksempelvis det patenterede leegemiddel er bragt
lovligt i omsetning i en anden medlemsstat i EU. Som folge af
konsumptionsprincippet er der ikke efterfolgende mulighed for, at nar leegemidlet
£20

er blevet bragt lovligt i omseetning i en anden EU-medlemsstat™, efter patenloven

at hindre importen af et sddan leegemiddel til Danmark.?! Beskyttelse af eneretten
kan heller ikke udeves i forhold til handlinger, der udeves i forsogsgjemed. Der er
séledes adgang til i erhvervsmeessig sammenhaeng at foretage forseg med henblik
pé at afdeekke opfindelsens anvendelighed og muligheder for videreudvikling.??
Af PL § 3, stk. 3, nr. 4 er handlinger, der foretage med henblik pa at opna en
markedsferingstilladelse for et leegemiddel til mennesker eller dyr i en EU-

1bid, s. 170.
20 Eller Norge, Island og Lichtenstein, jf. bestemmelsen in fine om EQS-landene.
21 Se C-187/80 Merck, Sml. S. 2061, preemis 12 og 13.

22 jf. Lindgreen, Schovsbo & Thorsen, (2012) Patentloven med kommentarer, Jurist- og
Jkonomforbundets Forlag (DJJF), 1. udgave, s. 183.
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medlemsstat ikke omfattet af eneretten.? Endelig folger det af PL § 3, stk. 3, nr. 5,

at eneretten ikke omfatter de situationer, hvor der pa et apotek foretages
individuel tilberedning af et leegemiddel eller leegerecept.

2.2 Overdragelse af patentrettigheder

Bestemmelserne i patentlovens kapitel 6, §§ 43 — 50 indeholder ingenlunde en
udtemmede regulering af, hvad der kan anses som relevant i forbindelse med en
fuldsteendig (salg af patentet) eller partiel (licens - brugsret) overdragelse af et
patent i et partnering perspektiv. Efter dansk ret finder aftalelovens bestemmelser
anvendelse pd sddanne aftalers indgdelse og eventuelle ugyldighed, men den
materielle regulering af aftalerne er sparsomt reguleret efter patentloven.

PL § 43 omhandler partielle overdragelser, dvs. licensaftaler. PL § 43 har felgende
ordlyd:

“"Har patenthaveren givet en anden ret til erhvervsmaessigt at udnytte opfindelsen (licens), kan
licenshaveren ikke overdrage denne ret til andre, medmindre andet matte vaere aftalt.”

Efter PL § 43 er hovedreglen i mangel af aftale om andet, at patenthaveren giver
licenstager en ret til at udnytte patentet. Bestemmelsen siger ikke noget om,
hvorvidt en sddan licens gives som en eksklusiv ret eller ej, men udgangspunktet
er tildeling af en eksklusiv rettighed. I forhold til at maksimere veerdien af patentet
ma det som udgangspunkt efter et gkonomisk synspunkt veere uhensigtsmeessigt,
alt andet lige, at tildele licenstager eksklusive rettigheder, medmindre det kan
sandsynliggeres, at denne uddelegering af udnyttelsen af patentet sker gkonomisk
mest efficient ved at give licenstager enerettigheder i sa henseende.

Hyvis licenstager saledes ikke skal tildeles rettigheder bdde under og eventuelt efter
patentets opher??, er det vigtigt, at der pa grundlag af non-eksklusiv bestemmelse i
licensaftalen ikke opstar fortolkningsvanskeligheder om en sddan bestemmelse til
ugunst for patenthaveren. I lyset heraf vil det veere oplagt at indseette en

23 1bid, s. 183 f.

24 56 i den henseende U.1991.653/2H, der vedrorte fortolkningen af en licensaftale, som hverken efter sit
indhold eller parternes forskellige tilkendegivelser kunne anses for ophert ved patentets udleb.
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bestemmelse om tidsbegreensning i licensaftalen, ligesom eksempelvis
volumenkrav vil veere oplagt.

Efter det andet led i bestemmelsen ma licenstager ikke foretage videreoverdragelse
af patentet til tredjemand, medmindre der pa grundlag af en fortolkning af
licensaftalen kan udledes en ret hertil for licenstager. Der er sdledes tale om et
forbud, der omfatter savel fuldsteendige som partielle videreoverdragelser.

Patentloven indeholder ingen materielle bestemmelser om overdragelse af patentet
til eje, dvs. hvor patenthaver seelger patentet til en erhverver, som omtalt i
indledningen i dette kapitel. Der findes ikke nogen seerskilt lovgivning, der finder
anvendelse pa aftaler af en sddan karakter, hvorfor de almindelige

obligationsretlige principper® finder anvendelse pé salg af patenter i det omfang
obligationsrettens almindelig del er anvendelig. I givet fald ma retsstillingen
udledes efter de serlige karakteristika sddanne salg har og dermed
obligationsrettens specielle del.

Retten til patentet kan overdrages forud som efter patenteringen har fundet sted.
Hvis der sker overdragelse forud for patenteringen, omtales det som en
overdragelse af opfinderretten, dvs. retten til at f& meddelt patent. Opfinderen er
herefter ikke berettiget til udnytte patentet, da dette kan wudgoere et

patentindgreb.?

Da partneringaftalen indgas mellem den farmaceutiske virksomhed péa den ene
side og et universitet, hospital eller sektorforskningsinstitut p& den anden side pa
privatretligt grundlag, nar der henses til den funktionelle afgreensning af
kontrahenternes indbyrdes retsstilling, synes der ikke at veere belaeg for, at der i
kontraktrelationen eksisterer seeregne materielle problemstillinger, som ikke kan

25 Kgbelovens bestemmelser, jf. lovbekendtgerelse nr. 237 af 28. marts 2003 om keb som endret ved
lov nr. 523 af 6. juni 2007 og lov nr. 718 af 25. juni 2010, er i vid udstraekning et udtryk for almindelige
obligationsretlige principper, herunder om misligholdelse og misligholdelsesbefgjelser, som kan finde
anvendelse pa salget af patenter med en vis portion varsomhed.

26 jf. Lindgreen, Schovsbo & Thorsen, (2012) Patentloven med kommentarer, Jurist- og
Jkonomforbundets Forlag (DJJF), 1. udgave, s. 349, DJOJF’s Forlag med henvisning til U.1933.527 V.
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loses med udgangspunkt i, hvad der normalt geelder for licensaftaler. Der mé i s

henseende henvises til speciallitteraturen pa4 omradet.?”

Bestemmelsen i PL § 44 er en mere teknisk betonet bestemmelse, der vedrerer
sporgsmalet om registrering i Patent- & Varemeerkestyrelsen, hvor der sker
overdragelse eller licensering af patentet. PL § 44 har felgende ordlyd:

”Er et patent overgaet til en anden, er licens givet, er et patent pantsat, er der foretaget udleeg i patentet,
eller er patenthaver taget under konkursbehandling, skal dette pa begeering indferes i patentregisteret.

Stk. 2. Godtgeres det, at en registreret licens er ophert, skal licensen slettes af registeret.
Stk. 3. Bestemmelserne i stk. 1 og 2 gaelder ogsa for tvangslicens og rettigheder i henhold til § 53, stk. 2.

Stk. 4. Segsmal vedrerende et patent kan altid anleegges mod den, som i registeret er indfert som
patenthaver, og meddelelse fra patentmyndigheden kan sendes til ham.”

I forhold til et partnering er det seerligt spergsmalet om ovedragelse til eje af
patentet og patentlicensaftaler i tilknytning til et partnerskab med tredjemand, der
har interesse. 2 Registrering i patentregisteret har udelukkende formel,
ordensmeessig og informativ karakter. Der er séledes ikke knyttet nogen materielle
retsvirkninger til registeringen.?’ I udgangspunktet er der saledes ikke nogen
forpligtelse til at lade aftaler om salg af patenter eller licensaftaler om patenter
registrere i patentregisteret, medmindre en af kontrahenterne fremsaetter begeering
herom i overensstemmelse med PL § 44, stk. 1. Det kan dog under alle
omstendigheder af bevisbyrdemeessige darsager veere veerd at overveje en
registrering i patentregisteret, saledes at der ikke opstar tvivl herom.

Alle typer af patentlicenser kan registeres i patentregisteret. Det vere sig simple,

eksklusive, nationale som internationale.3’

27 1bid., s. 350 med henvisninger.
28 Bestemmelsen omfatter ogsa overdragelse i forbindelse med arv og @gtefalleskifte.

2 jf. Lindgreen, Schovsbo & Thorsen, (2012) Patentloven med kommentarer, Jurist- og
Jkonomforbundets Forlag (DJJF), 1. udgave, s. 353.

30 Ibid., s. 352.
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Bestemmelserne i PL §§ 45 — 50 regulerer forskellige aspekter af tvangslicens,
hvilket under hensyntagen til fokuset for partnering ikke synes relevant at omtale
yderligere i dette kapitel.

Patentlovens bestemmelser i kapitel 6 indebeerer ikke nogen indskreenkning i det
almindelige aftaleretlige hovedprincip om aftalefrihed. Som sadan ekspliciterer
patentloven i PL §§ 43 og 44 mader, hvorpé der kan indgas aftaler om patenter, og
hvorledes der pa begeering skal ske registrering i patentregisteret. Patentloven
indeholder ingen seerskilt regulering for s& vidt angér de situationer, hvor der er
feelleseje til et patent mellem en farmaceutisk virksomhed og et universitet, men
dette forhold vil antagelig sjeeldent isoleret set give anledning til retlige problemer
i forhold til patentloven. Dette vil snarere veere knyttet til spergsmalet om
uddelegering mellem kontrahenterne og eventuelt i forhold til tredjemand om den
forskningsmeessige og kommercielle udnyttelse af patentet.

3 Lov om arbejdstageres opfindelser

Lov om arbejdstageres *! opfindelser bygger forudsetningsvis pa, at den
patenterbare opfindelse kan patententeres i Danmark, jf. AOL § 1, stk. 1. Dermed
er loven territorialt afgreenset til at omhandle arbejdstagere, hvis, i praksis,
arbejdsgivere har mulighed for at patentere en opfindelse i Danmark. AOL finder
envidere anvendelse pa ethvert anseettelsesforhold, uagtet om der er tale om privat
eller offentlig anseettelse, jf. AOL § 1, stk. 2. Imidlertid indeholder § 1, stk. 3 en
undtagelse til lovens anvendelsesomrade for de arbejdstagere, der er omfattet af
forskerpatentloven. Dermed har lov om arbejdstageres opfindelser i denne
sammenheng udelukkende relevans for de arbejdstagere, der er ansat i
farmaceutiske virksomheder, som kan udtage patentet i Danmark. Heraf folger, at
i forhold til lovens anvendelsesomrade vil en arbejdstager ansat i et datterselskab i
en dansk farmaceutisk virksomhed i eksempelvis Tyskland i denne henseende
veere omfattet af loven, uagtet at anseettelsesforholdet i gvrigt er underlagt tysk
materiel ret.

31 Hvad der skal forstds ved en arbejdstager er ikke generelt defineret i dansk ret. Der er en vis

variation i begrebets indhold fra lov til lov, som har relevans for ansattelsesforhold. Se Nielsen, (2012)
Dansk Arbejdsret, Jurist- og @konomforbundets Forlag (DJOF), 2. udgave, s. 427 f.
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Lov om arbejdstageres opfindelser regulerer ikke i materiel henseende
udtemmende retsstillingen mellem arbejdsgiver og arbejdstager, nar der henses til
opfindelser gjort af arbejdstageren. Eksempelvis regulerer AOL ikke, hvorledes
godtgarelsen skal udregnes, hvor arbejdstageren er berettiget til dette efter AOL §

8, stk. 1.32 Loven m4 siledes suppleres med almindelige obligationsretlige

grundseetninger for at fastleegge parternes respektive retspositioner, og hvad der
fremgar af anseettelseskontrakten i gvrigt.

Udgangspunktet efter loven er, at arbejdstager har retten til de af denne gjorte
opfindelser, jf. AOL § 3. Dette udgangspunkt modificeres imidlertid veesentlig,
idet arbejdsgiver er berettiget til at fa overdraget opfindelsen, hvis opfindelsen er
indenfor arbejdsgivers virksomheds arbejdsomrade, jf. AOL § 5, 1. pkt. Dette
geelder ligeledes, hvor arbejdsgiver har stillet arbejdstageren en konkret
arbejdsopgave, som falder udenfor virksomhedens arbejdsomréde, hvor
opfindelsen kan udnyttes udenfor virksomhedens arbejdsomrade, jf. AOL 5, 2. pkt.
Hvad der forstds som virksomhedens arbejdsomrade synes ikke helt klart. Det ma
antagelig fortolkes derhen, at opfindelsen er inden for det produktmarked, hvorpa
virksomheden opererer. At arbejdsgiveren har retten til at fa overdraget retten til
opfindelsen indebeerer, at arbejdsgiveren erhverver ejendomsretten til patentet og
derved ogséa ved en efterfelgende patentansegning og i patentregisteret vil veere
opfert som patenthaveren, jf. omtalen oven for under 3.2, saledes at
arbejdsgiveren opnar de heraf afledte okononomiske fordele, der folger af den
omtalte eneret til patentet. Virksomheden har saledes ret til, at der skal ske en
fuldsteendig overdragelse af patentet. Arbejdstageren vil dog std anfert som
opfinder i patentregisteret.

Der foreligger pa nuveerende tidspunkt en vis retspraksis, der udspringer af lov
om arbejdstageres opfindelser, hvor retspraksis serligt er koncentreret om
fortolkningen og anvendelsen af AOL § 8, jf, neermere nedenfor..

32 Dette er modstningsvis tilfeeldet, hvis retsforholdet omhandler en aftale mellem en agenturgiver og
en handelsagent, hvor handelsagentens godtgerelse ved opher skal beregnes efter principperne i
handelsagentlovens §§ 25 og 26, jf. lov nr. 272 af 2. maj 1990 om handelsagenter og handelsrejsende.
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1 U.2004.1802 H* var en arbejdstager ansat som skovfoged hos en arbejdsgiver, der
drev et gods. Under anseettelsesforholdet opfandt arbejdstageren et system til
leesning og fragt af pyntegrent og juletreeer bl.a. med henblik pd brug ved
skovdriften hos arbejdsgiveren. I 1987 indgav arbejdstageren en ansggning pa
patent pé den fornevnte opfindelse, og der blev i 1994 opnéet patent. I 1995 blev
arbejdstageren afskediget, i hvilken forbindelse arbejdsgiveren kraevede patentet
pa opfindelsen overdraget. I tidsrummet mellem 1987 og frem til afskedigelsen
havde arbejdsgiveren og arbejdstageren delt overskuddet ligeligt mellem sig i
forbindelse med salg og produktion af det omtalte system. Efter
anseettelsesopholdets opher pabegyndte den tidligere arbejdstager i eget regi at
selge systemet, hvilket godset bestred og krevede erstatning. Arbejdstageren
kreevede frifindelse og kreevede samtidig betaling for overskudsandelen for
perioden 1994 — 95. 1 sagen paleegges arbejdstageren at overdrage patentet til
arbejdsgiveren, ligesom arbejdtageren ikke havde krav pa godtgoerelse efter AOL §

8.34

Arbejdstageren har i overensstemmelse med AOL § 6 en oplysningspligt over for
arbejdsgiver, nar denne har gjort en opfindelse. Oplysning herom skal gives uden
ugrundet ophold, hvilket skal forstds som fra det tidspunkt, hvor arbejdstager er i
stand til pa baggrund af det problem, som opfindelsen skal lose, kan beskrives.

Nar arbejdstageren har givet meddelelse til arbejdsgiveren om en gjort opfindelse
omfattet af AOL § 5 og i overensstemmelse med underretningsforpligtelsen efter
AOL § 6, skal arbejdsgiveren inden 4 maneder underrette arbejdstageren, hvorvidt
arbejdsgiveren ensker at udnytte retten til opfindelsen omfattet af AOL § 5.

33 ge ligeledes U.2006.3250 V, der vedrerte retten til en brugsmodel for “Saml selv vindue”, hvor
arbejdsgiveren i medfer af AOL § 5 havde ret til at fa overdraget retten til brugsmodellen fra
arbejdstager under hensyntagen til, hvorledes ansettelsesforholdet havde udviklet sig. Arbejdstager
havde ikke krav pa godtgorelse efter AOL § 8, idet veerdien af det opfundne ikke oversteg, hvad
arbejdstageren med rimelighed kunne forudseettes at preestere i sit ansaettelsesforhold.

34 Af landsrettens preemisser fremgar det, og som efterfolgende tiltreedes af Hojesteret, at: “Da begge
parter — efter det oplyste uden indsigelse fra nogen af dem — har udviklet nye produkter pi grundlag af
opfindelsen, der derved i det vasentligste er blevet kommercielt udtemt, md en eventuel § 8-godtgerelse i
princippet anseettes til en skonsmaessig andel af det resultat, som Erholm Gods har realiseret efter samarbejdets
ophor, med tilleg af det ovennavnte belob pi 15.471,50 kr. og med fradrag af resultatet af Claus Thomsens eget
salg af pallen. Efter det ovenfor anforte om udnyttelsen af opfindelsen efter samarbejdets opher finder landsretten,
at Claus Thomsen ikke har krav pi godtgerelse.”
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Safremt arbejdsgiveren meddeler at ville overtage retten til opfindelsen fra
arbejdstageren, skal der i fortsettelse heraf udferdiges de nedvendige
overdragelsesdokumenter, hvorved det bl.a. skal fremga, at ejendomsretten til den
gjorte opfindelse overdrages fra arbejdstager til arbejdsgiver. Har arbejdsgiveren
meddelt at ville erhverve opfindelse, er dette et bindende tilsagn, som
arbejdsgiveren ikke efterfolgende kan treede tilbage fra. Ligeledes wil
arbejdsgiveren veere forpligtet til at betale rimelig godtgorelse efter AOL § 8, stk. 1
i det omfang, bestemmelsen kan bringes i anvendelse.

At arbejdsgiveren er forpligtet til at give meddelelse, inden 4 maneder til
arbejdstageren om overdragelse af opfindelsen, indebeerer, at hvis arbejdsgiveren
ikke har givet en sddan meddelelse, da kan arbejdsgiveren ikke leengere kreeve
opfindelsen overdraget. Derved har bestemmelsen virkning som en
reklamationsfrist, som arbejdsgiveren skal overholde for ikke at fortabe adgangen
til at kreeve overdragelse af retten til den gjorte opfindelse fra arbejdstageren. Ved
siden af bestemmelsen i AOL § 7, stk. 1 geelder den almindelige obligationsretlige
retsgrundseetning om, at der under alle omstendigheder kan veere udvist

passivitet fra arbejdsgiverens side.®

Mens reklamationsfristen pa de fire maneder lober, ma arbejdstageren ikke uden
arbejdsgiverens skriftlige samtykke disponere over opfindelsen eller dbenbare den
for andre pa en sddan made, at opfindelsen kan offentliggeres eller udnyttes for
andres regning. Dette geelder imidlertid ikke, hvis arbejdsgiveren skriftligt har
givet sit samtykke og dermed accept pa ikke at veere interesseret i den af
arbejdstageren gjorte opfindelse, jf. AOL § 7, stk. 2. Efter AOL § 7, stk. 3 har
arbejdstageren ret til, selvom fristen pa de fire maneder endnu ikke er udlebet at
indgive en patentansegning, hvilket der dog skal ske underretning om til
arbejdsgiveren forinden. Der kan ikke pa grundlag af et aftalevilkar ske en
indskreenkning i denne ret for arbejdstageren.

Bestemmelsen i AOL § 8 har til formdl at sikre arbejdstageren en rimelig
godtgorelse, sdfremt vedkommende har begaet en opfindelse, der i medfer af AOL
§ 5 er blevet overdraget til arbejdsgiveren. Bestemmelsen kan ikke fraviges ved

35ge til illustration heraf U.1996.1404 V, hvor det blev statueret, at arbejdsgiveren havde udvist
passivitet og derved ikke kunne kraeve at fa overdraget rettighederne til en patentansegning.
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aftale, men betingelserne efter AOL § 8 skal veere opfyldt for, at arbejdstageren har
krav pa godtgerelse. AOL § 8 har felgende ordlyd:

”Erhverver arbejdsgiveren i henhold til § 5 eller pa andet grundlag retten til en af arbejdstageren gjort
opfindelse, er arbejdstageren, selvom andet matte vaere aftalt, berettiget til rimelig godtgerelse,
medmindre verdien af opfindelsen ikke overstiger, hvad arbejdstageren under hensyn til sine
arbejdsforhold i det hele med rimelighed kan forudsaettes at skulle preestere.

Stk.2. Ved fastsettelsen af godtgerelsen skal hensyn serligt tages til opfindelsens vaerdi og dens
betydning for virksomheden, til arbejdstagerens ansettelsesvilkar samt til den betydning,
arbejdstagerens tjeneste har haft for opfindelsen.

Stk.3. Selv om andet matte vere aftalt, kan bestemmelser eller aftaler vedrerende godtgerelse pa
forlangende af en parterne senere andres, nar de forhold, der har veeret bestemmende, har forandret
sig vaesentligt eller andre seerlige omstendigheder taler derfor. Der skal dog aldrig i medfer af
foranstaende bestemmelse finde tilbagegivelse sted af ydelser, som arbejdstageren har modtaget pa
grundlag af tidligere fastsaettelse af godtgerelsen.”

Det folger af AOL § 8, stk. 1, at der ikke ved forudgdende aftale mellem
arbejdsgiveren og arbejdstageren gyldigt kan indgas aftale, hvilket antageligt i de
fleste tilfeelde vil folge af anseettelseskontrakten, hvorved arbejstageren fraskriver
sig adgang til rimelig godtgerelse. Dette modificeres imidlertid i bestemmelsen
derhen, at hvis veerdien af opfindelsen ikke overstiger, hvad arbejdstageren med
rimelighed kan forudseettes at skulle preestere i anseettelsesforholdet.
Bestemmelsen skaber dermed et rum for fortolkning.

Ved bedemmelsen af, hvorvidt arbejdstageren er berettiget til at kreeve
godtgorelse efter AOL § 8, stk. 1., skal der i overensstemmelse med AOL § 8, stk. 2
tages hensyn til tre forhold. For det forste skal der i bedemmelsen tages stilling til
opfindelsens veerdi og betydning for virksomheden. Dette forhold ma fortolkes
derhen, at hvis opfindelsen skaber, bade i og udenfor virksomhedens umiddelbare
virke, gode muligheder for merindtjening ud over det seedvanlige, taler dette for,
at arbejdstageren skal ydes en godtgerelse. Hvad angar arbejdstagerens
anseettelsesvilkdr, ma det i bedemmelsen bl.a. kunne indga, om arbejdstageren
allerede som feolge af anseettelseskontrakten og en fortolkning heraf har en
forpligtelse til at medvirke til eller selvsteendigt under anseettelsesforholdet at bega
opfindelser, og at der i den henseende sdledes allerede er taget hojde for det i
aflenning, hvorved arbejdstageren ikke efterfolgende kan fremkomme med et krav
om godtgorelse. Endelig skal det i bedemmelsen indgd, hvorvidt det har haft
betydning for arbejdstageren tjeneste. Hvad der neermere forstds herved synes
ikke helt klart.
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Det folger hverken af AOL § 8 eller af loven i ovrigt, hvorledes godtgerelsen skal
erleegges til arbejdstageren. Der kan sédledes veere tale om erleggelse af et
engangsbelob, eller at der erleegges en royalty betaling til arbejdstageren i forhold
til det antal producerede enheder eller solgte antal enheder af det patenterede
produkt. Hvor godtgoerelsen erlegges som en lobende royaltybetaling, vil
arbejdsgiveren kunne ifalde erstatningsansvar, hvis der sker vilkarlig opher af
produktionen eller patentet blot stilles til rddighed til tredjemand, da dette méa
anses for at udgere en misligholdelse af anseettelseskontrakten. P4 tidspunktet,

hvor opfindelsen gores, kan det i al almindelighed veere sveert at forudsige
£.36

veerdien af den gevinstmulighed, der bestar i patente
Der foreliggende trykte retspraksis vedrerende fortolkningen og anvendelsen af
AOL § 8, og den foreliggende retspraksis om lov om arbejdstageres opfindelser
synes i hovedsagen at vere koncentreret om fortolkningen og anvendelsen af
denne bestemmelse, nar der ses bort fra retten til at f& overdraget den gjorte
opfindelse fra arbejdstager til arbejdsgiver.

I U.2012.420 @ gjorde arbejdstageren bl.a. geeldende, at vedkommende var
berettiget til at kreeve godtgerelse efter AOL § 8 i forbindelse med tre opfindelser,
der var gjort under anseettelsesforholdets bestden. Jstre Landsret tiltradte i sin
afgorelse den af Odense Byret anforte preemis om fortolkningen af AOL § 8 og det
konkrete ansattelsesforhold, der lyder som felger:

”Sagsogeren var ansat i sagsogtes udviklingsafdeling og havde blandt andet som
opgave at finde nye ideer og lasninger pa kundernes problemer. Der var saledes et
element af opfindervirksomhed i sagsogerens stillingsindhold. Dette forer til, at
kravene til, at sagsogeren matte anses for berettiget til godtgoerelse for opfindelser
gjort i tjenesten, er hgjere, end hvad der ellers ville geelde. Det bemaerkes herved,
at der blandt andet af sagsogerens anseettelsesaftale fremgik, at sagsogerens
arbejdsomradde var ny- og videreudvkling af elektroniske komponenter og
apparater.”

36U.2003.23 H er et glimrende eksempel, der illustrerer, at det pa kontraktindgéelsestidspunktet kan
vere svert for ikke at sige umuligt at overskue den gevinstmulighed, der kan besta i en
royaltyafregning i stedet for en engangsbetaling.
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Det folger af dommen, at anseettelseskontrakten efter AOL § 8, stk. 2 har haft
betydning ved fortolkningen af, hvorvidt der for arbejdstager var en adgang til at
gore et godtgorelseskrav geeldende efter AOL § 8, stk. 1. Hvis det saledes allerede
fremgar af anseettelseskontrakten, at arbejdstager pa grundlag af
arbejdsbeskrivelsen har en forpligtelse til ny- og videreudvikling, eller der er
anvendt ord med tilsvarende meningsindhold taler dette imod, at arbejdstageren
skal have adgang til at kreeve godtgerelse efter AOL § 8, stk. 1. I sddanne tilfeelde
vil arbejdstager séledes ikke kunne kreeve seerskilt godtgoerelse efter AOL § 8, stk.
1, da der forudseetningvis er taget stilling hertil pa grundlag af den indgaede
ansaettelseskontrakt.

SH2005.F-0015-02 omhandlede, hvorvidt en udviklingsingenier som arbejdstager
hos en dansk hereapparatproducent var berettiget til at kreeve godtgoerelse i
forbindelse med en integreret tilbehorslosning, et sdkaldt PRO system til et
hereapparat. Af Sg- & Handelsrettens afgerelse fremgar det:

"Jes Batting fik tildelt udviklingen af tilbeheret til Sumo som sin specifikke opgave. Af
kravspecifikationerne kunne det neermere udledes, hvilke krav der enskedes opfyldt. Jes Batting loste
opgaven pa en umiddelbart praktisk og tilfredsstillende made, som opfyldte kravene og havde
designsmeessigt kvaliteter mv., som var karakteriseret som “nice to have”. Efter de afgivne
videnforklaringer kan det leegges til grund, at segmentet for tilbeher til super power hereapparater er
temmelig lille, og det er ikke naermere oplyst, i hvilket omfang brugerne har behov for selv at kunne
udskifte tilbehoret. Selvom opfindelsen kan bruges pa fremtidige generationer af hereapparater, findes
dens anvendelse kun at have en beskeden betydning for det samlede produkt. Herefter findes
opfindelsen ikke at have en verdi, der overstiger, hvad der under hensyntagen til Jes Battings
arbejdsforhold i det hele taget med rimelighed kunne forudseettes, at han skulle praestere.”

Se- & Handelsretten fokuserer i sin afgerelse pa AOL § 8, stk. 2, 1. led, saledes at
der anlegges en fortolkning, hvor opfindelsen anskues ud fra et ret stringent
synspunkt om, hvorvidt opfindelsen skaber en veerdi ved, at opfindelsen generer
en meromsaetning/merverdi for virksomheden sammenholdt med, at opfindelsen
ikke var begdet og under hensyntagen til, hvad arbejdstageren pa grundlag af
anseettelseskontrakten er forpligtet til at preestere. I den foreliggende sag statuerer
Se- & Handelsretten, at det, af den ansatte udviklingsingenier, udviklede tilbehor,
ikke skaber den fornedne merveerdi til, at det kan berettige til, at arbejdstager skal
have en godtgerelse i henhold til AOL § §, stk. 1, idet opfindelsen kun havde en
beskeden betydning for det samlede produkt. Arbejdstageren kan dermed have en
ganske vanskelig bevisbyrde at lofte, nar det drejer sig om opfindelser, der indgar
som ét af flere elementer i et givent samlet produkt, og hvorvidt dette element de
facto har medvirket til en foreget omseetning af det produkt, hvori opfindelsen
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indgar, eller ej, sdledes at arbejdstageren er berettiget til at kreeve godtgerelse efter
AOL § 8, stk. 1.

1U.2004.1018 H blev arbejdstageren ansat som salgskonsulent hos en producent af
termostatventiler, koblinger mv. Under ansettelsesforholdet fik arbejdstageren
ideen til to opfindelser, som arbejdsgiveren efterfolgende udtog patent pa,
hvorved der opnaedes mulighed for en fremgangsmade til regulering af et central-
eller fjernvarmeanleeg med differenstrykventil og anleeg til brug herfor. Pa de
indgivne patentansegninger stod arbejdstager anfort som en af de tre opfindere til
patenterne. I forbindelse med indgivelsen af patentansegningerne underskrev de
tre opfindere enslydende overdragelseserkleeringer, hvoraf det fremgik, at: "retten
til at soge (ordene” og eje” udstregede) patent i Danmark en af mig/os gjort opfindelse.”
Der opstod efterfolgende tvist mellem parterne om, hvorvidt arbejdstageren i
henhold til AOL § §, stk. 1 var berettiget til godtgerelse. Arbejdstageren kreevede i
den forbindelse en godtgerelse svarende til 500.000 kr. tillige med en licensafgift
pa 5% af hver solgt ventil. Arbejdsgiver pastod frifindelse, subsidieert frifindelse
mod betaling af et mindre belob. Foruden at statuere, at der ikke fra arbejdstageren
side var givet afkald pa godtgorelse efter AOL § 8, stk. 1, anforer Hojesteret som
grundlag for sin afgerelse folgende:

”Savel efter stillingsbeskrivelsen som efter de gvrige oplysninger om Gylov's arbejdsforhold ma hans
bidrag til opfindelsen anses for at ligge uden for, hvad han med rimelighed kunne forudsaettes at skulle
preestere i stillingen som salgskonsulent, jf. lovens § 8, stk. 1. Han er derfor berettiget til en godtgerelse
for sin andel i opfindelsen, i det omfang den ma antages at have en gkonomisk veaerdi. Ved afgerelsen
heraf ma der pa den ene side tages hensyn til, at Frese Armatur har fundet ideen sa baeredygtig, at
virksomheden forelgbig har afholdt ca. 1 mio kr. i udviklingsomkostninger og har udtaget patent pa
opfindelsen. Der ma pa den anden side tages hensyn til, at det af skenserkleeringen fremgar, at Gylovs
bidrag til opfindelsen bestod i et ideoplaeg, der gik ud pa at kombinere/sammenbygge Flow-conceptet,
som Frese Armaratur havde patentet til, med en almindelig radiatortermostatventil. Ideoplaegget var
langt fra at vere et fuldt udviklet produkt. Veerdien af de kommercielle udnyttelsesmuligheder ma
endvidere anses for usikker og kan ikke beregnes pa nuverende tidspunkt, hvor opfindelsen ikke er
produktudviklet. Hojesteret finder pa den anferte baggrund, at der tilkommer Gylov en godtgerelse,
der skonsmeessigt kan fastseettes til et engangsbeleb pa 50.000 kr.”

Afgorende er det, at arbejdstageren har preesteret en indsats, der reekker udover,
hvad der med rimelighed kan forudseettes i forhold til den stilling, som
arbejdstageren indtager, hvorfor der er grundlag for, at der skal betales en
godtgorelse til arbejdstageren. Selvom Hojesteret sdledes anerkender, at
arbejdstageren er berettiget til godtgorelse efter AOL § §, stk. 1, er det dog sveert at
forsta, hvorfor arbejdstageren ikke skulle have mulighed for at f& en andel af den
potentielle gevinstmulighed via en royaltybetaling knyttet til antallet af solgte
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ventiler, da usikkerheden med hensyn til den potentielle gevinstmulighed for

produktet ligeledes burde kommer arbejdstager til gode.?”

Pa baggrund af ovenstdende kan det sluttes, at sdfremt der mellem arbejdsgiver og
arbejdstager i den farmaceutiske industri foreligger et anseettelsesforhold, hvor
den pageldende arbejdstager pa grundlag af sin arbejdsbeskrivelse enten direkte
eller forudseetningsvis ma antages at beskeeftige sig med forskning, hvis formal i
sidste ende er at udvikle nye leegemidler eller fremgangsmader hertil, da vil
arbejdstageren i sddanne sager have svert ved at kunne gore krav pa godtgerelse
efter AOL § 8. Da forskningen og udviklingen af nye leegemidler fordrer
videnstunge medarbejdere, er det umiddelbart sveert at forestille sig, at der kan
foreligge en situation i den farmaceutiske industri, der svarer til en sag som i den
omtalte U.2004.1018 H omtalt ovenfor. Der vil sdledes neeppe i praksis forekomme
situationer, hvor en arbejdstager i en farmaceutisk virksomhed vil kunne paberabe
sig AOL § 8 med henblik pa godtgerelse.

4 Forskerpatentioven

Hvor lov om arbejdstageres opfindelser udelukkende regulerer forholdet mellem
arbejdsgiver og arbejdstagere med seerlig fokus pa rettighederne til opfindelsen og
arbejdstagers eventuelle godtgorelse, sa regulerer forskerpatentloven savel dette
forhold samt spergsmalet om fordeling af rettighederne mellem de to typer af
virksomheder, jf. FPL § 9, som kan veere helt centralt i forhold til et
partneringsamarbejde med en farmaceutisk virksomhed set fra et dansk
universitets synsvinkel.

Der er ikke inden for rammerne af neerveerende fremstilling mulighed for en
dybdegdende omtale af samtlige bestemmelser i forskerpatentloven, hvorfor der

37 5e ligeledes U.1964.512 H og U.1977.600 O, hvor arbejdstagerne i begge tilfeelde fik tilkendt
godtgerelse i henhold til AOL § 8. Se yderligere U.2003.23 H, hvor oversetteren af Tintin heefterne ikke
i medfer af AFTL § 36 kunne kraeve yderligere ekonomisk kompensation, selvom der ikke pa
kontraktindgaelsestidspunktet var noget kendskab til den efterfolgende gevinstmulighed, som de
vellykkede oversattelser medvirkede til at fremme.
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ma henvises til speciallitteraturen pa omradet.*® Der foreligger endnu ikke efter de
foreliggende oplysninger nogen trykt retspraksis om forskerpatentloven.

I overensstemmelse med FPL § 1 har loven til formal at sikre, at
forskningsresultater i form af opfindelser, jf. § 3 hidrerende fra de offentlige
virksomheder, der er omfattet af loven, jf. FPL § 6 nyttiggores for det danske
samfund gennem erhvervsmeessig udnyttelse. Det retspolitiske hensyn, der
saledes ligger til grund for loven, skal medvirke til vidensbaseret veekst i Danmark
gennem vidensudveksling mellem den offentlige forskning og det private
erhvervsliv. Forskerpatentlovens formal er siledes helt i overensstemmelse med
det grundleeggende formal for partnering, som derved kan danne den retlige
ramme for et sddant samarbejde.

Forskerpatentlovens § 9 kan anskues som den centrale bestemmelse, der i
kontraktretlig henseende regulerer mulighederne for at indgé en partneringaftale.

38 Se Schovsbo, (2001) Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner med kommentarer, Jurist- og
Jkonomforbundets Forlag (DJJF), 1. udgave.
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Bestemmelsen har felgende ordlyd:

”Ved projekter, der gennemfores i samarbejde med eller helt eller delvis finansieres af en part, der ikke
er omfattet af loven, kan institutionen pa egne og arbejdstagerens vegne ved forudgaende aftale med
den pageeldende part helt eller delvist afsta retten til de opfindelser, der fremkommer ved projektet.”

Med formuleringen i bestemmelsens 1. led falder en partneringaftale inden for
bestemmelsens anvendelsesomrade.

Aftalen, som folger af FPL § 9, har karakter af en forkebsaftale, og er underlagt de
almindelige kontraktsretlige regler og princpper. 3° Det star derfor
forskningsinstitutionen frit for at aftale med den farmaceutiske virksomhed,
hvorndr og hvordan der skal ske fordeling af rettighederne til
forskningssamarbejdets opfindelser. Den offentlige forskningsinstitution, som er
omfattet af loven, kan eksempelvis veelge at overdrage sine patenter til eje til en
farmaceutisk virksomhed, eller der indga en licensaftale mellem parterne, som
nermere omtalt ovenfor i dette kapitel, hvor den farmaceutiske virksomhed
optreeder i egenskab af licenshaver.

Bestemmelsen er derfor i overensstemmelse med det privatretlige udgangspunkt
om aftalefrihed, som er omtalt i introduktionen til dette kapitel. En aftale om hel
eller delvis overdragelse skal dog til stadighed ske med respekt for lovens formal
om at fremme en vidensbaseret veekst i Danmark.*? I de tilfeelde, hvor der saledes
sker en hel eller delvis overdragelse fra forskningsinstititutionen til den
farmaceutiske virksomhed, vil den fornedne hensyntagen til lovens forméal kunne
ske ved, at den farmaceutiske virksomhed stiller kapital, know-how eller andre
ressourcer til rddighed for partneringsamarbejdet.

397t Schovsbo, (2001) Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner med kommentarer, Jurist- og
Jkonomforbundets Forlag (DJJF), 1. udgave, s. 41.

401bid, s. 39 f.
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Det star hen i det uvisse, om der saledes foreligger en favorisering, og dermed
potentiel diskrimination af udenlandske virksomheder, til fordel for indenlandske

virksomheder.*!

Det er ifelge FPL § 9, en forudseetning, hvis forskningsinstitutionen ensker at afsta
sine rettigheder til den farmaceutiske virksomhed, at dette aftales senest samtidig
med indgdelse af partneringaftalen. *> Endvidere er det vigtigt at
forskningsinstitutionen, i forhold til overdragelsen af rettighederne har sikret sig,
at FPL § 8 er iagttaget, sdledes at der sikres kontraktkongruens i forhold til det
underliggende kontraktforhold med arbejdstager i forskningsinstitutionen.

Pa tidspunktet for indgaelse af partneringaftalen vil det dog for den farmaceutiske
virksomhed, i forbindelse med forskning og udvikling af nye leegemidler, veere
forbundet med stor usikkerhed at vurdere, om partneringsamarbejdet reelt vil
medfore et nyt leegemiddel og en deraf afledt kommercialiseringsmulighed.
Grunden er bla., at forinden midlet kan godkendes og markedsfores, skal det
gennemga en raekke pree-/kliniske forseg, med henblik pa at vurdere sikkerhed og
effekt®®. 1 testperioden er der derfor en konstant risiko for, at det potentielle
leegemiddel, forkastes i forbindelse med hvert forseg, hvis det f.eks. ikke har den

tilsigtede terapeutiske virkning eller er direkte skadeligt for folkesundheden.**

41 Det skal ikke nermere diskuteres, om denne formulering af lovens formal og muligheder for
kontrahering eventuelt kan anses for at vaere i strid med EU-retten.

421f. Schovsbo, (2001) Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner med kommentarer, Jurist- og
Jkonomforbundets Forlag (DJJF), 1. udgave, s. 41.

43 Jf. Bekendtgerelse nr. 295 af 26. april 2004 om kliniske forsog med leegemidler pa mennesker, § 2, stk.
1,nr. 1.

44 Jf Lov nr. 1180 af 12. december 2005 om leegemidler, §§ 12 -13.
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Opdagelsesfasen

Trin 1 (Drug Discovery) 5.000-10.000 stoffer

Prz-klinisk forseg

Trin 2 250 stoffer
Trin 3
-
Lzegemiddelstyrelsen —
Trin 4 markedsforingstilladelse J 1 lzgemiddelsgodkendt stof

Figur 2% Laegemiddelsudvikling

Af ovenstaende figur fremgar de trin, som er forbundet med udvikling af et nyt
leegemiddel. Trin 1 er i denne fremstilling opdagelsesfasen ("drug discovery”).
Formalet med dette trin er at finde og teste, hvorvidt et lovende molekyle
(leegemiddelskandidat), kan ramme et forudbestemt target, som typisk er et enkelt
molekyle, sdsom et gen eller protein, som er involveret i en bestemt sygdom, og

dermed péavirke sygdomsforlebets gang.*®

Den potentielle leegemiddelskandidat kan findes pa forskellige mader, men hvis
molekylet er en syntetisk frembragt kemisk forbindelse, og patentlovens
patenteringsbetingelser i ovrigt er opfyldt, vil det eksempelvis kunne patenteres

45 [llustration af forskningsassistenterne Sandie Nohr Nielsen og Martin Mensted Jensen.

46 Drug Discovery and Development — Understanding the R&D Process, Pharmaceutical Research
and Manufatures of America (2007), s. 3
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som et stofpatent og/eller et fremgangsmadepatent, jf. PL § 1.4 Det skal
imidlertid erindres, at trods det faktum, at stoffet patenteres, er det ikke
nedvendigvis sikkert, at stoffet ender som et feerdigudvikliet og godkendt
leegemiddel, som kan udnyttes kommercielt. Dette skyldes, at stoffet forst skal
gennemfore en reekke preae-/kliniske forseg.

Pa trin 2, som er den prakliniske fase testes leegemiddelskandidaten, in vitro og in
vivo, for at afgere toksicitet og virkning i kroppen.*8 Forseg i denne fase testes
typisk pa forsegsdyr for at afgere, hvorvidt midlet er sikkert nok til at blive testet
péa mennesker.* Efter en vel overstaet pree-kliniske fase, indledes trin 3, som udger
de kliniske forseg, som typisk er opdelt i 3 faser. I fase 1 testes leegemidlet for
virkning og absorption pd en gruppe bestdende af ca. 20 — 100 sunde frivilige
personer.’’ Som beskrevet i kapitel 6 kan der ligeledes i denne fase tilvejebringes
proof of mechanism, hvorved der observeres, om det potentielle leegemiddel
pavirker det udvalgte target pa en bestemt made og i en ensket retning.>! Fase 2 er
en undersogelse af effekten pa sygdomme samt bivirkninger pa en patientgruppe
bestaende af ca. 100 -500 personer, og i fase 3 udferes et mere omfattende forseg,
som involverer betydelige omkostninger.”? Patientgruppen bestar af ca. 1.000 -
5.000 personer, og formalet med denne sidste kliniskefase er at afgere, hvorvidt

47 ge eksempelvis Schovsbo & Rosenmeier, (2013) Immaterialret — Ophavsret, Patentret, Brugsmodelret,
Designret, Varemarkret, Jurist- og @konomforbrundets Forlag (DJOF), 3. udgave, s. 324 ff.

48 Drug Discovery and Development — Understanding the R&D Process, Pharmaceutical Research
and Manufatures of America (2007), s. 5 (begreberne “in vitro” og “in vivo”, henviser til henholdvis test
udfert i reagensglas (“vitro” er “glas” pd Latin) og test udfert pa levende celle kulturer og dyr (“vivo” er
“liv” pd Latin)).

497f. Dyekjeer, (2011) Life science jura — med veegt péi legemiddelindustrien, Jurist- og @konomforbundets
Forlag (DJQJF), 1. udgave, s.72

50 .
Drug Discovery and Development — Understanding the R&D Process, Pharmaceutical Research and
Manufatures of America (2007), s. 7

51 Hidalgo, Garret-Mayer & Clendeninn., (2011) Principles of Anticancer Drug Development, Cancer
Drug Discovery and Development, Eckhardt (Ed.) Springer Science + Business Media, s. 242

521f. Dyekjeer, (2011) Life science jura — med vagt pd legemiddelindustrien, Jurist- og @konomforbundets
Forlag (DJOF), 1. udgave, s.66

142 | VFEKST 0G VFERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER OG PARTNERSKABER



leegemidlet er sikkert og effektivt nok til i sidste ende, pa trin 4, at opfylde
5354

markedsferingsbetingelserne i leegemiddelloven
Partneringaftalens parter, herunder forskningsinstitutionen og den farmaceutiske
virksomhed kan, i et gnske om at handtere usikkerheden, eksempelvis aftale, jf.
FPL §9, at opfindelser, som udspringer af samarbejdet skal betragtes som feelles eje
indtil proof of mechanism, hvorefter den farmaceutiske virksomhed, som har faet
bekreeftet leegemiddellets virkning, skal have ret til at overtage og forfelge
opfindelsen kommercielt. P4 den made stilles der en sikkerhed for den
farmaceutiske virksomheds investering, samtidig med at universitetet bibeholder
retten til opdagelsen i tilfeelde, hvor forskningen vil resultere i en opdagelse, som
ikke kan omseettes pa leegemiddel markedet. Dette omtales mere dybdegéende i
forbindelse med aftaleparadimerne i kapitel 7.

Som omtalt tidligere, fremgéar det af FPL § 8, stk. 1, at den offentlige institution har
krav pa at f& overdraget opfindelsen fra arbejdstageren, nar dette sker som led i
arbejdstagerens ansettelse.”® I henhold til FPL § 8, stk. 2 gaelder dette ogsd, nar
opfindelsen er begdet af flere arbejdstagere i forening. Nar der i bestemmelsen
anvendes udtrykket overdrages, skal det forstds som ejendomsrettens overgang til
opfindelsen fra arbejdstager til arbejdsgiver.>® Forskerpatentloven bygger siledes
pa, at der sker en fuldsteendig overdragelse af opfindelsen fra arbejdstager til
arbejdsgiver.

I lighed med lov om arbejdstageres opfindelser skal en arbejdstager underrette
arbejdsgiveren om, at denne har begdet en opfindelse, jf. FPL § 10, stk. 1.

53 Drug Discovery and Development — Understanding the R&D Process, Pharmaceutical Research
and Manufatures of America (2007), s. 7

541f. Lov. nr. 1180 af 12. december 2005 om lzegemidler, §8.

55 Respondenterne fra universitetssektoren ansi normalt ikke dette som et problem. En enkelt
respondent gav udtryk for, at der kan vaere en malkonflikt mellem det universitetsledelsen ensker at
fremme sammenholdt med universitetsforskernes mal med forskningen.

56 Involverer opfindelsen arbejdstagere fra forskellige forskningsinstitutioner, skal disse indga aftale
om, hvorledes rettighederne mellem parterne efter loven skal fordeles, jf. FPA § 8, stk. 3. En sadan aftale
skal bl.a. afklare, hvem der i henhold til loven skal sege om patent, og hvorledes et sadan patent skal
udnyttes under hensyntagen til lovens formal.
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Underretningen skal efter bestemmelsen gives skriftligt og ske uden ugrundet
ophold. Kravet om, at underretningen skal ske uden ugrundet ophold ma fortolkes
efter den seedvanlige juridiske sprogbrug herom, som det f.eks. kommer til udtryk
i kebeloven; i den sammenheng som en reklamationsfrist. Derved skal
arbejdstageren giver underretning, sa snart denne har faet kendskab til eller burde
have fdet kendskab til, at der foreligger en opfindelse. Denne korte
underretningsfrist skal formentlig seges i patentrettens nyhedskrav, som kreever
stor preaecision ved handteringen af oplysninger om opfindelser.”” Arbejdstageren

er forpligtet til at videregive alle nedvendige oplysninger, herunder
opfindelselsens neermere beskaffenhed med henblik p4, at forskningsinstitutionen

kan udnytte de relevante rettigheder.”®

Nar  arbejdstageren eller eventuelt arbejdstagerne har underrettet
forskningsinstitutionen om den gjorte opfindelse efter FPL § 10, skal
forskningsinstitutionen i overensstemmelse med FPL § 11, stk. 1 tage initiativ til, at
der mellem institutionens ledelse og arbejdstagerens indledes samtaler om
muligheden for at udnytte opfindelsen erhvervsmeessigt. FPL § 11, stk. 1 og 2
indeholder tidsfrister, som forskningsinstitutionen skal overholde, men de kan
fraviges ved aftale med arbejdstageren efter FPL § 11, stk. 3.
Forskningsintsitutionen skal efter fristen i FPL § 11, stk. 1 eller den eventuelt
udvidede aftalte tidsfrist efter FPL § 11, stk. 3 treeffe afgerelse om, hvorvidt
forskningsinstitutionen efter FPL § 8 ensker at f& overdraget retten til opfindelsen,
jf. FPL § 11, stk. 4. Safremt forskningsinstitutionen ikke overholder de fornaevnte
lovfeestede eller aftalte tidsfrister, har arbejdstageren alle rettigheder til
opfindelsen, herunder at anvende opfindelsen i erhvervsmaessig sammenheeng, jf.
FPL § 11, stk. 5. Endelig fremgéar det af FPL § 11, stk. 6, at safremt
forskningsinstitutionen har faet overdraget opfindelsen efter § 8 i loven, da har
forskningsinstitutionen en handlepligt til at soge egnede aftaleparter, som
erhvervsmeessigt kan udnytte opfindelsen.

577f. Schovsbo, (2001) Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner med kommentarer, Jurist- og
Jkonomforbundets Forlag (DJJF), 1. udgave, s. 43.

58 1bid, s. 44 f., hvor der en gengivelse af, hvad der efter den sidkaldte ERFA-rapport vil veere ideelt at
modtage oplysninger om.
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Box 1: Teknologioverforselskontorernes kommercialiseringskompetence

Formaér universiteternes, herunder deres teknologioverforselskontorer, at
lofte opgaven med bl.a. at facilitere samarbejder mellem forskerne og de
private farmaceutiske virksomheder?

Hos flere af de adspurgte forskere var der en klar tvivl, hvilket kommer til
udtryk i nedenstdende udtagelser:

Anonymiseret professor fra Herlev Hospital udtaler:

"Jeg snakkede med én fra Bank Invest, og han sagde, at efter den lov
(forskerpatentloven) var tridt i kraft havde de ikke foretaget en eneste
investering i et dansk patent, for det var simpelthen for tungt, at danse med
universiteternes Tech Trans afdelinger, sd wville de hellere investere
andetsteds.”

Anonymiseret professor fra Kebenhavns Universitet (KU) udtaler:

"Det med, at der skal forhandles mellem de 2 juridiske afdelinger, og hvem
har ansvaret, hvem har rettighederne, hvem betaler osv. Det var et enormt
cirkus, som umuligt kan have skabt et overskud for nogen”... ” Det md have
kostet mere i juridisk administration, end jeg overhoved kunne nd at tjene”

Anonymiseret professor fra Herlev Hospital udtaler:
“Kommercialiseringen af universitetsforskning lider under manglende
kompetencer pi Tech Trans-kontorene”... "Du skal i virkeligheden nok have
nogen ind fra industrien, som kan vurdere det”

Anonymiseret professor fra Kebenhavns Universitet (KU) udtaler:

"Jeg har snakket med nogle fra Novozymes, og de siger, at der er gdet nasten
et dr fra at vi skulle starte det her samarbejde op, 0g de (Tech Trans) skulle
saette et mode op, og der sker ingenting og vi kan ikke fi lov til at komme
videre.”

Ovenstdende udsagn, herunder at bemandingen pa TTO’erne ikke har den
nedvendige forstdelse for, at aftaler i erhvervslivet skal eksekveres hurtigt,
afspejles ligeledes i den egkonomiske teori. Her anses det for et udtryk for
institutions-heterogenitet, som medferer en mulig misforstdelse, hos henholdsvis

VFEKST OG V/ERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER 0G PARTNERSKABER

146



den offentlige forskningsinstitution og den private farmaceutiske virksomhed,
inden for forskningsmiljeerne.»

Til forskel fra lov om arbejdstageres opfindelser indeholder forskerpatentloven i §
12 en bestemmelse om, at arbejdstager umiddelbart har krav pa et rimeligt
vederlag, safremt forskningsinstitutionen udnytter patentet erhvervsmeessigt.
Bestemmelsen i FPL § 12 har felgende ordlyd:

”Hvis retten til en opfindelse overdraget til institutonen efter § 8 udnyttes erhvervsmaessigt, er den
arbejdstager, der har gjort opfindelsen, berettiget til et rimeligt vederlag fra institutionen.

Stk. 2. Hvis retten til en opfindelse efter aftale med insittutionen udnyttes erhvervsmaessigt af den
arbejdstager, der har gjort opfindelsen, er institutionen berettiget til et rimeligt vederlag.

Stk. 3. Institutionen fastsaetter regler for beregning af vederlag efter stk. 1. og 2. Reglerne skal
godkendes af forskningsministeren.”

Arbejdstager er dermed berettiget efter FPL § 12, stk. 1 til et rimeligt vederlag, hvis
fastleeggelse loven ikke indeholder en direkte regulering af. Der er imidlertid efter
FPL § 12, stk. 3 en bestemmelse om, at den enkelte forskningsinstitution skal
fastseette regler for beregningen af vederlaget. Bestemmelsen indebeerer dermed i
den henseende en grad af selvregulering for de berarte institutioner.

I beregningen af vederlaget skal det dog indga, hvilken markedsgkonomisk veerdi
patentet har, hvilket skal beregnes pa baggrund af den nettoindtjening, der opnas
via patentet.®* Hvorledes beregningen af nettoindtjeningen efter FPL § 12 skal
finde sted synes ikke klar og entydig. Efter FPL § 11, stk. 1 er det alene de udgifter,
der angar muligheden for at udnytte opfindelsen erhvervsmeessigt og beskyttelsen
af opfindelsen, der kan modregnes. Dvrige udgifter kan udelukkende modregnes,

5 Eisenberg, (2001) Bargaining over the transfer of proprietary research tools: is this market failing or
emerging? i: Dreyfuss, Zimmerman, & First, Expanding the Boundaries of Intellectual Property, Oxford:
Oxford University press, s. 238.

607t Schovsbo, (2001) Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner med kommentarer, Jurist- og
Jkonomforbundets Forlag (DJJF), 1. udgave, s. 53 f. Se ligeledes forarbejderne (LFB1998-1999.1.93), s.
4, bilag 1, spergsmal 2
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hvis der foreligger aftale herom mellem parterne.s? De to forannevnte
udgiftsposter ma formodes kun at udgere en mindre del af de udgifter, der
normalt leegges til grund i et regnskab, hvorfor det har formodningen imod sig, at
der ikke bliver indgaet aftale herom, der supplerer FPL § 11, stk. 1.2

Box 2: Forskernes vederlagskrav

Hvor det tidligere var en mulighed for forskerne pa de offentlige
forskningsinstitutioner, at patentere samt kommercialisere deres opfindelser,
sd er denne patenterings- og kommercialiseringsmulighed i dag konverteret
til et vederlagskrav, jf. FPL § 12, stk. 1.

Holdningen til, hvor tilfredsstillende denne lgsningen er, varierer blandt de
adspurgte forskere, men som af en af de adspurgte universitets forskere, fra
KU, formulerede det, sa er det ikke nedvendigvis beregningsmodellen, som
udger det storste problem:

"Jeg syntes at det storste problem er, at finde ud af hvor mange penge, som der reelt
kommer ind til den her fordeling (...) Jeg er imidlertid ret sikker pd, at hvis det er en
god opfindelse, si er der sikkert lavet 5-8 nyelandre patenter, som er endnu mere
specifikke og ingen kan se hvor meget det oprindelige patent har i veerdi.”

617f. Schovsbo, (2001) Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner med kommentarer, Jurist- og
Jkonomforbundets Forlag (DJJF), 1. udgave, s. 55.

62 Se ligeledes Schovsbo, (2001) Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner med kommentarer,
Jurist- og Pkonomforbundets Forlag (DJOF), 1. udgave, s. 56., Hvor der forekommer eksempler pa
udgifter, der kan veere relevante at fradrage med henblik pa at fremmekomme med nettoindtjeningen.
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5 Sammenfatning i et partnering-perspektiv

En partneringaftale kan indgas under henvisning til det almindelige hovedprincip
i kontraktretten om aftalefrihed. Bestemmelserne i patentlovens kapitel 6, som
vedrerer licensaftaler i tilknytning til patenter, indskreenker ikke aftalefriheden,
men indeholder en tilbagfaldsregel i mangel af aftale om naermere i forhold til
sublicensering.

De underliggende kontraktforhold, som er reguleret efter henholdsvis lov om
arbejdstageres opfindelser og forskerpatentloven indebeerer overordnet ikke nogen
form for indskreenkning i muligheden for at indga en partneringaftale mellem en
forskningsintsitution og en farmaceutisk virksomhed. Der synes mere at veere tale
om nogle lovmeessige teknikaliteter, i forhold til den enkelte arbejdstager, som de
to typer af virksomheder (bedrifter) skal veere opmeerksomme pa, for at sikre en
korrekt lovmeessig overdragelse af opfindelsen fra arbejdstager til arbejdsgiver.
Hvor der efter forskerpatentloven er et krav om vederlag til arbejdstager, s& har
den farmaceutiske virksomhed derimod, som arbejdsgiver, mulighed for at
koncipere sig ud af dette krav efter lov om arbejdstageres opfindelser.

Seerlig bestemmelserne i FPL §§ 8, 9 og 12 ma holdes for gje ved konciperingen af
partneringsaftalen med henblik pa at skabe kontraktkongruens.
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Kapitel 5

De offentligretlige

begransninger for kontraktrummet:
Statsstatte-, udbuds-, og konkurrenceregler

af

Lektar, Ph.d Grith Skovgaard Blykke*



1 Introduktion

Forskning, udvikling og innovation (F&U&I) har positive eksternaliteter for
samfundet.! Det betyder, at markedet ikke uden intervention fra statens side vil
levere den optimale meengde F&U&I, fordi private akterer i markedet ikke
medregner den nytte samfundet har ved aktiviteten, nar de beslutter hvor meget
de vil investere i F&U&I. Med andre ord: private akterer egenoptimerer uden
hensyn til samfundets samlede nytte. Der foreligger séledes generelt med hensyn
til F&U&I en markedsfejl, i form af underproduktion, som kan begrunde, at staten
(og EU) kan give statsstotte der er forenelig med det indre marked.21 den
pagadende modernisering af statsstottereglerne - hvor blandt andet de geeldende
regler, der analyseres i dette kapitel, revideres® - leegges der op til en betydelig
mere lempelig holdning til statsstette til F&U&I.# Denne udvikling er foranlediget
af den lave gkonomiske vaekst i EU som felge af den skonomiske krise og det heraf
folgende fokus i 2020-strategien pa innovation som vejen til sget konkurrenceevne
for de europeeiske virksomheder og det europeeiske samfund.>

Nar dette tankeseet overfores pa den farmaceutiske sektor og dennes ”“innovations
tab” kan ideen om markedsfejl imidlertid ikke ukritisk overferes. Der er altid

* Copenhagen Business School, Juridisk Institut

T px. Milgrom & Roberts, (1992) Economics, Organization & Management, Prentice Hall, s. 75 eller
Viscusi, Harrington & Vernon, (2005) Economics of Regulation and Antitrust, The MIT Press, 4. udgave, s.
376-377. For ovrige markedsfejl forbundet med F&U&I, se National State aid in support of Innovation
and SMEs: Strengths and weaknesses of the EU State aid control system, Final report, 29. April 2013,
udfert for DG Enterprise and Industry af ECSIP Consortium, s. 22-23.

2 Kommissionens meddelelse om modernisering af EU's statsstottepolitik, KOM(2012) 209 endelig,
State aid action plan - Less and better targeted state aid: a roadmap for state aid reform 2005-2009,
KOM(2005) 107 endelig. Se ogsa Neven & Verouden, (2008) Towards a More Refined Economic Approach
in State Aid Control, kap. 4 i Mederer, Pesaresi & Van Hoof (red.): EU Competition Law — Volume IV:
State Aid - Part I, Clayes & Casteels.

3 Der forel4 ikke ved projektets deadline offentliggjorte versioner af de regler, som vil treede i kraft
ultimo 2013, derfor inddrages de nye regler ikke.

4 Revision of the State aid rules for research and development and innovation, Issues Paper, 12.
december 2012 (http://ec.europa.eu/competition/state_aid/legislation/rdi_issues_paper.pdf).

5 EUROPA 2020, En strategi for intelligent, baeredygtig og inklusiv vaekst, KOM(2010) 2020 endelig.
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positive eksternaliteter ved F&U&I, men der kunne stilles det spergsmalet, om der
under-preesteres pa den aktivitet i den farmaceutiske sektor, hvor betydelige
okonomiske interesser og indtjeningspotentiale i mange ar har drevet F&U&I
aktiviteterne til et niveau hvor der er langt mellem de store fremskridt,® se hertil
kapitel 2. Imidlertid er der givetvis forsat en samfundsmeessig interesse, og derved
positive eksternaliteter, ved visse typer af F&U&I i den farmaceutiske sektor.”
Selvom det som neaevnt i kapitel 1 i modseetning til den traditionelle Offentlige
Private Partnerskaber (OPP), der fokuserer pa offentlige behov, primeert er den
farmaceutiske sektors private spillere, der har et behov (pga. “innovations tabet”)
for partnering i den farmaceutiske branche, s er der ikke desto mindre en
vedvarende samfundsinteresse i F&U&I indenfor det farmaceutiske omrade,
hvilket illustreres af, at F&U&I i den farmaceutiske sektor bliver stottet med meget
betydelige belob af offentlige midler, bade i Danmark og p& EU niveau.?

I forhold til de i projektet omhandlede partneringaftaler mellem private
farmaceutiske virksomheder og offentlige universiteter kan der siges at veere
primert to analyse niveauer fra et offentligretligt perspektiv: den offentlige
finansiering af F&U&I projekter (”finansieringsniveauet”) og offentligretlige
begreensninger i forhold til selve relationen mellem den private farmaceutiske
virksomhed og universitetet (“kontraktniveauet”), jf. Figur 1.

6 Saledes var 90 % af investeringerne i forskning og udvikling i 2009 private midler, se Forsknings og
innovationsstyrelsens ”Kortlaegning af dansk laegemiddelforskning — Forskning: Analyse og evaluering
6/2010”,s.17.

7 Se for eksempel omtalen af malariaprojektet i kapitel 2.

8 Forsknings og innovationsstyrelsens “Kortlaegning af dansk laegemiddelforskning — Forskning: Analyse og
evaluering 6/2010” viste saledes at den danske stat i 2009 brugte 875 mio kr pa forskning og innovation i
leegemidler, se s. 17. I det 7. rammeprogram blev der budgetteret med 6,1 mia. EUR til forskning og
innovation i  offentlig sundhed, i bred forstand, for perioden 2007-2013, se
http://ec.europa.eu/research/fp7/index_en.cfm?pg=health
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Figur 1 Finansieringsniveauet og kontraktniveauet

I denne forbindelse er sondringen mellem gkonomisk aktivitet og ikke-gkonomisk
aktivitet central.® For at en enhed er potentiel modtager af statsstotte, eller
underlagt konkurrencereglerne, skal der veere tale om at der drives ”virksomhed”,
hvilket er defineret ved at der udferes en okonomisk aktivitet, der bestar i at
udbyde varer eller tjenesteydelser pd markedet. Virksomhedsbegrebet er et EU-
retligt begreb, der er under stadig udvikling. I forhold til modellen i figur 1, er det
klart, at de statslige fonde ikke udever gkonomisk aktivitet (driver virksomhed) i
tildelingen af midler til F&U&I projekter — de udever derimod offentlige
myndigheds befojelser ved at velge at bruge skattefinansierede midler til at stotte
bestemte projekter. Selvom mange af universiteternes ydelser formentlig er af
ikke-gkonomisk karakter, udever universitetet dog i projektets samarbejder

9 Se hertil pkt. 3.1 i Faellesskabets rammebestemmelser for statsstotte til forskning og udvikling og
innovation, EUT [2006] C 323/1 (herefter: rammebestemmelserne om F&U&I). Det bemaerkes at
rammebestemmelserne er under revision og udleber d. 31. december 2013, se rammebestemmelserne
for F&U&I afsnit 10.3.
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ogkonomisk aktivitet, ndr det sammen med den private farmaceutiske virksomhed
(der uden tvivl driver virksomhed i EU-retlig forstand) udever F&U&I aktiviteter.
Det er fordi universitetet her ikke bedriver uathaengig forskning, men tilbyder sine
forskningsydelser (tjenesteydelser) til en virksomhed. Dette er uanset om det er et
projekt af feelles interesse, der evt. bygger ovenpa uafheengig (grund-) forskning
(der ikke udger en okonomisk aktivitet)!0. Saledes driver det offentlige universitet
virksomhed i EU-retlig forstand, nar den sammen med en privat farmaceutisk
virksomhed modtager finansiering fra statslige fonde. P& kontraktniveauet, i selve
kontraheringen med den private farmaceutiske virksomhed, kan universitetet,
uafheengigt af om projektet er medfinansieret af statslige fonde, i princippet tildele
statsstotte til den private farmaceutiske virksomhed, og kan derfor bédde opfattes
som stottemodtager og stottegiver i denne sammenheeng. Her er det afggrende om
stotten kan tilregnes staten i det konkrete tilfeelde - alternativt kan der forekomme
andre konkurrenceretlige problemstillinger.

I henhold til kronologien i figur 1, vil ”finansieringsniveauet” indledningsvis blive
behandlet for at give overblik over reglerne for samarbejde mellem private
farmaceutiske virksomheder og offentlige universiteter, nar der indgéar eksterne
offentlige midler fra offentlige fonde. Dette gores med henblik pd at vise hvordan
de statsstotteretlige problematikker er lost via calls, og for at illustrere hvordan
staten nar den agerer som finansierende tredjepart kan pavirke
samarbejdsrelationen mellem parterne. Derefter vil “kontraktniveauet” blive
behandlet, ud fra forudseetningerne som de modeller, der arbejdes med i kapitel 7,
er baseret pa, det vil sige hvor partnering parterne ikke skal finde ekstern offentlig
finansiering — der er altsa tale om ren privat finansiering af forskningen.!!

2  Finansieringsniveauet

Indledningsvist gores overvejelser om udbudsreglernes anvendelighed.
Hovedreglen om relationen mellem udbud og statsstette er, at et udbud vil

107f. pkt. 3.1.1 i rammebestemmelserne om F&U&L.

1 Fremadrettet anvendes termen “ekstern finansiering” om penge fra andre end samarbejdets parter,
mens “intern finansiering” betegner midler som anvendes af projektets parter. Intern finansiering kan
bade besta af penge og in kind.
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eliminere risikoen for at der gives statsstotte, fordi der ved en udbudsprocedure
afholdes en konkurrence som sikrer at alle interesserede virksomheder kan byde
ind pa at lose den udbudte opgave, og der sdledes ikke gives en fordel til den
virksomhed der vinder kontrakten. Udbudsretten vedrerer procedureregler for
offentlige myndigheders indkeb af varer, tjenesteydelser og bygge- og
anleegsarbejder. “Problemet” med udbudsreglerne i kontekst af de for projektet
relevante situationer er, at udbudsreglerne tager udgangspunkt i den offentlige
myndigheds behov.

Der findes et antal regler om indkeb at F&Ué&I, herunder om offentlige
myndigheders (ordregiveres) finansiering af forskning, jf. Udbudsdirektivets
artikel 16, litra f), 12 der angiver at direktivet ikke finder anvendelse pa
tjenesteydelseskontrakter:

"f) om tjenesteydelser vedrorende forskning og udvikling, bortset fra dem, hvis udbytte udelukkende
tilhorer den ordregivende myndighed til brug for egen virksomhed, hvis tjenesteydelsen i fuldt
omfang betales af den ordregivende myndighed.”

Der opstilles séledes i artikel 16, litra f) to kriterier hvis opfyldelse betyder, at der
alligevel er udbudspligt i forbindelse med tjenesteydelseskontrakter om F&U&I,
nemlig at ordregiver far (rettighederne til) hele udbyttet af aktiviteten og at
ordregiver betaler for aktiviteten. Tanken med udbudspligten i Udbudsdirektivets
artikel 16, litra f) er at deekke indkeb af F&U&I tjenesteydelser, hvor ordregiver
indkeber F&U&I til eget brug, hvilket er en anden kontekst end projektets
samarbejder, som er baseret pa den private farmaceutiske virksomheds behov for
F&U&I. Udbudsdirektivet er sdledes ikke det retsgrundlag som ligger til grund for
brugen af calls i finansieringen af F&U&I aktiviteter.

Forholdet mellem udbud og statsstotte til F&U&I afklares imidlertid i
rammebestemmelserne om F&U&I, der giver vejledning omkring, hvordan
Kommissionen vil bedgmme statsstotte til F&U&I, som ikke falder ind under den

12 Direktiv Nr. 2004/18/EF af 31. marts 2004 om samordning af fremgangsmaderne ved indgaelse af

offentlige vareindkebskontrakter, offentlige tjenesteydelseskontrakter og offentlige bygge- og
anleegskontrakter, EUT 2004 L 134/114. Det bemeerkes at direktivet er under revision, og at et nyt
direktiv formentlig vedtages primo 2014.
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generelle gruppefritagelsesforordning (herefter: GBER). 13 Det fremgar af
rammebetingelserne for F&U&I, at hvis der har veeret afholdt et udbud i
forbindelse med keb af forskning og udvikling, antages det, at der ikke er
statsstotte involveret, fordi konkurrenceelementet normalt sikrer, at alle
interesserede har haft mulighed for at byde ind, og at kun markedsprisen betales.
Denne situation kan teenkes at veere opfyldt i situationer, der ikke er omfattet af
undtagelsen i Udbudsdirektivets artikel 16, litra f) (altsd hvor ordregiver keber
F&U&I til eget brug). Det bemeerkes imidlertid, at statsstotte ikke kan veere
udelukket ved situationer, der falder under wundtagelsesmuligheden i
Udbudsdirektivets artikel 16, litra f), hvilket er tilfeeldet for finansiering til den
relevante type af samarbejder mellem farmaceutiske virksomheder og
universiteter, idet udbyttet ikke udelukkende tilfalder “ordregiveren” og hele
finansieringen ikke leveres af “ordregiveren”.

13 Kfo 800/2008 om visse former for stattes forenelighed med feellesmarkedet i henhold til traktatens
artikel 87 og 88, EUT [2008] L 214/3. Det bemzerkes at GBER er under revision og udleber 31. december
2013, se GBER artikel 45.

147¢ afsnit 2.1 i rammebestemmelserne om F&U&I.
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Box 1: Indkeb af F&U&I 15

Preekommercielle  indkeb  falder under undtagelsesmuligheden i
Udbudsdirektivets artikel 16, litra f), idet hele udbyttet i form af eventuelle
immaterielle rettigheder ikke kan tilfalde den ordregivende myndighed.
Denne form for indkeb ligger altsa udenfor Udbudsdirektivets rammer.
Preekommercielle indkeb forleber i faser, hvor ordregiver forst identificerer et
behov og afholder udbud, hvorefter et antal tilbudsgivere tildeles kontrakter
med henblik pa F&U&I aktiviteter for at lose dette behov. Den
preekommercielle procedure afsluttes inden produktet er fuldt udviklet, men
kan indeholder udvikling af prototyper mv. Parallellen til denne rapports
F&U&I aktiviteter i den farmaceutiske sektor er det led i veerdikaeden, som
preekommercielle indkeb vedrerer, nemlig for kommercialiseringen af
produktet. Endvidere indebeerer prekommercielle indkeb bade rettigheds
deling, risiko deling (bl.a. fordi den private part ikke kan veere sikker pa at
den offentlige myndighed vil kebe produktet efter udviklingen) og
markedsmeessige vilkar for ordregivers deltagen i projektet. De afgerende
forskelle pa preekommercielle indkeb og de F&U&I aktiviteter i den
farmaceutiske sektor som neerveerende rapport beskeeftiger sig med, er for det
forste, at der ved preekommercielle indkeb sker parallelle F&U&I aktiviteter
med samme formal, nemlig at lose ordregivers behov, og for det andet, at der
netop tages udgangspunkt i ordregiverens eksisterende behov.

Fortseettes...

15 Kilde: Kommissionens Meddelelse om Praekommercielle indkeb: vedvarende hgj kvalitet i offentlige
tjenester i Europa gennem gget innovation, KOM(2007) 799 endelig og P3ITS, (2011) Pre-commercial
Public Procurement for ITS innovation and deployment - WP2 Analysis of public pre-commercial procurement
models and mechanisms, Version 1.8, Seventh Framework Programme, The P3ITS Project Constortium.
http://www ertico.com/assets/Activities/P3ITS/P3ITS-D2.1-Analysis-of-public-Pre-Commercial-
Procurementv1.8.pdf.
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Andre muligheder i Udbudsdirektivet for at indkebe innovation, findes i
bestemmelsen om anvendelse af udbud med forhandling efter forudgdende
udbudsbekendtgorelse i artikel 30, stk. 1, litra d): "ndr der er tale om
offentlige bygge- og anleegskontrakter, der udelukkende udferes med henblik
pa forseg, forskning eller videreudvikling, og som ikke skal sikre
rentabiliteten af forsknings- og udviklingsomkostningerne eller deekning af
disse.” Denne mulighed vedrerer kun bygge- og anleegskontrakter, men det
bemeerkes at formalet med denne mulighed ikke er at deekke generelle
bagvedliggende F&U&I omkostninger. Endvidere er der muligheden for at
anvende udbud med forhandling wuden offentliggerelse af en
udbudsbekendtgerelse i artikel 31, stk. 2, litra a): “nar de pageeldende varer
alene er fremstillet med henblik pa forskning, forseg, undersogelse eller
udvikling; denne bestemmelse omfatter ikke serieproduktion til pavisning af
varens handelsmaessige levedygtighed eller til deekning af forsknings- og
udviklingsomkostninger.” Denne undtagelse geelder altsa udvikling af
“varer” og ikke F&U&I som tjenesteydelse.

Imidlertid findes udbudstanken i den danske model for finansiering af F&U&I for
blandt andet medicinalsektoren i de calls, der laves med henblik pa vurdering af,
hvilke projekter, der skal opna finansiering. Pa grund af fraveeret af udbudspligt
behandles den offentlige eksterne finansiering af samarbejdet mellem universitetet
og den private farmaceutiske virksomhed udelukkende i henhold til
statsstottereglerne. Et yderligere aspekt ved call-modellen er dog, om et call
principielt kan lefte den udbudspligt der matte veere for universiteters valg af
samarbejdspartner, hvilket diskuteres nedenfor i afsnit 3.1.

Der findes forskellige mader at handtere statsstotteproblematikken pa i forbindelse
med offentlig finansiering af F&U&I.

I EU er udgangspunktet at statsstotte er forbudt, jf. artikel 107 i Traktaten om den
Europeeiske Unions Funktionsméade (TEUF). Statsstette defineres som en overfersel af
ressourcer fra staten, eller en overforsel af statslige midler i en hvilken som helst form, som
kan tilregnes staten, og som begunstiger visse virksomheder eller visse produktioner, nar
dette truer med at fordreje konkurrencevilkarene og pavirker samhandlen mellem
medlemsstaterne. Statsstotte skal som hovedregel anmeldes til Kommissionen, jf. artikel
108, stk. 3 TEUF. Saledes forer Kommissionen en overstatslig kontrol, for at sikre, at der sker
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den mindst mulige fordrejning af konkurrencen som felge af den statslige intervention i
markedet. Kommissionen har udstedt gruppefritagelsesforordninger, som fritager stotte,
der lever op til betingelserne i disse fra anmeldelsespligten, da sadan stette antages at vaere
forenelig med det indre marked. Hvor gruppe fritagelserne ikke finder anvendelse har
Kommissionen i et antal tilfeelde udstukket retningslinjer eller rammebestemmelser for
vurderingen af stotteforanstaltninger.

Den forste er at statsstotte til F&U&I er omfattet af afsnit 7 i GBER. Der vil sige, at
hvis F&U&I aftalerne gennemfores pa bestemte vilkar og den statslige finansiering
af forskningen er indenfor rammerne i GBER, s& betragtes statsstotten som
forenelig med det indre marked, og skal ikke anmeldes til Kommissionen. Den
anden er de minimis forordningen om sma stettebeleb, der antages ikke at pavirke
samhandlen mellem medlemsstaterne i EU og derfor ikke udger statsstotte, hvis
betingelserne i de minimis forordningen er opfyldt. ¢ Begge disse regelsaet
behandles i den statsstotteretlige vurdering af de finansieringsmuligheder via
offentlige midler, som er til rddighed for partnering projekter mellem private
farmaceutiske virksomheder og universiteter i Danmark og EU i afsnit 2.2 og 2.3.77
Imidlertid er det hensigtsmeessigt forst at afklare terminologien mellem den
traditionelt anvendte strategiterminologi i den farmaceutiske branche og den
statsstotteretlige terminologi, hvilket sker i afsnit 2.1.

16 Kommissionens forordning (EF) nr. 1998/2006 af 15. december 2006 om anvendelse af traktatens
artikel 87 og 88 pa de minimis-stette, EUT 2006 L 379/5.

7 Den tredje er vurderingen efter undtagelsesmulighederne i artikel 107, stk. 3 TEUF, herunder i
henhold til rammebestemmelserne for F&U&I, dette behandles forst i afsnit 3.3.
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2.1 Terminologisk afklaring - fra medicinalsektoren og strategi til jura

I den strategiske litteratur om medicinalbranchen omtales 5 led i
medicinalvirksomhedernes forretningsmodel (se ogsa figur 2, nedenfor):

Grundforskning (discovery)
Klinisk udvikling, fase I-1II
Produktion af medicin
Distribution af medicin
Salg af medicin

G L

Projektet omhandler kun den ferste fase — “grundforskning (discovery)”. Pa dette
marked er der ikke konkurrence p& udviklingen af konkrete stoffer — markedets
deltagere deler stofferne op mellem sig, s& der ikke foretages parallel
grundforskning. En del forskning foretages udelukkende pda universiteter,
finansieret af staten eller private. Imidlertid kan der siges at veere konkurrence om
midler/ressourcer til grundforskning. Her geelder det om at "saelge’ projektet til de
statslige eller private fonde, der skal finansiere grundforskningen.

I GBER bruges de folgende betegnelser: grundforskning, industriel forskning og
eksperimentel udvikling,'8 for de aktiviteter, som findes i fase 1-2 i den strategiske
teoris terminologi. Ved at sammenligne de tilladte stotteintensiteter og formalet
med statsstottereglerne, som er at begreense den konkurrencefordrejning der
naturligt opstar pad markedet nér der gives statsstotte mest muligt, er der nedenfor
opstillet en figur med sigte pé at skabe klarhed over sammenheengen mellem den
strategiske terminologi og den juridiske terminologi, som er den, der bruges i dette
kapitel, se figur 2.

18 GBER artikel 30, nr. 3-5.
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), [ L 2. 3. i 5.
l\:i’:’hf‘_ sl Grundtorskning Klinisk udvikling Produktion at Distribution af Salg af medicin
N (Discovery) Fase Il medicin medicin

GBER Grundiorshning Industriel Industriel Eksperimentel
forshuing forshning udvikling

Figur 2 Sammenligning af den strategiske og juridiske terminologi. Placeringen af den strategiske
terminologis 3 sidste faser efter ”eksperimentel udvikling” indikerer, at udviklingen af produktet er
tilendebragt, saledes er der ikke leengere tale om forskning og udvikling, men om markedsfering.

I GBER’s forstand er begrebet ”grundforskning” relativt smalt og defineres som:

"Forsegsmaessigt eller teoretisk arbejde hovedsagligt med henblik pd erhvervelse af ny
viden om fenomeners og observerbares forholds grundleeggende elementer uden
specifik praktisk anvendelse for oje.”

Sédan forskning kan uproblematisk stottes med 100 % statslige midler og ma anses
for at veere begrenset til den type forskning, der udelukkende foregéar pa
universiteter, uden samarbejde med private virksomheder. Begrebet
”grundforskning” anvendes sédledes forskelligt i den juridiske og strategiske
litteratur.

GBER’s bredeste begreb er “industriel forskning”, som daekker over de to ferste
faser i den strategiske terminologi. Allerede den valgte terminologi i GBER
indikerer at her er virksomheder, eller i hvert tilfeelde privat kapital, pa en eller
anden made involveret. Industriel forskning defineres som:

"Planlagt forskning eller kritiske undersogelser med det formdl at erhverve ny viden
o0g nye ferdigheder med henblik pd udvikling af nye produkter, produktionsmetoder
eller tjenesteydelser eller med henblik pd en meerkbar forbedring af de eksisterende
produkter, produktionsmetoder eller tjenesteydelser. Dette omfatter frembringelsen af
komponenter til komplekse systemer, som er nodvendig for til industriel forskning,
navnlig til generisk teknologivalidering, dog undtaget prototyper.”

Industriel forskning kan tage udgangspunkt i det, der i GBER’s terminologi kaldes
”grundforskning”, men har som det fremgér af definitionen sigte pa praktisk
anvendelighed.
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”Eksperimentel forskning” er det begreb i den juridiske terminologi der ligger
teettest pa markedsforingen af produktet. Jo tettere produktet er pa
markedsferingen, des mere konkurrenceforvridende vil statsstotte potentiel kunne
veere.

Det bemeerkes, at fortolkningen af hvilke aktiviteter, der falder ind under GBER’s
forskningsbegreber i sidste instans er op til EU-domstolen at fastleegge. Indtil dette
sker, er det den stettegivende offentlige myndighed, der i konkrete tilfeelde skal
anvende begreberne, fordi der ikke skal ske anmeldelse eller oplysning til
Kommissionen af de enkelte tildelte beleb under gruppefritagne stotteordninger. I
denne forbindelse tilleegger EU-retten den nationale myndighed et vist sken.

I statsstotte scoreboardet fra 2012 angiver Kommissionen imidlertid, at en undersegelse
foretaget i 2011/2012 viser, at over 1/3 af alle tildelinger af stotte under gruppefritagne
stotteordninger er ”problematiske”.!” Dette kan betyde, at der fremadrettet kommer en
skeerpet kontrol af gruppefritagne stotteordninger og de offentlige myndigheders
skensudevelse i den forbindelse.

19 Kommissions rapport om resultattavle for statsstotte - Opdatering 2012 Beretning om statsstotte ydet af
EU'’s medlemsstater, KOM(2012) 778 endelig.
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2.2 Nationale eksterne offentlige finansieringsmuligheder fra den
farmaceutiske sektor

De statslige programmer, der findes til finansiering af grundforskning indenfor
udvikling af medicin, kreever oftest, at to eller flere virksomheder samarbejder
med et eller flere universiteter om forskningen, se figur 3.

Ministeriet for forskning, Innovation og videregiende uddannelser

Innovations Det strategiske
& Det Frie Forskningsrad

’ . Hojteknologifonden
korsortier forskningsrad

2 forskningsinstitutioner, 2 forskningsinstitutioner,

. - 1 forskningsinstitutioner
inkl. GTS inkl. GTS

2 forskningsinstitutioner

2 virksomheder,
inkl. GTS

2 virksomheder 1 virksomhed

Figur 3 Finansiering af forskning i udvikling af medicin i Danmark. Antal af forskningsinstitutioner,

virksomheder og Godkendte Teknologiske Service institutter (GTS)?® er minimum.

Alle fondene i Danmark anvender et system med calls, sdledes at der modtages et
antal anseggninger, hvoraf der udvelges et antal som fonden finansierer, evt. pa
endrede vilkar eller i mindre omfang, end det der var ansegt om. Ved en
statsstotteretlig vurdering vil det bemaerkes at virksomhederne der deltager far en
gkonomisk fordel, fordi udgifter de ellers selv skulle have afholdt betales af
fonden (dvs. statslige midler, og tilregnelse ma antages). Endvidere foreligger

20 GTS'er er almennyttige forskningsinstitutter, der er (delvist) finansieret af statslige midler, se den
nugeldende Kommissions godkendelse, i henhold til statsstettesag N 617/2008 — Danmark Godkendte
Teknologiske Serviceinstitutter, EUT 2009 C 165/1 er midler afsat til GTS er ikke statsstotte.
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selektivitet, da kun visse projekter opnar finansiering. Der er saledes ikke tale om
en generel stotte ordning hvor alle kan fa stotte til bestemte aktiviteter. Kravene
om pavirkning af konkurrencen pa markedet og samhandlen er formentlig
ligeledes opfyldt — dette folger naturligt af at selektivitetskravet er opfyldt.
Imidlertid er ordningerne med finansiering af F&U&I projekter via statslige fonde
gennem calls enten omfattet af GBER eller godkendt af Kommissionen.?!

GBER opstiller krav til foreneligheden af generelle stotteordninger med forskellige formal,
herunder forskning, udvikling og innovation. Den generelle gruppefritagelses forordning er
delt op i to dele.

For det forste en del med feelles bestemmelser for alle statsstottetyperne (artiklerne 1-12).
Her anferes forskellige definitioner og begreberne ”stotteintensitet” (stottens andel af de
samlede stotteberettigede omkostninger, se definitionen nedenfor i box 2) og
“tilskyndelsesvirkning” (at virksomheden har anmodet om stette, samt for store
virksomheder, at det kan dokumenteres, at projektets omfang oges som felge af bevillingen
af statsstotte) forklares.

Endvidere anferes taerskelverdier for anmeldelsespligt, dvs. selvom statsstetten opfylder
betingelserne for gruppefritagelse, skal den alligevel anmeldes hvis den overstiger et vist
beleob.22 Til sidst er der regler om rapporteringsforpligtelser, gennemsigtighed og tilsyn.
Herunder en regel om, at medlemsstaten har 20 dage til at informere Kommissionen om
F&U&I stotte, der ydes ud over € 3 mio. i henhold til artikel 31.2°

2 Hojteknologifonden er omfattet af gruppefritagelsen, jf. SA.32503, EUT 2011 C 288/2; finansieringen
under det strategiske forskningsrad er godkendt af Kommissionen i statsstottesag N 460/2006 —
Danmark Private virksomheders deltagelse i grundforskning og industriel forskning, EUT 2007 C 77/2. Det frie
forskningsrad er omfattet af gruppefritagelsesforordningen. Det har ikke veeret muligt at finde
dokumentation (fx Bilag III orienteringen til Kommissionen jf. gruppefritagelsesforordningens artikel 9,
stk. 1) for at innovationskonsortier er anmeldt til Kommissionen, men det antages at de ogsa herer
under gruppefritagelsesforordningen.

22 For F&U&I stotte er tersklerne som felger: “e) stotte til forsknings- og udviklingsprojekter og
gennemforlighedsundersogelser: i) projekter, der primeert vedrerer grundforskning: 20 mio. EUR pr.
virksomhed pr. projekt/gennemforlighedsundersogelse ii) projekter, der primeert vedrerer industriel
forskning: 10 mio. EUR pr. virksomhed pr. projekt/gennemforlighedsundersogelse iii) alle andre
projekter: 7,5 mio. EUR pr. virksomhed pr. projekt/gennemferlighedsundersogelse iv) EUREKA-
projekter: det dobbelte af det beleb, der er fastsat i henholdsvis nr. i), ii) og iii).” EUREKA er et EU
program, se i gvrigt figur 5 i afsnit 2.3.

23 Artikel 9(4) i GBER.
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For det andet en del for hver type af statsstotte, herunder afsnit 7 om stette til
forskning, udvikling og innovation. Her angives blandt andet, at for at falde under
gruppefritagelse og dermed ikke veere anmeldelsespligtigt ma stotteintensiteten
for forskellige tyer forskning ikke overskride bestemte teerskler, jf. Tabel 1.

Forskningstype Stetteintensitet
Grundforskning 100%
Industriel forskning 0%
Eksperimentel udvikling 2%

Tabel 1 Stotteintensitet for forskningstyper. Artikel 31(3) i GBER

Det preeciseres, at, i samarbejder mellem forskningsinstitutioner og virksomheder, skal
eventuel stotte fra forskningsinstitutionen medregnes med henblik pa at opgere
stotteintensiteten for virksomheden.?* Idet stotteintensiteten falder, des neermere F&U&I
aktiviteten er pa at resultere i et konkret produkt, der kan markedsferes, kan det udledes, at
Kommissionen finder at jo teettete F&U&I aktiviteten er pa kommercialiseringen af

produktet, jo mere konkurrencefordrejende er den.?d

I henhold til GBER gives der mulighed for at oge stotteintensiteten for industriel
forskning og eksperimentel udvikling i forskellige tilfeelde, bland andet nar der er
tale om “reelt” samarbejde mellem to eller flere virksomheder — forstdet som en
ligelig fordeling af de stotteberettigede omkostninger mellem parterne — og “reelt”

24 Artikel 31(3) i GBER.

25ge ogsa Rammebestemmelser for F&U&I, pkt. 1.3.6. Denne problematiseres i forhold til “Valley of
Death” problematikken (overgangen fra innovation til kommercialisering) i National State aid in
support of Innovation and SMEs: Strengths and weaknesses of the EU State aid control system, Final
report, 29. April 2013, udfert for DG Enterprise and Industry af ECSIP Consortium, s. 22-23.
Neerverende projekt fokuserer imidlertid pa tidligere led i vaerdikeeden, jf. afsnit 2.1.
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samarbejde mellem virksomheder og forskningsinstitutioner — forstdet som
situationer hvor resultaterne offentliggeres i videnskabelige tidsskrifter.2¢

Box 2: Definition af stetteberettigede omkostninger

Jf. artikel 31, stk. 51 GBER udger de stotteberettigede omkostninger:

a) personaleudgifter (forskere, teknikere og hjeelpepersonale i det omfang de
arbejder pa forskningsprojektet)

b) udgifter til instrumenter og udstyr, i det omfang og den periode de
anvendes til forskningsprojektet. Anvendes sddanne instrumenter og sddant
udstyr ikke til forskningsprojektet i hele deres levetid, anses kun
afskrivningsomkostningerne under forskningsprojektets varighed, beregnet
pa grundlag af god regnskabspraksis, for stotteberettigede

c) udgifter til bygninger og jord, i det omfang og den periode der gores brug
deraf til forskningsprojektet. Hvad angar bygninger, anses kun
afskrivningsomkostningerne under forskningsprojektets varighed, beregnet
pa grundlag af god regnskabspraksis, for stetteberettigede. For udgifter til
jord er omkostningerne ved kommerciel erhvervelse eller de faktiske
kapitalomkostninger stotteberettigede

d) udgifter til kontraktforskning, teknisk viden og patenter, der er kebt eller
lejet hos udenforstidende kilder til markedspriser, hvor transaktionen er
gennemfert pa normale vilkar og uden noget element af hemmelig
samordning, samt udgifter til konsulentbistand og tilsvarende tjenesteydelser,
der udelukkende anvendes i forbindelse med forskningsaktiviteten

e) yderligere generalomkostninger, der er direkte knyttet til
forskningsprojektet

f) andre driftsudgifter, herunder udgifter til materialer, forsyninger og
lignende produkter, der afholdes i direkte tilknytning til forskningsprojektet.

26 Artikel 31(4) i GBER.
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“Reelt” samarbejde er defineret negativt til ikke at inkludere underleveranceaftaler
(kontraktforskning). Denne mulighed for sget stotteintensitet vil kunne bruges af
de statslige fonde til at fremme partnering i F&U&I samarbejde mellem private
farmaceutiske virksomheder og universiteter, se figur 4, nedenfor.

linansierings Statslige fonde

niveauel
Mulig indflydelse pa Del af OPP
fordeling af udbytte finansieringen
gennem standardkontrakt

Kontrakt

niveauel ~ Kontraktrummet

Den farmaceutiske

Fordeling af intern ’ virksomhed (-er)

finansiering og
udbytte : Den offenatlige

forskningsinstitution (-er)

Figur 4 Statslige fondes mulighed for at facilitere brugen af partnering

Man kunne forestille sig at samfundets interesse i at der anvendes partnering i
F&U&I samarbejder mellem farmaceutiske virksomheder og universiteter (pa
grund af den sterre 'kage’, eller med andre ord: eget samfundsnytte) kunne
faciliteres ved hjeelp af at oge incitamenterne til at anvende partnering i offentligt
stottede projekter. Enten kunne den statslige fond kraeve partnering, og give hejere
stotteintensitet, eller fonden kunne give en valgmulighed, hvor valget af en
partnering aftale kunne udlose hgjere stotteintensitet. Det skal her understreges,
at partnering kontrakt paradigmerne i kapitel 7 ikke vil kunne anvendes af statslige
fonde for at fremme partnering, idet de udviklede paradigmer ikke tager hensyn
den pavirkning ekstern offentlig finansiering vil have pa parternes incitamenter.

Der gives ogsa mulighed for at oge stotteintensiteten, hvis resultaterne af forskningen og de
relevante data geres tilgeengelige for offentligheden (open source). Endvidere kan der gives
stotte til tekniske gennemferelighedsundersogelser forud for industriel forskning og
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eksperimentel udvikling, med varierende stotteintensitet, afhengigt af de deltagende
virksomheder. 27 Sidst men ikke mindst kan det naevnes, at der iser er fokus pa
nyopstartede virksomheder?® og SMFE’er, der far serligt gode vilkér, og adgang til andre
typer stotte end store virksomheder, fx stotte til udgifterne til opnaelse af industrielle

ejendomsrettigheder (patenter) og til innovationsradgivning/support.?’

Nar stotten falder udenfor GBER og skal godkendes af Kommissionen, sker dette i
henhold til de rammebestemmelser for F&Ué&I, som Kommissionen har udstukket.
Rammebestemmelserne behandles neermere nedenfor i afsnit 3.3.

Rammebestemmelserne giver retningslinjer for Kommissionens vurdering af statsstotte til
forskning, udvikling og innovation, der ikke er omfattet af GBER, og derfor vurderes i
henhold til EUF-Traktaten. Ved vurdering af, om stetten er forenelig med artikel 107, stk. 3,
litra b TEUF (”stette der kan fremme virkeliggorelsen af vigtige projekter af
feelleseuropeeisk interesse”), leegger Kommissionen blandt andet veegt pa, at
stottemodtageren selv yder et betragteligt bidrag til projektet og at virksomheder eller
forskningsenheder fra et vaesentligt antal medlemsstater, er involveret i projek’cet.30 Ved
vurdering af, om stotten er forenelig med artikel 107, stk. 3, litra ¢ TEUF (”stette til fremme
af udviklingen af visse erhvervsgrene eller gkonomiske regioner”), leegger Kommissionen
blandt andet veegt pa typen af forskning (grundforskning, industriel forskning og
eksperimentel udvikling), stetteintensiteten og om der er tale om stotteberettigede

omkostninger.3!

Udover at selve den udbudslignende procedure reducerer
konkurrenceforvridningen, fordi proceduren begreenser den finansierende
offentlige enheds skensudevelse og giver mange virksomheder mulighed for at
byde ind med projekter, har det ogsd betydning at de(n) private part(er) selv
medfinansierer F&U&I aktiviteten, i form af in-kind. Dette medvirker ogsa til at

27 Artikel 32 i GBER.

28 Artikel 35 i GBER.

29 Artiklerne 33 og 36 i GBER.

30 Afsnit 4 i Rammebestemmelserne for F&U&I.

31 Afsnit 51 Rammebestemmelserne for F&U&I, se Box 2 nedenfor.
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oge parternes incitamenter til at opna brugbare resultater, da deres egen
investering ellers er sunk.3?

Til sidst skal de minimis forordningens regler neevnes. De minimis forordningen
tillader tildeling af stette til virksomheder pa maksimalt €200.000 over 3 ar. De
minimis stette udger ikke statsstotte i artikel 107, stk. 1,’s forstand, og kan derfor
gives til et hvilket som helst formal, herunder F&U&I. Stotten er kumulativ, og den
samlede de minmis stotte for virksomheder ma ikke overstige greenseveerdien. Det
bemerkes, at de minimis stotte ikke kan kumuleres med stotte omfattet af GBER,
eller statsstotte erkleeret foreneligt med det indre marked af Kommissionen, med
henblik pa at oge den reelle stotteintensitet.?® Hvis de private farmaceutiske
virksomheder eller universiteterne allerede modtager de minimis stette, skal dette
oplyses til den offentlige myndighed, der tildeler de minimis stette til F&U&I
aktiviteterne.34

320m sunk cost I den farmaceutiske sektor, se Camejo, McGrath & Herings, (2011) A dynamic
perspective on pharmaceutical competition, drug development and cost effectiveness, Health Policy 100, s. 18-
24, pas. 20.

33 Artikel 2, stk. 5 i de minimis forordningen.

34 Artikel 11 de minims forordningen.
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2.3  EU finansieringsmuligheder for F&U&I i den farmaceutiske sektor

Pa EU plan findes ogsa muligheder for at fa finansiering til F&U&I for den
farmaceutiske sektor, se figur 5.

EU

o ]

EUROKA

Private medicinale
virksomheder
(EFPIA)

J

Innovative Medicines

g

Eurostars

Initiative

Mange

2 SME fra 2 MS 1-2 forskningsinstitutioner
evt. GTS

evt, virksomhed, 1507 SME

stitution forskningsinstitutioner

evt. GTS

Figur 5 Finansiering af forskning i udvikling af medicin i EU. Antal af forskningsinstitutioner,
virksomheder og Godkendte Teknologiske Service institutter (GTS) er minimum. EFPIA = European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

Nar finansieringen kommer fra EU er der tale om supra-national stette, og ikke
statsstotte. Det betyder, at stotten automatisk er godkendt. EU bruger calls pa
samme made som det gores i de danske stotteordninger, formentlig af de arsager,
der naevnes ovenfor i afsnit 2.2.
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3  Kontraktniveauet

I dette afsnit behandles selve forholdet mellem kontraktparterne, og
problemstillingerne opstar uafheengigt af om der indgér ekstern offentlig
finansiering, som behandlet i afsnittet ovenfor. Der behandles tre
problemstillinger, hvor forskellige regelseet vil veere centrale for hver
problemstilling, men interaktionen mellem reglerne er ogsa relevant. Forst
behandles universitetets “valg” af samarbejdspart i afsnit 3.1. I en situation, hvor
den private farmaceutiske virksomhed henvender sig til (forskere pa) et
universitet, opstdr der udbudsretlige og konkurrenceretlig problemer, fordi
virksomheden treekker pa offentlige ressourcer, som derved reserveres til
virksomheden uden nogen form for konkurrence, séledes at andre interesserede
virksomheder ikke kan treekke pa de samme knappe offentlige ressourcer.
Derneest behandles valget af samarbejdsform i afsnit 3.2. Projektet forudseetter at
partnering kontrakten veelges. Det diskuteres hvorvidt joint venture
samarbejdsformen kunne veere relevant ud fra et konkurrenceretligt perspektiv.
Til sidst behandles i afsnit 3.3 de statsstotteretlige og konkurrenceretlige
problemstillinger, som fordelingen af finansiering og udbytte mellem den private
farmaceutiske virksomhed og universitetet kan give anledning til.

3.1 Valg af samarbejdspartner

Nar virksomheder og universiteter samarbejder om forskning, opstar spergsmalet
om, hvordan samarbejdspartnerne har fundet hinanden. Idet universiteter ofte vil
veere ordregivende myndigheder i udbudsdirektivernes forstand, kan der veere
tale om en udbudspligt. Imidlertid antages det, at markedet har et behov for at
kunne treekke pa grundforskning i forbindelse med industriel forskning pa grund
af innovationstabet. Derfor er det behov, der deekkes i samarbejdsrelationen, et
privat behov. Dette betyder formentlig, at der i forbindelse med indgdelse af den
type samarbejde med private virksomheder som projektet vedrorer, ikke pahviler
universitet en udbudspligt, hvis man ser pa udbudsreglernes formal.

Hvis der er tale om ekstern offentlig finansiering og hvis universitetets valg af
samarbejdspartner matte veere omfattet af udbudsreglerne, sa kunne der argumenteres for,
at en eventuel udbudspligt afleftes fra universitetet af det call, der afholdes af den offentlige
myndighed, som finansierer F&U&I projekterne. For det forste styres projektets indhold til
en vis grad af de rammer og betingelser, som stilles af denne myndighed, herunder
samfundsmaessig interesse i F&U&I projekterne. For det andet indebaerer en faktisk
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finansiering af et projekt, at projektets private part godkendes som kvalificeret af
myndigheden. Dette kan sammenlignes med en af grundtankerne i Udbudsdirektivet som
er, at tilbudsgiverne skal leve op til egnethedskriterier med henblik pa at sikre deres evne til
at opfylde kontrakten, jf. Udbudsdirektivets artikel 44-52. Kriterier af denne type og
karakter vil ofte indga i de statslige fondes afholdelse af calls og vurderinger af de
indkomne projekter, om end ikke i formaliseret form. Dette betyder, at call’et indebeerer en
kontrol af brugen af offentlige midler, som er parallel til den kontrol Udbudsdirektivet
sikrer.

Hvis valget af samarbejdspartner(e) anskues fra et konkurrenceretligt perspektiv,
vil det, uanset om det er den private farmaceutiske virksomhed eller universitetet,
der initierer kontakten, ikke som sadan vere valget af kontraktpart der er
problematisk, men kun karakteren af aftalen eller parteres eventuelle (samlede)
adfeerd pa markedet i tilfeeldet af at en af partnere, eller parterne samlet set har en
dominerende stilling pa et relevant marked.

Efter 2004, hvor Forordning 1/2003 tradte i kraft,3® er det op til virksomhederne selv at
vurdere om deres aftaler er konkurrencebegraensende, om de er dominerende, og om deres
adfeerd eventuelt har karakter af misbrug. Ikke desto mindre kan en forudgaende dialog
med de nationale konkurrencemyndigheder, i Danmark Konkurrence og
Forbrugerstyrelsen, afklare eventuelle tvivlsspergsmal. Virksomheder, der overtreeder

konkurrencereglerne, kan ifalde bader pa op til 10 % af den &rlige omseetning.3

Man kunne for eksempel forestille sig, at en farmaceutisk virksomhed, der var
dominerende pa& alle markeder i en vertikal kede fra F&U&I til
slutbrugerproduktet ved at indga aftaler med alle de relevante nationale (og evt.
internationale) universitetsenheder, der foretager grundforskning pé& dette
omrade, udelukker al potentiel (fremtidig) konkurrence pa alle de relevante
vertikalt relaterede markeder. Imidlertid vil en sddan adferds betydning veere
athengig af aftalernes karakter, navnlig om aftalerne er eksklusive, saledes at
universiteterne ikke kan indga i samarbejde med andre virksomheder om relateret
forskning.

35 Radets forordning (EF) nr. 1/2003 af 16. december 2002 om gennemforelse af konkurrencereglerne i
traktatens artikel 81 og 82, EUT 2004 L 1/1.

36 Artikel 23, stk. 2 i Rfo 1/2003.
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Se for samme opfattelse rapporten “Samarbejdsaftaler mellem universiteter og
erhvervsvirksomheder - en rapport fra arbejdsgruppen vedrorende
samfinansierede forskningsprojekter” fra 2000,%” hvor det angives at eksklusivitet,
der forhindrer et universitet i at samarbejde med andre virksomheder vil kunne
stride imod Universitetslovens formal, som nu findes i § 2,38 iseer stk. 2, hvorefter:

"Universitetet har forskningsfrihed. Universitetet skal veerne om umniversitetets og den enkeltes
forskningsfrihed og om videnskabsetikken”

Det foreslds i rapporten at eventuel eksklusivitet begreenses til det enkelte institut,
eller hvor muligt det enkelte forsker team, der saledes skal veere identificeret i
aftalen. Det anfores endvidere, at universitetet skal kompenseres ekonomisk af
den private part for at patage sig eksklusivitet.?

3.2 \Valg af samarbejdsform

Nar to virksomheder indgar en samarbejdsaftale — her den private farmaceutiske
virksomhed og universitetet der udever skonomisk aktivitet og derfor betragtet
som en virksomhed i henhold til EU’s konkurrenceregler — kan aftalen bedemmes
efter to regelseet: artikel 101 TEUF og Fusionsforordningen.

Vurdering | henhold til artikel 101 TEUF

Enten  efter artikel 101 TEUF, som, hvis aftalen indeholder
konkurrencebegreensende elementer, kreever at aftalen, for at den kan undtages fra
forbuddet imod konkurrencebegraensende aftaler, skal opfylde 4 betingelser.

37 Samarbejdsaftaler mellem universiteter og erhvervsvirksomheder - en rapport fra arbejdsgruppen
vedreorende samfinansierede forskningsprojekter, Forskningsministeriet, 2000, s. 28-29. Rapporten er
tilgeengelig pa http://fivu.dk/publikationer/2000/samarbejdsaftaler-mellem-universiteter-og-
erhvervsvirksomheder

38 Bekendtgorelse af lov om universiteter (Universitetsloven), LBK 367 af 25/03/2013.

39 Samarbejdsaftaler mellem universiteter og erhvervsvirksomheder - en rapport fra arbejdsgruppen
vedrerende samfinansierede forskningsprojekter, Forskningsministeriet, 2000, s. 29.
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Artikel 101, stk. 1 TEUF foreskriver at: ”Alle aftaler mellem virksomheder, alle vedtagelser
inden for sammenslutninger af virksomheder og alle former for samordnet praksis, der kan
pavirke handelen mellem medlemsstater, og som har til formal eller til felge at hindre,
begraense eller fordreje konkurrencen inden for det indre marked, er uforenelige med det
indre marked og er forbudt, navnlig sadanne, som bestar i: a) direkte eller indirekte
fastsaettelse af kebs- eller salgspriser eller af andre forretningsbetingelser; b) begreensning af
eller kontrol med produktion, afseetning, teknisk udvikling eller investeringer; c) opdeling
af markeder eller forsyningskilder; d) anvendelse af ulige vilkar for ydelser af samme vaerdi
over for handelspartnere, som derved stilles ringere i konkurrencen; e) at det stilles som
vilkar for indgaelse af en aftale, at medkontrahenten godkender tilleegsydelser, som efter
deres natur eller ifelge handelsseedvane ikke har forbindelse med aftalens genstand. Stk. 2
angiver at sidanne aftaler ikke har retsvirkning. I stk. 3 angives, at bestemmelserne i stk. 1
kan dog erkleeres uanvendelige pa konkurrencebegreensende aftaler som: bidrager til at
forbedre produktionen eller fordelingen af varerne eller til at fremme den tekniske eller
okonomiske udvikling, samtidig med at de sikrer forbrugerne en rimelig andel af fordelen
herved, og uden at der: a) paleegges de pageldende virksomheder begreensninger, som ikke
er nodvendige for at na disse mal eller b) gives disse virksomheder mulighed for at
udelukke konkurrencen for en veesentlig del af de pageeldende varer.

Betingelserne omtales ofte som to positive betingelser — fremme af teknisk
udvikling og forbrugerne skal tilgodeses - og to negative betingelser - ingen
unedvendige begreensninger og konkurrencen ma ikke udelukkes for en veesentlig
del af de pageeldende varer. I forbindelse med partneringaftalerne i projektet, er de
to forste vel altid opfyldt, da det drejer sig om F&U&I, der i hvert tilfeelde
indirekte er til gavn for samfundet og dermed ogsé forbrugerne. Derfor bliver det
centrale for vurderingen af disse aftaler om de indeholder unedvendige
konkurrencebegreensninger og om konkurrencen udelukkes for en veesentlig del af
varerne (tjenesteydelserne).

Vurdering i henhold til Fusionsforordningen

Alternativt kunne samarbejdet bedemmes efter Fusionsforordningen,* men for at
falde indenfor Fusionsforordningens anvendelsesomrade kreeves det, at partnering
kontrakten udger et selvsteendigt fungerende joint venture. Et ”selvstendigt
fungerende joint venture” foreligger i henhold til Fusionsforordningens artikel 3,

40 Ridets forordning (EF) nr. 139/2004 af 20. januar 2004 om kontrol med fusioner og
virksomhedsovertagelser, EUT 2004 L 24/1.
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stk. 4, nar et joint venture-selskab pa et varigt grundlag varetager en selvsteendig
erhvervsvirksomheds samtlige funktioner - sddanne selvsteendigt fungerende joint
ventures  betragtes og vurderes som fusioner. Vurderingen efter
Fusionsforordningen gar pa om fusionen heemmer den effektive konkurrence
betydeligt inden for det indre marked eller en veesentlig del heraf, navnlig som
folge af skabelsen eller styrkelsen af en dominerende stilling. Det vil sige, at
fusioner, der skaber en sadan stilling erkleeres uforenelige med det indre marked,
mens fusioner, der ikke skaber en s&ddan stilling erkleeres forenelige med det indre
marked. Testen er saledes mildere, end den test, der foretages under artikel 101,
stk. 3 TEUF.4 Dette skal ses i kontekst af, at parterne ved et selvstendigt
fungerende joint venture skaber en ny spiller pd markedet. Derudover skaber en
behandling under Fusionsforordningen retssikkerhed for parterne i aftalen, da der
skal ske forudgdende anmeldelse til Kommissionen (hvis fusionen har indre
markeds dimension i henhold til artikel 1 i Fusionsforordningen, alternativt til
nationale konkurrencemyndigheder) og godkendelse af fusioner for de
gennemfores.*?

Séledes kan parterne overveje alternative former til samarbejdet - aftale eller
selvsteendigt fungerende joint venture - athaengigt af, hvilken konkurrenceretlig
behandling og grad af retssikkerhed, der enskes. Partnering aftaler som behandlet
i dette projekt vil formentlig veere en aftale og konkurrencebegreensende elementer
vil skulle behandles under artikel 101 TEUF, eller konkurrencelovens § 6.

Vurdering af kontraktbetingelser i henhold til artikel 101 TEUF

Forbuddet mod konkurrencebegraensende aftaler i artikel 101 TEUF er temmeligt
overordnet og udetaljeret. Ved vurderingen af, hvilke kontraktelementer, der kan
veere  problematiske, kan  der  derfor tages  udgangspunkt i
gruppefritagelsesforordningen om F&U aftaler.#® S& leenge parterne ikke er

41 Radicati di Brozolo & Gustafsson, (2003) Full-function joint ventures under the Merger Regulation: the
need for clarification, E.C.L.R., Vol. 24, No.11, s. 574-579, der dog beskriver forholdene under den
tidligere fusionsforordning.

42 Artikel 4 i Fusionsforordningen.

43 Kommissionens forordning (EU) nr. 1217/2010 af 14. december 2010 om anvendelse af artikel 101,
stk. 3, i traktaten om Den Europeeiske Unions funktionsmade pa visse kategorier af forsknings- og
udviklingsaftaler, EUT 2010 L 335/36. Denne gruppefritagelsesforordning udger lex specialis i forhold
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konkurrerende virksomheder, hvilket ma antages at veere opfyldt for projektets
partneringparter, sa geelder gruppefritagelsen i hele F&U&I aktivitetens forlab.+
Endvidere er der ikke nogen markedsandels terskelveerdi, med mindre parterne
foretager feelles udnyttelse (markedsforing) af resultaterne af samarbejdet.

Forskning og udvikling defineres i denne gruppefritagelsesforordnings artikel 1, litra c)
som: “erhvervelse af knowhow om produkter, teknologier eller produktionsmetoder og
gennemforelse af teoretiske analyser, systematiske undersegelser eller forseg, herunder
forsegsproduktion, teknisk afprevning af produkter eller metoder, etablering af de
fornedne faciliteter og opnaelse af intellektuelle ejendomsrettigheder pa resultaterne.”
Gruppefritagelsesforordningen finder i henhold til artikel 2, stk. 2 ogsa anvendelse pa ”...
forsknings- og udviklingsaftaler, der indeholder bestemmelser om overdragelse af eller
meddelelse af licens pa intellektuelle ejendomsrettigheder til en eller flere af parterne eller
til en enhed, som parterne aftaler, skal udfere den feelles forskning og udvikling, betalt
forskning og udvikling eller feelles udnyttelse, forudsat at sadanne bestemmelser ikke udger
hovedformalet med sadanne aftaler, men er direkte knyttet til og nedvendige for deres
gennemforelse.”  Projektets samarbejder falder saledes umiddelbart indenfor
gruppefritagelsesforordningens rammer.

Gruppefritagelsesforordningen om F&U aftaler indeholder i artikel 3 betingelser
for at gruppefritagelsen kan gives, herunder i artikel 3, stk. 2 med en bestemmelse
om universiteters involvering i aktiviteterne:

"Det skal i forsknings- og udviklingsaftalen veere bestemt, at hver af parterne har fuld adgang til de
endelige resultater af den felles forskning og udvikling eller betalt forskning og udvikling, herunder
de intellektuelle ejendomsrettigheder og den knowhow, der genereres, med henblik pd yderligere
forskning og udvikling og udnyttelse si snart de endelige resultater foreligger. Huvis parterne
begraenser deres udnyttelsesrettigheder i overensstemmelse med denne forordning, navnlig ndr de
specialiserer sig i udnyttelse, kan adgangen til resultaterne med henblik pd udnyttelse begraenses
tilsvarende. Forskningsinstitutter, universiteter og virksomheder, der leverer forskning og udvikling
pd et kommercielt grundlag, men normalt ikke beskeeftiger sig med udnyttelse af resultaterne, kan
endvidere aftale kun at udnytte resultaterne til vyderligere forskning. Forsknings- og
udviklingsaftalen kan indeholde en bestemmelse om, at parterne kompenserer hinanden for at fi

til fx gruppefritagelsesforordningen om vertikale aftaler, Kommissionens forordning (EU) nr. 330/2010
af 20.april 2010 om anvendelse af artikel 101, stk. 3, i traktaten om Den Europeeiske Unions
funktionsmade pa kategorier af vertikale aftaler og samordnet praksis, EUT 2010 L 102/1, i henhold til
dennes artikel 2, stk.5.

44 Artikel 4 i gruppefritagelsesforordningen for F&U aftaler.
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adgang til resultaterne med henblik pd yderligere forskning og udvikling, men kompensationen kan
ikke veere s hoj, at den faktisk hindrer en sidan adgang.”

Endvidere kraeves det i henhold til artikel 3, stk. 3, at:

"Ndr forsknings- og udviklingsaftalen kun vedrorer feelles forskning og udvikling eller betalt
forskning og udvikling, skal det i forsknings- og udviklingsaftalen vaere bestemt, at hver af parterne
har adgang til enhver knowhow, de evrige parter mdtte besidde forinden, hvis denne knowhow er af
afgorende betydning for en udnyttelse af resultaterne, medmindre andet geelder i henhold til stk. 2.
Forsknings- og udviklingsaftalen kan indeholde en bestemmelse om, at parterne kompenserer
hinanden for at fi adgang til forhdndseksisterende knowhow, men kompensationen kan ikke veere si
hej, at den faktisk hindrer en sidan adgang.”

Séledes er udgangspunktet for at gruppefritagelse kan opnas, at alle parter har
adgang til resultaterne af F&U&I aktiviteterne, men at det kan aftales at
universiteter mv. kan begreense deres udnyttelse til videre forskning, samt at den
bagvedliggende knowhow geres tilgeengelig for aftalepartnerne. Derudover er der
en klar mulighed for at aftale forskellige former for kompensation i den
forbindelse, dog ma kompensationen der aftales ikke veere prohibitiv. Der anferes
ogsa i artikel 5 og 6 et antal konkurrencebegreensninger, som ikke nyder
gruppefritagelse i henhold til forordningen. Se box 3 om ikke gruppefritagne
aftaleelementer af serlig relevans for projektets partneringaftaler.
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Box 3: Uddrag af artikel 5 og 6 i gruppefritagelsesforordningen for F&U aftaler

= at begrense parternes frie adgang til at gennemfere forskning og
udvikling uafhaengigt eller i samarbejde med tredjemand pa et omrade
uden forbindelse med det omrade, forsknings- og udviklingsaftalen
omhandler, eller efter tilendebringelsen af den feelles forskning og
udvikling eller af den betalte forskning og udvikling pa det omrade, den
omhandler, eller pa et besleegtet omrade

= at begreense produktion eller salg med undtagelse af:

iv) indskreenke parternes frihed til at fremstille, seelge, overdrage eller
meddele licens for produkter, teknologier eller produktionsmetoder, der
konkurrerer med aftaleprodukterne eller -teknologierne i det tidsrum, for
hvilket parterne har aftalt en feelles udnyttelse af resultaterne

= at fastsaette priser ved ... meddelelse af licens for aftaleteknologierne til
tredjemand ...

= at begreense det geografiske omrade eller den kundegruppe, hvortil
parterne passivt ma salge aftaleprodukterne eller meddele licens for
aftaleteknologierne, dog ikke at forpligte til meddelelse af enelicens for
resultaterne til en anden part,

Fortseettes...
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= forpligtelsen til ikke efter gennemferelsen af forsknings- og
udviklingsarbejdet at  anfegte gyldigheden af intellektuelle
ejendomsrettigheder, som aftaleparterne er i besiddelse af i det indre
marked, og som er relevante for forsknings- og udviklingsarbejdet, eller
efter forsknings- og udviklingsaftalens udleb at anfegte gyldigheden af
intellektuelle ejendomsrettigheder i det indre marked, som beskytter
resultater af den feelles forskning og udvikling; dette bererer dog ikke
muligheden for at aftale, at forsknings- og udviklingsaftalen opherer i
tilfeelde af, at en af parterne anfegter gyldigheden af sadanne
intellektuelle ejendomsrettigheder,

= forpligtelse til ikke at meddele licenser til tredjemand pa fremstilling af
aftaleprodukterne eller anvendelse af aftaleteknologierne, medmindre
aftalen indeholder bestemmelse om, at mindst en af parterne kan udnytte
resultaterne af den feelles forskning og udvikling eller af den betalte
forskning og udvikling, og at sadan udnyttelse finder sted i det indre
marked over for tredjemand.

Hvis en partnering kontrakt i et konkret tilfeelde indeholder
konkurrencebegreensende klausuler i stil med de i box 3 naevnte, eller af andre
grunde ikke kan gruppefritages under gruppefritagelsesforordningen for F&U
aftaler, s& kan Retningslinjer for horisontale aftaler# finde anvendelse. Heri
angives det, at F&U aftaler mellem ikke-konkurrerende virksomheder oftest ikke
vil have konkurrencebegreensende virkninger. 4 Dette begrundes med, at
virksomhederne oftest ikke vil veere i stand til at gennemfore F&U&I aktiviteten pa
egen hand, det vil sige at virksomhederne komplementerer hinanden.

Det angives dog i en fodnote til pkt. 130, at F&U-samarbejde mellem virksomheder, der ikke
er konkurrenter, dog kan fa markedsafskeermende virkninger som omhandlet i artikel 101,
stk. 1 TEUF, hvis det vedrerer eksklusiv udnyttelse af resultaterne, og hvis det indgas
mellem virksomheder, hvoraf den ene har en betydelig markedsstyrke (dog ikke
nedvendigvis dominans) med hensyn til negleteknologien. Dette kvalificeres med hensyn
til universiteter som aftalepart i pkt. 131, hvor det angives, at: “Udlicitering af tidligere

45 Retningslinjer for anvendelsen af artikel 101 i traktaten om Den Europeeiske Unions funktionsmade
pa horisontale samarbejdsaftaler, EUT 2011 C 11/1.

46 Retningslinjer for horisontale aftaler, pkt. 130.
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konkurrencebeskyttet F&'U er en seerlig form for F&U-samarbejde. Under dette scenario gennemfores
F&U ofte af specialiserede virksomheder, forskningsinstitutter eller hojere leereanstalter, der ikke
deltager i udnyttelsen af resultaterne. Normalt kombineres sddanne aftaler med overforsel af
knowhow ogl/eller en eksklusiv leveringsklausul vedrorende de eventuelle resultater, der ikke fir
konkurrencebegraensende virkninger som omhandlet i artikel 101, stk. 1, fordi samarbejdsparterne
under et sddant scenario supplerer hinanden.”

Retningslinjerne for horisontale aftaler neevner ogsa en form for F&U aftaler, der
betegnes “rene” F&U aftaler, der defineres som F&U-samarbejde, som ikke
omfatter feelles udnyttelse af de eventuelle resultater gennem licenser, produktion
og/eller markedsforing.” I henhold til Retningslinjerne for horisontale aftaler far
rene F&U aftaler sjeeldent konkurrencebegraensende virkninger som omhandlet i
artikel 101, stk. 1 TEUF, og kun give anledning til konkurrenceproblemer, hvis
konkurrencen med hensyn til innovation begreenses meerkbart, s& der kun er et
begreenset antal troveerdige konkurrerende F&U-centre tilbage. Vurderingen i
henhold til artikel 101 TEUF og de tilherende Retningslinjer for horisontale aftaler
er altid baseret p& en konkret vurdering og afheenger ogsa konkret af aftalernes
effekter og derfor af det relevante marked.

Gruppefritagelsesforordningen for licensaftaler* er ikke konkret relevant for
projektets samarbejder, men kan blive relevant pa et senere tidspunkt i forlebet,
hvis der skal indgds licensaftaler med tredjemand. Mange af de
kontraktbetingelser, ~som ikke kan  gruppefritages i  henhold il
gruppefritagelsesforordningen om Fé&U aftaler (se box 3) kan heller ikke anvendes
overfor tredjemand i licensaftaler og opné gruppefritagelse.

3.3 Kontraktens fordeling af intern finansiering og udbytte

I GBER adresseres den problematik, at universiteter kan give statsstotte til de
virksomheder, som de samarbejder med om F&U&I ved angivelsen af, at:#

47 Retningslinjer for horisontale aftaler, pkt. 132.

48 Kommissionens forordning (EF) nr. 772/2004 af 27. april 2004 om anvendelse af traktatens artikel 81,
stk. 3, pa kategorier af teknologioverforselsaftaler, EUT 2004 L 123/11. Denne forordning undergar pt.
en revision, og en ny udgave forventes i foraret 2014.

49 GBER, Artikel 31, stk. 3.
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"For stotte til et forsknings- og udviklingsprojekt, som gennemfores i samarbejde mellem
forskningsinstitutioner og virksomheder, md kumulering af stotte i form af direkte statsstotte til et
specifikt projekt og bidrag fra forskningsinstitutioner, sifremt disse bidrag udger stette, til samme
projekt ikke overstige de geeldende stotteintensiteter for hver stottemodtagende virksomhed.”

Det vil sige, at stotteintensiteterne skal indeholde eventuel stotte, der overfores fra
universitetet til virksomheden. Spergsmalet er sdledes hvornar universitetets
bidrag til samarbejdet kan udgere statsstotte. Dette konkretiseres i
rammebestemmelserne for F&U&I, hvor to forskellige situationer behandles. For
det forste situationen, hvor statsstotte kanaliseres gennem universitetet til den
private virksomhed:%

"Huis forskningsinstitutioner eller andre innovationsformidlere uden gevinst for oje (f.eks.
teknologicentre, vaksthuse, handelskamre) udever okonomisk aktivitet, sdsom udlin af
infrastrukturer, udbud af tjenesteydelser til erhvervsvirksomheder eller kontraktforskning, ber dette
ske pd sedvanlige markedsbetingelser, og offentlig finansiering af disse okonomiske aktiviteter vil
normalt udgore statsstotte. Huis forskningsinstitutioner eller innovationsformidlere uden gevinst for
oje imidlertid kan dokumentere, at den statslige finansiering, de modtager for visse ydelser, i sin
helhed er videregivet til den endelige modtager, og at formidleren ikke har draget nogen fordel heraf,
er den formidlende institution ikke nedvendigvis modtager af statsstotte. For stotte til de endelige
modtagere finder de sedvanlige statsstotteregler anvendelse.”

Denne situation vedrerer egentlig statsstotte til universitetets okonomiske
aktiviteter, og spergsmalet om, hvorvidt sddan stette er til fordel for universitetet
eller tredjemand, der aftager de statsstottede skonomiske aktiviteter. Da projektet
vedrerer forholdet mellem parterne i partnering aftalen behandles dette sporgsmal
ikke videre.

For det andet situationen, der i rammebestemmelserne for F&U&I omtales som
“indirekte statsstotte”, hvor universitetet ved levering af ydelser overfor private
virksomheder (kontraktforskning eller samarbejde) kan tildele statsstotte til
virksomheden, f.eks. ved at prisseette sine ydelser for lavt. Det centrale element i
denne vurdering er, hvorvidt den fordel der pad denne vis gives til en privat
virksomhed kan tilregnes staten.

Hvis statsstette gives direkte af staten, f.eks. de statslige fonde som naevnt ovenfor i afsnit
2.2, eller gennem et mellemled, f.eks. en organisation oprettet og kontrolleret af staten, som

50 Rammebestemmelserne for F&U&I, afsnit 3.2.1.
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distribuerer stotte pd vegne af staten, sa er sporgsmalet om tilregnelse ikke relevant, da der
ikke er tvivl om at det er statens hensigt at tildele statsstotte. Men idet EU-domstolen har
fastslaet, at alle midler i offentligt ejede enheder er “statslige midler” i artikel 107, stk. 1
TEUF’ forstand, opstod den problemstilling, om alt som f.eks. offentlige virksomheder
foretog sig p& markedet udgjorde statsstatte. Dette blev last ved Stardust Marine dommen,°!
hvor EU-Domstolen fastslog, at det er afgerende, om staten konkret var involveret i den
relevante transaktion. Alle relevante omsteendigheder skal inddrages i vurderingen. Sdledes
har offentlige virksomheder en fleksibilitet til at handle pa markedet, hvilket er i
overensstemmelse med princippet om at offentligt og privat ejerskab skal ligestilles i artikel
345 TEUF.

I rammebestemmelserne for F&U&I indtager Kommissionen en relativt streng
fortolkning af tilregnelses kriteriet, idet det antages, at hvis de gvrige betingelser
for statsstotte er til stede, sd vil kriteriet om tilregnelse veere opfyldt.
Kommissionen behandler forst kontraktforskning, hvilket kun er af begreenset
interesse for dette projekt, og finder, at der ikke vil veere tale om statsstotte, hvis
universitetet seetter prisen pa sine ydelser til markedsprisen, eller hvis en sddan
ikke kan identificeres, til de fulde omkostninger plus en rimelig profit.52 De fulde
omkostninger ma i denne sammenheng forstds som fuldt allokerede
omkostninger (Fully Distributed Costs), saledes at universitetet med den
opkreaevede pris deekker de direkte henforelige faste og variable omkostninger
relateret til at levere ydelsen, samt en del af de feelles omkostninger som affedes af
bade den konkrete aktivitet og andre aktiviteter (f.eks. lokaler, administration
mv.). Herefter behandler Kommissionen F&U&I samarbejder mellem private
virksomheder og universiteter, hvilket har direkte relevans for de modeller, der
behandles i Kapitel 7. Kommissionen antager at for sddanne samarbejder ydes der
ikke indirekte statsstotte til den private virksomhed hvis enten de private
virksomheder afholder alle udgifter til projektet; hvis ikke immaterielretligt (IP)
beskyttede resultater kan anvendes af universitetet, og hvis IP beskyttede
resultater, der er udviklet af universitetet overdrages fuldsteendig til dette (dvs.
universitetet far fuldt skonomisk udbytte gennem ejendomsret og licenseringsret);

51 C-482/99 Stardust Marine, Sml. 2002 1-4387. For en analyse af tilregnelses kriteriet; se Glykke, (2013)
Public Undertakings and Imputability — the case of DSBFirst, EStAL 2/2013, s. 341-361.

52 Rammebetegnelserne for F&U&I, afsnit 3.2.1.

53 Rammebetegnelserne for F&U&I, afsnit 3.2.2.
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eller, hvis virksomheden betaler universitetet markedsprisen for IP beskyttede
resultater.

I denne kontekst opstdr naturligvis spergsmélet om, hvad der wudger
markedsprisen. Kommissionen anforer i rammebetingelserne, at:5

"Ved "godtgorelse svarende til markedsprisen for de intellektuelle ejendomsrettigheder” forstis
godtgarelse for den fuldsteendige okonomiske fordel knyttet til disse rettigheder. Kommissionen vil i
trdd med de almindelige statsstotteprincipper og pd grund af den iboende vanskelighed ved objektivt
at fastsaette en markedspris for intellektuelle ejendomsrettigheder anse denne betingelse for at veere
opfyldt, hvis forskningsinstitutionen som selger forhandler med henblik pd at opnd sterst mulig
fordel pd tidspunktet for kontraktens indgdelse.”

I Danmark bruges i denne forbindelse begrebet “indtegtsdeekket virksomhed”,%
som indebeerer at:%

"Prisen pi den enkelte vare eller tjenesteydelse under indtaegtsdackket virksomhed fastseettes sdledes,
at der ikke sker konkurrenceforvridning over for private eller offentlige konkurrenter, og siledes at
ombkostningerne dackkes”

Hertil kan anferes, for det forste, for at undga statsstette, skal prisen, som
universitetet tager, dog veere pad et niveau, der sikrer at den farmaceutiske
virksomhed ikke far en fordel i forhold til sine konkurrenter. Det er sdledes ikke
kun konkurrencen pa markedet for forskningsydelser, hvor universitetet agerer,
der ikke ma fordrejes, men ogsa konkurrencen pa de ovrige markeder, som den
farmaceutiske virksomhed opererer pa. For det andet vil det, jf. Kommissionens
uddybning som er citeret ovenfor, neppe veere tilstreekkeligt at universitetets
omkostninger daekkes — disse er i henhold til det set-up projektet arbejder med
allerede deekket af den private farmaceutiske virksomheds betaling for frikeb mv.
Markedsveerdien af potentielle immaterielle rettigheder er selvsagt sveer at
fastleegge, og det er endnu sveerere at forudse den eventuelle kommercielle veerdi,

54 Rammebetegnelserne for F&U&I, fodnote 29.

55 Se Retningslinier for universiteternes forskningssamarbejde med private virksomheder, (2005), s.
3. Retningslinjerne er tilgeengelige pa http://fivu.dk/lovstof/gaeldende-love-og-
regler/forskning/opfindelser-og-teknologioverforsel.

5 Vejledning om prisfastsattelse @konomistyrelsen, (2006), s. 5, forfatterens fremhzevelser.
Vejledningen er tilgeengelig pa http://www.modst.dk/OEAV/Vejledninger
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som rettigheden kan veere med til at skabe pa leengere sigt. En mulig lesning vil
veere at arbejde med en flerleddet betaling i form af en fast sum for den
farmaceutiske virksomheds keb af de resulterende IP rettigheder samt en
procentandel af eventuel fremtidig indtegt ved kommercialiseringen af produkter,
der bygger pa (blandt andet) den pageeldende rettighed.

Imidlertid anfores det ogsa i rammebestemmelserne, at det er muligt at der ikke
foreligger statsstotte, hvis en samlet vurdering af kontraktforholdet mellem
parterne forer til den konklusion at der er sket en fordeling af IP beskyttede
resultater i et forhold, der afspejler parternes respektive interesser, arbejdsindsats
og forskellige bidrag til projektet (herunder finansielle bidrag). Hvis ingen af disse
betingelser er opfyldt, s& skal samarbejdsaftalen anmeldes til Kommissionen.
Kommissionen angiver at den i sa tilfeelde vil betragte hele universitetets bidrag til
projektet som statsstotte. Underliggende for denne konklusion fra Kommissionens
side er en antagelse om at universitetets handlinger kan tilregnes staten, og siledes
fremkommer den neevnte strenge fortolkning, idet individuelle omsteendigheder
ikke angives at have betydning for tilregnelses vurderingen.

Selvom der er forskel pa universitetssektoren i de forskellige Europeeiske medlemsstater,
herunder pa fordelingen af private og offentlige universiteter, sa er der formentlig en stor
andel af offentlig finansiering af universiteterne i mange medlemsstater. Derfor kunne der
argumenteres for, at nar hovedparten af universiteternes aktiviteter er ikke-ekonomiske ma
universiteter veere taet knyttet til staten, som ogsa er ansvarlig for deres finansiering og
rammebetingelser. P4 den anden side er universiteter, i hvert tilfeelde i Danmark,
organiseret som selvsteendige institutioner, og de kan agere pa markedet i et vist omfang,
f.eks. tilbyde MBA programmer mod betaling, og tilbyde forskningstjenester til offentlige
myndigheder og virksomheder. Dette kunne tale for, at universiteterne i forbindelse med
deres gkonomiske aktiviteter burde have samme frihed som offentlige virksomheder til at
agere pa markedet. Men det er tilsyneladende ikke Kommissionens holdning.

Implikationen af dette er, at sporgsmélet om konkurrencereglernes anvendelse pa
universiteternes aktiviteter ikke bliver relevant i forhold til prissetning, fordi der
ved prissetning under markedsprisen vil veere tale om statsstotte.
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Box 4: Regler og finansiering af universiteternes forskning og udvikling i
medicinalsektoren i USAY

Der findes ikke som sadan et forbud mod statsstatte i USA.5! Imidlertid i blev
der 1980 indfert en federal lov om patentering af opfindelser gjort pa
grundlag af offentlig finansiering, herunder opfindelser gjort af (ansatte pa)
universiteter, den sakaldte Bayh-Dole Act (Section 6(a) i Pub. L. 96-517,
vedtaget 12. december 1980, implementeret i §§200-212 i U.S.C., Chapter 18,
Title 35).

Bayh-Dole Act’ens formal er at sikre, at offentlig finansieret forskning og
udvikling kommercialiseres, fx gennem licensaftaler med private
virksomheder, der skal videreudvikle resultaterne til kommercielt brug. Bayh-
Dole Act’'en paleegger alle offentlige myndigheder, der finansierer forskning
og innovation, at indfere en pligt, i deres kontrakter om finansiering, til at
oplyse myndigheden om alle opfindelser der geres i forbindelse med det
finansierede projekt. Herefter kan opfinderen veelge at udtage patent pa
opfindelsen, eller vaelge at afstd herfra. I sa tilfeelde kan den offentlige
myndighed vealge at udtage patentet (§202(c)). Om indtegter fra patentet
angives det, at fx universiteter skal give opfinderen andel i eventuelle
royalties, der opnas gennem licensaftaler, og at evt. overskud herefter skal
bruges til videnskabelig forskning og uddannelse (§202(c) (7)).

Fortseettes...

7 Kilder: Mowery, Nelson, Sampat & Ziedonis, (2001) The growth of patenting and licensing by U.S.
universities: an assessment of the effects of the Bayh-Dole act of 1980, Research Policy Vol. 30, Issue 1, s. 99-
119; Siepmann, (2004) The Global Exportation of the U.S. Bayh-Dole Act, University of Dayton Law
Review, Vol. 30, Issue 2, s. 209-243; Dechenaux, Thursby & Thursby, (2009) Shirking, sharing risk and
shelving: The role of university license contracts, International Journal of Industrial Organization, Vol. 27,
Issue 1, s. 80-91; Aldridge & Audretsch, (2011) The Bayh-Dole Act and scientist entrepreneurship, Research
Policy, Vol. 40, Issue 8, s. 1058-1067.

3% USA er dog medlem af World Trade Organisation, som med aftalen om subsidier (Agreement on
subsidies and countervailing measures, 1994) har indfert en grad af regulering af subsidier i alle
medlemslandende.
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Bayh-Dole Act’en har medfert, at universiteter i hej grad agerer pa basis af et
profitmaksimerings enske for at finansiere andre aktiviteter — saledes er
patentering og indkomsten herfra blevet en finansieringskilde for
universiteterne. Derfor kan effekten af Bayh-Dole Act’en maske siges at ligne
EU’s statsstotteregler lige pa omradet for forskning og innovation delvist
finansieret af offentlige midler i medicinalsektoren.

Imidlertid er det rent juridisk afgerende, at der ikke stilles formelle krav om
at universiteterne skal tage markedsprisen for deres opfindelser, samt at der
ikke er nogen formel kontrol med offentlig stette til forskning og innovation.

4  Afrunding

Det ma konkluderes, at de primeere offentligretlige begreensninger péd partnering
samarbejdet mellem private farmaceutiske virksomheder og universiteter
pélegges af statsstottereglerne. Udbudsreglerne geelder ikke som séddan for den
offentlige sektors finansiering af F&U&I aktiviteter, der tager udgangspunkt i den
private farmaceutiske virksomheds behov. Imidlertid genfindes
udbudstankegangen i calls, der gennem konkurrencen mellem projekterne sikrer,
at statsstotten er proportional og gives til projekter af samfundsmaeessig relevans.
Konkurrencereglerne finder anvendelse pa aftalen mellem partnere, og
gruppefritagelsesforordningen om F&U aftale finder anvendelse pa partnering
aftalerne i dette projekt. I gruppefritagelsesforordningen for F&U aftaler, samt i
retningslinjerne for horisontale aftaler findes detaljerede regler om forholdet
mellem parterne som supplerer de privatretlige regler, der diskuteres i kapitel 4.

Statsstottereglerne kreever, at aftalen mellem den private farmaceutiske
virksomhed og universitetet indgés pa markedsvilkar. Her er nogen fleksibilitet,
navnlig kan aftalen veere p& markedsvilkar, hvis den afspejler partneres indbyrdes
bidrag og indsats i projektet. Hvis aftalen ikke er pa markedsvilkar, fx fordi
universitetet ikke tager sig godt nok betalt for at afstd fra IP, sa vil hele
universitetets bidrag til projektet som udgangspunkt blive betragtet som
statsstotte, der dog eventuelt kan erkleeres foreneligt med det indre marked af
Kommissionen. I siddanne tilfeelde er det tilrddeligt at anmelde aftale til
Kommissionen inden den seettes i veerk.
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Kapitel 6

Mapping og undersagelse af
amerikanske og europ&iske
samarbejder

af

Torsten Jepsen* og
Lars H. Pedersen**



1 Indledning

Dette kapitel indeholder kortleegningsdelen af projektet “Vaekst og veerdiskabelse
via nye former for innovationssamarbejder og partnerskaber”. Projektet fokuserer
pa hvordan partnerskaber og deres kontrakter via feelles optimering/incitament,
risikodeling og eget dbenhed, informationsdeling og tillid kan lede til bedre og
mere produktive samarbejder mellem industri og offentlige
forskningsinstitutioner. Som inspirationskilde har vi valgt at undersege udvalgte
igangveerende samarbejder i USA og Europa.

Kapitlet indeholder en kortleegning af samarbejdsmodeller mellem industri og
universiteter i henholdsvis USA og Europa. I de senere ar er der, iseer i udlandet,
fremkommet og igangsat en raekke nye typer af samarbejder, som ikke er udbudt
via normale nationale udbudsstrukturer (f.eks. forskningsstyrelser). De nye
samarbejdstyper er fremkommet, som folge af en stigende erkendelse af, at den
biofarmaceutiske industri har brug for at geare interne udviklingsressourcer med
leengerevarende akademisk kvalitetsforskning af mere grundvidenskabelig karakter.
Et eksempel kan veere forskning i specifikke sygdomme, som kan anvendes til at
abne op for nye kilder til mal for leegemidler (sédkaldte drug targets) eller
principper for aflevering af legemidler (drug delivery). Stort set alle storre
farmaceutiske virksomheder har i dag mange forskellige samarbejder med
universiteter. Samarbejder med forskellige formal, herunder samarbejder, der
fokuserer pa forskellige dele af veerdikeeden, og har forskellige organisatoriske
rammer etc. Formalet med kapitlet er ikke at lave en udtemmende kortlaegning af
alle samarbejder, men derimod at skabe et overblik over og en kategorisering af
forskellige typer af samarbejder i henholdsvis USA og Europa.

I forhold til kategoriseringen af de kortlagte samarbejder, sa har en af de storre
diskussioner mellem projektets partnere veeret omkring begreberne pree-
kompetitive og ikke-kompetitive samarbejder; begreber, som i USA er juridisk
meget klart definerede, men i Europa er meget vagt defineret. Selvom det ikke er
projektets formal, at lose den pree-kompetitive juridiske grazone i EU, har vi

* Medicon Valley Alliance, Kebenhavn og Boston
** Bioneer A/S, Horsholm
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fundet det formalstjenligt i forhold til kortlegningen og kategoriseringen, at
definere pree-kompetitive og ikke-kompetitive samarbejder.

Ud over kortleegningen indeholder kapitlet en leengere analyse af tre udvalgte
samarbejder/cases. De tre cases er blevet udvalgt pa baggrund af kortleegningen,
og er af projektets partnere blevet vurderet som seerlig relevante i forhold til
projektets formal.

Bioteknologiske og farmaceutiske virksomheder har igennem mange ar erkendt, at
det er en fordel at hente innovation udefra, bl.a. ved at virksomheder sponserede
universitetsforskning i fortrinsvis mindre programmer. I lobet af de seneste ar, har
vi imidlertid set mange virksomheder og universiteter indgéd teettere og mere
integrerede samarbejder end tidligere. Baggrunden for det teette samarbejde er en
ny erkendelse af, at virksomheder skal veere aktivt arbejdende sponsorer i
samarbejder for at sikre, at eventuel ny viden ogsd omseettes til innovation (ud
over at blive publiceret). Teet samarbejde med "producenter” af grundlagsskabende
viden ses saledes i dag i mange virksomheder som en nedvendig betingelse for
biofarmaceutisk innovation i analogi med en anden ny-erkendelse af, at adgang til
"klassisk industriproduktion" er en betingelse for at kunne produktudvikle. De
udvalgte cases belyser pad hver deres made, hvorledes man igennem teet
samarbejde kan sikre vidensoverfersel og innovation, og giver pa den méde input
til rapportens senere analyser og forslag til samarbejdsmodeller.

2 lkke-kompetitive versus pr2-kompetitive samarbejder

Antallet af annoncerede pree-kompetitive samarbejder mellem industri og
universiteter har igennem de sidste par ar veeret steerkt stigende. Det pree-
kompetitive begreb er igennem hele projektet blevet diskuteret, bade i forhold til
kortleegningen, men ogsa generelt i forhold til projektets fokus, og herunder om
projektet skulle fokusere péa at udvikle nye pree-kompetitive modeller for
samarbejde eller fokusere pa modeller med relevans for den kompetitive arena. En
af de helt store udfordringer i forhold til denne diskussion har veret og er stadig,
at der ikke eksisterer én klar og alment geeldende definition af pree-kompetitive. I
USA findes en mere klar definition af det pree-kompetitive begreb end det som
findes i Europa, hvorfor vi i det folgende tager udgangspunkt i den amerikanske
definition.
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I USA er de preae-kompetitive samarbejder juridisk understottet af “The National
Cooperative Research Act of 1984” (NCRA), og “National Cooperative Research
and Production Act of 1993”. Disse love blev vedtaget for at ege amerikanske
virksomheders konkurrenceevne i et konkurrencepreeget internationalt marked.
Loven fra 1984 abnede op for industri-forskningsinstitutions samarbejder og
forhindrer at virksomheder eller en virksomhed eller en forskningsinstitution
forlods kan monopolisere forskningsresultater genereret sammen med én eller flere
forskningsinstitutioner. Blandt andet skal et konsortium folge regler vedrerende
offentliggorelse af alle konsortium-deltagere og deltagernes formal med
samarbejdet. Loveendringen i 1993 skabte lignende regler for felles
produktionsaktiviteter.

Det mest markante kendetegn ved pree-kompetitive samarbejder, defineret ud fra
amerikansk terminologi, er, at samarbejdets resultater i sig selv har en relativt
begreenset kompetitiv veerdi, men i kombination med virksomhedernes specielle
viden, kompetencer og veerktejer, kan de pree-kompetitive resultater blive
veerdifulde udviklingsredskaber for alle de involverede virksomheder. Som
beskrevet i nedenfor bliver pree-kompetitive samarbejder oftest anvendt til at
definere standarder for dataindsamling eller til at etablere et storre datagrundlag
igennem aggregering af data (f.eks. genom databaser), og sjeldnere (i hvert
tilfeelde i USA) brugt til at etablere ny viden.

I USA defineres de ’traditionelle’ samarbejder mellem industri og universiteter
som ikke-kompetitive (non-competitive). I ikke-kompetitive samarbejder er de
onskede outputs for de involverede parter generelt ikke-overlappende. Den
industrielle partner ensker som regel adgang til nye (grund)videnskabelige
resultater (nye mulige drug-targets, nye metoder til belysning af mekanismer) for
at kunne udvikle nye kandidater. Virksomheder gnsker endvidere ofte adgang til
specialiserede analytiske eller pree-kliniske ekspertiser. Den akademiske partner
soger maske en ny kommercialiseringskanal for en opfindelse, eller vil generere
nye videnskabelige observationer (publikationer) ved at anvende nye stoffer (som
er udviklet eller under udvikling af leegemiddelindustrien). I USA er ikke-
kompetitive samarbejder muliggjort af “Bayh-Dole Act”, som giver universiteter,
non-profit organisationer og sma virksomheder ret til at opna ejerskab og patenter
pa opfindelser, som er blevet finansieret af foderale midler. The Bayh-Dole Act
kreever endvidere at universiteterne aktivt engagerer sig i kommercialisering af
patenterede eller patentsogte opfindelser. Pa dette juridiske grundlag har
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amerikanske universiteter i lobet af de sidste tre artier veret vigtige kilder til
innovation inden for den farmaceutiske og bioteknologiske sektor.

Det har ikke veeret muligt at finde en klar definition af det pree-kompetitive begreb
i EU-regi. Ogsa historisk set har EU “left the boundary between precompetitive
and competitive R&D intentionally vague”. 2 1 EU-regi kaldes de store
konsortiesamarbejder i rammeprogrammerne, hvori der indgar flere
industripartnere for pree-kompetititve. Mange projekter under
rammeprogrammerne vil dog ikke ud fra den amerikanske definition betegnes for
pree-kompetititve, fordi de producerer viden der i sig selv har en kompetitiv veerdi
(f.eks. nye biomarkerer).

Der findes samarbejder som er klart pree-kompetitive ud fra alle definitioner. Disse
inkluderer samarbejder, som fokuserer pa at udvikle standarder eller samarbejder
med fokus pa at dele data, som i mindre fragmenter er veerdilest (mere om dette i
neeste afsnit). Der findes ligeledes samarbejder mellem industri og universiteter,
som er klart ikke pree-kompetitive (ikke-kompetitive ud fra den amerikanske
definition), og disse inkluderer samarbejder mellem enkelte virksomheder og en-
til-flere universiteter. Derimellem findes der en grazone, hvor visse samarbejder,
der kategoriseres som prae-kompetititve i EU ikke ville blive det i USA.

Det er dog ikke projektets formal at diskutere den preekomptetive grdzone, men
blot at anskueliggore forskellen mellem USA og EU, som i indevearende kapitel vil
blive afspejlet i kortleegningen. I projektet vil vi derfor benytte en dben definition
af det pree-kompetitive, som, samarbejder der fokuserer pa en feelles udfordring,
som ikke kan deekkes videns- eller kapacitetsmaessigt af en enkelt person eller en
enkelt organisation.

I nedenstaende vil ved hjelp af Altshuler-Grays kategoriseringsmodel for pree-
kompetitive definere en raekke forskellige pree-kompetitive samarbejdsmodeller.

2 Sandholtz, (1992) High-Tech Europe: The Politics of International Cooperation, University of
California Press, 1. udgave, side 167.
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3 Kategorisering af pra-kompetitive samarbejder - Altschuler Grays model
for pre-kompetitive samarbejder

Pree-kompetitive samarbejder kan have meget forskellig karakter med forskellige
mal osv. For at skabe et overblik over pree-kompetitive samarbejdsmodeller i USA
og Europa anvender vi Altshuler-Grays kategoriseringsmodel, som “sorterer”
samarbejder baseret p& parametre beskrevet nedenfor (Altschuler et al. 2010).

Aktorer i det pree-kompetitive rum kan inkludere akademiske og industrielle
forskere, regeringsrepreesentanter, fonde, patientorganisationer og samfundet i det
hele taget. Samarbejdspartnere kan deltage som henholdsvis sponsorer i
udferelsen af projektet og som modtagere/brugere af projektets resultater.

Altshuler-Gray modellen definerer fire overordnede forsknings og/eller
udviklingskategorier og mal, som omfatter alle trin i FoU veerdikaeden:

. Udvikling af standarder og infrastruktur: Det primeere mal ved siddanne
initiativer er, at udvikle felles standarder for at facilitere data-deling eller
for at dele infrastrukturer (storre apparaturer) med henblik pd at oge
effektiviteten af procesoperationer. Inden for biomedicinsk forskning er det
en markant trend, at der udvikles standarder for annotering af data, for
output fra analyseplatforme og for kontraktuelt sprog.

. Generering og samling af storre datamengder: Stremmen af nye teknologier
muligger high-throughput data generation med en hidtil uset hastighed.
Det er sjeeldent at én organisation ”in house” er skaleret til at generere og
héndtere store data meengder, hvorfor det kan veere en fordel at samarbejde
med andre.

. Vidensgenerering: Disse samarbejder kan have meget forskellige
fokusomrader, men drejer sig ofte om at afsgge omrader, hvor der mangler
basal eller grundleeggende viden. Serligt fremherskende er projekter inden
for biomarker- og sygdomsmodeludvikling. Netop denne type af projekter
er kostbare at gennemfore, og derfor er der en forholdsvis stor villighed til
at deltage i dem. Det forventes at ogsa kliniske undersegelser (fase 2 og 3)
kan blive aktuelle projekter.
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. Produktudvikling: Der er ikke mange eksempler pa
produktudviklingssamarbejder, men antallet af projekter er stigende. Vi
forudser, at der vil komme en del produktudviklingssamarbejder i feltet
leegemidler og “companion” diagnostics.

Samarbejder er enten helt abne eller begraensede til en afgreenset/lukket gruppe af
partnere og mindst to parametre er relevante for at kunne fastsla et samarbejdets
karakter, nemlig hvem der er bidragydere og hvem der er modtagere af resultater.

. Hvem md bidrage? Et samarbejde har en stor sandsynlighed for at veere abent,
hvis indgangsbarrieren er overkommelig, hvis en problemstilling vil have
fordel af at blive belyst fra en raekke forskellige vinkler, eller hvis det
onskede output eller hvis gnsket om et input fra en bred kreds af akterer
langt overstiger behovet for en kontrolleret vidensgenereringsproces fra
“konfidentialitetskontrollerede” parter.

. Hvem fir adgang til output/resultaterne? Generelt er det sddan, at jo leengere
akterer er fra en egentlig kommercialiseringsfase jo lettere er det at dele
data. I eksplorative samarbejder hvor der genereres “generel viden” er det
derfor “nemt” at fa adgang til i hvert tilfeelde forskningsmeessig brug.
Omvendt er det med viden, der er tet pa at kunne blive omsat til
kommerciel veerdi, her er barrieren for adgang for udenforstdende hoj.

Example Example
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=
s
U Ex I Ex I
Open ampe ample
Linux Netflix prize
Open Restricted
Output access

Figur 1 Altschuler et al. (2010) foreslar samarbejder opdelt i forhold til: 1) mulighed for at deltage som
medlem (bidragyder/contributor) i et projekt og 2) mulighed for at fa adgang til data (output). I
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Participants/benefiaciaries

eksemplet “the human genome project”, som er et storskalaprojekt, der ikke kunne loftes af en enkelt
institution eller virksomhed var der en begraenset betalt gruppe af specialudstyrede laboratorier, som
genererede data og fik midler til det, mens adgang til DNA sekvensinformationen er fri. Fra Altschuler
et al. (2007). Adgang til at bidrage eller deltage er typisk begreenset pa baggrund af deltagers evne til at
bidrage med teknologi eller finansielle ressourcer, hvorfor der som udgangspunkt ikke er fri deltagelse
for enhver part.

4 Mapping af amerikanske samarbejder

41 Pra-kompetitive samarbejdsmodeller

I matricen nedenfor (Tabel 1) har vi ved hjeelp af Altschuler-Gray modellen veeret i
stand til at kategorisere seks forskellige amerikanske samarbejdsmodeller i det
pree-kompetitive rum.

Overall objective
Develop Generate/ag- Create new Develop a
standards/tools gregate data knowledge product
/Open source initiatives
Open part./ -Semantic Web (HCLSIG) One Mind for Research
Open output -Open Health NLP
L
/Standards Discovery-enabling Research High-Risk
consortia consortia Consortia Gonsortia
Restr. part./
Open output -€ path Institute -Signaling Gateway -Diabetes Genetics - Arch2PDC
-Pistoia iniiative
-ADNT
-- Structural Genomics
\ Consortium
-Serious Adverse Event
Consortium
Open part./
Restr. output -BlomarkerConsortium
Qlinical consortia
Restr. part./
Restr. output - Multiple Myeloma RC
- PACer

Tabel 1 Seks amerikanske modeller indplaceret i Altschuler-Gray modellen
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Open source madeller

Open source modeller er kendetegnet ved, at der ingen restriktioner findes i
forhold til hvem, som kan bidrage til udviklingen og hvem, som kan f& glaede af
resultatet. Modellen anvendes fortrinsvis inden for udvikling af veerktojer,
primeert software. Det klassiske eksempel er Linux. Inden for biomedicin findes
initiativer som Sematic Web, Health Care Life Sciences Interest Group og Open
Health NLP hvor frivillige grupper vil udvikle open-source software med henblik
pa at sikre kvalificeret flow af f.eks. klinisk information. Open source modellerne
er ofte netveerksbaserede, og herved ikke drevet af enkelte organisationer. Der
findes dog organisationer, der ud over andre mere lukkede aktiviteter ogsa har
open source aktiviteter. Et eksempel pa det er One Mind for Research, som er en
non-profit organisation, der ensker at samle en lang reekke offentlige og private
akterer, der arbejder med psykiske sygdomme og hjerne skader for at styrke
indsatset inden for disse omréader. Et af organisationens forste projekter soger at
lancere et ‘open-source big data’ forskningsveerktej med multi-kilde datadeling,
analyseveerktajer og datasporingssystemer.

Standard-konsortier

Der findes flere storre konsortier, som onsker at udvikle feelles standarder for hele
industrien. En af disse er Pistoia Alliance, som er et konsortium bestaende af store
leegemiddelvirksomheder og akademiske partnere, som udvikler standarder for
drug-discovery processen, herunder arbejdsflowet. Et andet eksempel er C-Path
Institute, som har til hensigt at skabe nye felles data standarder for maling af
"efficacy” og ”safety”. C-Path er en fond, som samarbejder med industrien,
forskningsinstitutioner og regulatoriske myndigheder (Food And Drug
Administration, European Medicines Agency). Samarbejdet med sidstnevnte er
essentielt da sikkerhedsmeessige aspekter vedrerende processer skal veere
afstemte. Enhver C-Path proces kulminerer i en formel ansegning til FDA med
henblik pa en officiel "kvalifikation" af denne. Mélet er at “drug development
tolls/processes” bliver accepteret som officielle standarder. Standard-konsortier
har som hovedregel restriktioner i forhold til hvem som kan deltage i udviklingen,
men resultaterne af arbejdet vil veere tilgeengeligt for alle.
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"Discovery-enabling’ konsortier

Disse konsortier bestar af deltagere fra forskningsinstitutioner og/eller industri og
samler og skaver overblik over store datamangder i en skala, som ikke nemt kan
genereres af en enkelt deltager. Selv om data ikke kan kommercialiseres direkte
eller har umiddelbar kommerciel veerdi, er de er nedvendige som grundlag for nye
opdagelser og innovation. Antallet af parter, som kan bidrage i disse projekter er
generelt set begrenset pa grund af omkostningerne for deltagelse (udstyr for
eksempel), krav om koordinering og kvalitetskontrol. The Signaling Gateway
project eksemplificerer denne model og er et samarbejde mellem "University of
California San Diego’ (UCSD) og Genentech. Genentech og UCSD finansierer og
driver “the Molecule Pages”, som er en database, der indeholder mere end 4,000
proteiner involveret i cellesignalering. Logikken bag databasen er, at det er sveert
for den enkelte forsker at have overblik over den generelle forskning indenfor
cellesignalering. For at sikre kvaliteten af projektet er det kun inviterede og
udvalgte eksperter, som har adgang til indtaste data i “the Molecule Pages” fra
videnskabelige publikationer. Forskere og virksomheder verden over har adgang
til resultaterne.

Kliniske konsortier

Malet med kliniske konsortier er at skabe en klinisk infrastruktur, som sikrer
hurtigere og bedre kliniske forseg. Kliniske konsortier er fokuserede pa at skabe
netverk for klinikker, enten baseret pa geografiske kriterier (specifikke kohorter)
eller pa et specifikt sygdomsomrade. Malet er at sikre en hurtigere rekruttering og
bedre administration af kliniske forsog gennem anvendelsen af feelles sédkaldte e-
registre. To eksempler pa kliniske konsortier er “"Multiple Myeloma Research
Consortium” (sygdomsfokuseret) og “Partnership to Advance Clinical electronic
Research (PACeR)” (geografisk defineret til staten New York).

Selv. om kliniske konsortier identificerer sig selv som pree-kompetitive
samarbejder, kan der argumenteres for, at de kun er en mere avanceret form af
outsourcing, hvormed kliniske enheder kan gore sig mere attraktive og opretholde
konkurrencedygtige priser, og “omga” Clinical Research Organisations.
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Vidensgenererende konsortier

Disse samarbejder er igangsat for at skabe ny viden om et omréde (et biologisk felt
som stamceller, et sygdomsomrade mv), som tilsyneladende ikke har noget direkte
gjeblikkeligt markedspotentiale, men som er nedvendigt for fremtidlig innovation.
The Biomarkers Consortium (discovery og kvalificering af biomarkerer) og the
Serious Adverse Event Consortium (identifikantion af DNA varianter hos
patienter hvor der kan vere en risiko) horer til denne kategori. Andre
samarbejder som “the Diabetes Genetics Initiative” (fokuserer pa genetiske arsager
til diabetes), “The Alzheimer’s Disease Neuroimaging Initiative” (fokuserer pa at
finde tidlige biologiske markerer for Alzheimers sygdom), og “the Structural
Genomics Consortium (fokuserer pa at finde tredimensionelle strukturer i
proteiner) tilhorer ogsd denne kategori (se mere om disse samarbejder i data
sektionen nedenfor). Et andet storstilet projekt inden for denne model var Human
Genome Project, som bliver omtalt senere i kapitlet.

Hej-risiko konsortier

Hoj risiko konsortier er en ny-udvikling inden for det prae-kompetitive rum og det
har kun veeret muligt at identificere et eksempel: Arch2POCM, som er et projekt,
der drives af Sage Network. Arch2POCM validerer nye biologiske mal for
leegemidler, som vurderes at vere for risikofyldte for industrien, men som har et
fremtidigt forskningsmeessigt potentiale (inden for indikationsomrader er f.eks.
kreeft, immunologiske sygdomme, autisme og skizofreni). Leegemiddelslignende
kandidatstoffer vil blive sogt udviklet frem til Fase IIb for at fastsld om modulation
af Arch2POCM'’s targets har en positiv effekt pad sygdomme. Arch2POCM vil
operere uden patentering og vil dele alle data om de forskellige kandidatstoffer,
hvilket gor  modellen  pre-kompetitiv. pad trods af  projektets
produktudviklingsfokus.

Resultatet forventes at blive en feelles maengde af viden om den eller de roller, som
et udvalgt (og potentielt) leegemiddelstarget har i sygdomsudvikling. “Ikke-
patent” tilgangen betragtes som en optimal méade til hurtig deling af pree-kliniske
og kliniske data, og reagenser. Arch2POCM vil blive finansieret af offentlige og
private midler. Industripartnere i projektet er indtil videre Biogen Idec, Gilead,
GSK, J&J, Merck, Pfizer, Roche, Sanofi-Aventis og Takeda, som indtil videre har
bidraget med handlingsplaner, finansieringsaftale, styringsmodel og forelgbig liste
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med drug targets. Projektet skal ledes af forskere fra UCSF, University of Toronto,
Massachusetts General Hospital, Karolinska Institute og Oxford University.

4.2 Ikke-kompetitive samarbejder

Hvor de pree-kompetitive samarbejder som hovedregel fokuserer pa at udvikle
resultater, der ikke i sig selv har en direkte kommerciel veerdi, er det omvendt med
de ikke-kompetitive samarbejder, der ofte er generering af ny viden eller
produkter. Vi har i projektet identificeret en reekke samarbejder, og kategoriseret
disse under ni forskellige arketyper af samarbejdsmodeller. Som vist i
nedenstdende model (Tabel 2) er det oftest virksomhederne, som er initiativtagere
til samarbejder. Langt de fleste samarbejder involverer desuden en lav form for
reelt samarbejde (defineret som lebende interaktion under projektet).

Initiativtager
\lirksomhed Universitet 3. part
Kontraktforskning NIH konsortier (NCATS)
Pl model ADDCs
Lav
1-1 model
]
3
8 Konkurrencemodel
Tl
]
E Middel Universitetskansortium
<
c Feelles forskningscentre
= Haj
5 Risikodelingsmodeller

Tabel 2 Kategorisering af ikke-kompetitive samarbejder
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Mest almindelige samarbejdsmodeller

Principal Investigator (PI-modellen), “1til1”-modellen og kontraktforsknings-
modellen har traditionelt set, og er stadig de mest brugte modeller for samarbejde
mellem industri og universiteter. Denne type samarbejde betegnes ofte som ’cash
and carry’ samarbejder, hvor universiteterne modtager betaling fra en virksomhed,
for at svare pa et konkret spergsmal. En undersogelse gennemfort af Tufts
University i 2012° med fokus pa amerikanske samarbejder viste at ca. 90% af alle
samarbejder ligger inden for disse tre kategorier. Arsagen til at disse modeller er
og har veeret flittigt brugt er, at de opstar baseret pa konkrete behov. Projekterne
defineres pa baggrund af virksomhedernes behov, og virksomhederne kontakter
direkte de forskere, enten en enkelt PI eller en sterre gruppe pa et universitet med
flere PIs, som de tror kan hjeelpe med at lase en problemstilling inden for et givet
omrade. Virksomhedens investering er relateret til det enkelte projekt.

Konkurrencemodel

Konkurrencemodellen er eksemplificeret af Eli Lillys ‘Open Innovation Drug
Discovery platform’. Modellen kan bedst betegnes som veerende en avanceret
screeningsmodel til insourcing af interessante molekyler. Via Eli Lillys
internetbaserede platform inviteres forskere fra hele verden til at indsende
molekyler til screening. Platformen er designet til at give forskere et bedre og mere
standardiseret “point of entry’ til Eli Lilly. Hvis et molekyle viser en lovende
biologisk aktivitet har Lilly forsteret til at forhandle om inlicensiering, dog trods
alt pa markedsvilkar. Hidtil har platformen processeret mere end 23,000 molekyler
fra mere end 200 universiteter i 27 lande. 3 samarbejder er blevet etableret pa
baggrund af dette. Samarbejdet er i denne model neesten til at overse. Platformen
giver Eli Lilly mulighed for at g& leengere tilbage i veerdikeeden og analysere et
meget stort antal molekyler. P4 den méade virker modellen i hgjere grad som en
screeningsmodel Eli Lilly end den fremstar som et teet samarbejde mellem industri
og universitet.

3 Milne, (2012) Academic-Industry Partnerships for Biopharmaceutical Research & Development
Advancing Medical Science in the US, Tufts University School of Medicine.
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Konsortiemodellen

En udvidet ”1-1” model er konsortiemodellen, som kunne kaldes en ”1-flere”
model. I konsortiemodellen indgar én virksomhed i et samarbejde med forende
forskere  fra  flere  universiteter. = Virksomhederne  betaler  saledes
universitetsforskerne for at samarbejde med hinanden og virksomheden i et
konsortium med en konkret problemstilling for gje. AstraZenecas A5 alliance, som
blev lanceret i juli 2012, er et godt eksempel péd konsortiemodellen. De
héndplukkede universitetspartnere vil i dette samarbejde fokusere pa
identificeringen og valideringen af Alzheimers ApoE- targets. A5 Alliancen har
erstattet AstraZenecas interne forskningsfokus p& ApoE-targets.

Falles forskningscentre

Etableringen af feelles forskningscentre skal sikre at forskere fra universiteterne og
virksomhederne arbejder sammen pa feelles projekter pa daglig basis. De felles
forskningscentre er oftest enten en integreret del af universitetet eller et
selvsteendigt center etableret i neerheden af universitet. Etableringen af de feelles
forskningscentre kreever oftest en betragtelig investering, som betales af
virksomhederne alene. Virksomhedernes mal med investeringen, er at fa adgang
til bedre forskning, og derved egede chancer for at opnad kommerciel succes.
Forskningens kvalitet eller perspektiv oges igennem at bringe de forende forskere
og klinikere, der besidder en unik sygdomsforstaelse sammen med deres egne
virksomhedsforskere, som har kendskab til industriens teknologier og
forskningsmetoder.

Pfizer’s Centers for Therapeutic Innovation (CTI) er det mest ambitigse eksempel
pa feelles forskningscentre. CTI behandles detaljeret nedenfor og uddybes ikke
nermere her. Et andet eksempel péa felles forskningscentersamarbejde er
AstraZeneca og University of Pennsylvania, som fokuserer pa at generere nye
leegemiddelkandidater mod Alzheimers sygdom. Penn Medicine’s Center for
Neurodegenerative  Disease = Research  (CNDR) bibringer = samarbejdet
sygdomsforstdelse og adgang til klinikken og forskerne fra AstraZeneca bringer
teknologier og kompetencer, som er nedvendige for at opdage og udvikle nye
leegemiddels molekyler, ind i samarbejdet.
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NIH finansierede samarbejder

NIH har, som beskrevet tidligere, en aktiv rolle i medfinansieringen af udvalgte
preekompetitive samarbejder som f. eks. ’'C-Path’ og ‘Biomarkers Consortium’.
Inden for de sidste par ar har NIH ogsa indtaget en aktiv rolle i finansieringen af
ikke-kompetitive samarbejder via etableringen af National Center for Advancing
Translational Science (NCATS). Seerligt et program under NCATS kaldet
"Discovering New Therapeutic Uses for Existing Molecules’ finansierer samarbejde
mellem industri og universiteter. Programmets mal er at finde nye anvendelser for
leegemiddelkandidater, som er fejlet i de senere kliniske udviklingsfaser. Otte store
virksomheder er partnere i programmet og tilsammen har de stillet 58
leegemiddelkandidater til rddighed for akademiske partnere. Universitetsforskerne
ansgger om NCTAS om midler til at teste deres hypotese relateret til ny
anvendelse af et af de 58 leegemidler. Det reelle samarbejde mellem industrien og
universiteterne er i dette program begreenset. Virksomhederne stiller
leegemiddelkandidater og erfaring med disse til rddighed og universitetsforskerne
tester disse leegemiddelkandidater relevans i andre sygdomme.

Akademiske 'Drug Discovery’ Centre

Akademiske ‘Drug Discovery” Centre (ADDCs) er i modseetning til de fleste andre
modeller vi har identificeret initieret af universiteterne eller mere sjeeldne tilfeelde
af andre parter (i visse tilfeelde stater). Der findes i dag mere end hundrede
ADDCs i USA. Formalet med ADDCerne er, at kvalificere universiteternes interne
forskning, og pa den méade gore projekterne mere attraktive for industrien ved at
ind-licensiere. ADDCs opererer som en nedskaleret farmaceutisk virksomhed,
med kompetencer og veerktejer til at f.eks. at gennemfore high-throughput
screening, ADME studier, optimering etc. Medarbejderne ansat i ADDCerne
kommer oftest fra industrien og har erfaring med leegemiddeludvikling i en
industriel kontekst. Der forekommer sjeldent direkte samarbejder mellem
virksomheder og ADDCer. Dog ser man ofte at enkelte projekter i ADDC-regi er
finansieret af virksomheder, som herigennem far forsteret til at forhandle om ind-
licensiering i tilfeelde af positive resultater.

Risikodelingsmodeller

Risikodelingsmodellen er en model, hvor en virksomhed og et universitet deler
alle finansielle risici og gevinster i samarbejdet. Fuld risikodeling er sjeelden, og
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kreever i udgangspunktet et ligeveerdigt forhold, hvor unikke kompetencer bringes
sammen. Et eksempel pé risikodeling er CureBeta samarbejdet mellem Harvard
Universitet og kontraktforskningsdelen af biotekvirksomheden Evotec. Tilsammen
har Harvard og Evotec udviklet et 'drug discovery engine’, der udelukkende
fokuserer pa betacelle regeneration med henblik pa rekonstitution af insulin-
dannelse. Omdrejningspunktet i samarbejdet, og grunden til at denne model kan
lade sig gore, er at pa henholdsvis Harvard og i Evotec findes forskere, som er
forende inden for dette felt. Samarbejdet skal bringe targets og
leegemiddelkandidater frem til et stadie, hvor man tiltreekke et farmaceutiske
selskab som wudviklingspartner. Dette lykkedes i juli 2012, da Janssen
Pharmaceuticals annoncerede en aftale med CureBeta, hvori Janssen betaler $8M
forud for eksklusiv adgang til leegemiddelkandidater designet til at udlese
regenerering af betaceller i bugspytkirtelen, samt yderligere $300M i praekliniske,
kliniske, regulatoriske, og kommercielle milestone-betalinger, plus royalties pa
fremtidige salgsindtegter. Alle milestones og royalties deles mellem Evotec og
Harvard.

4.3 Case 1: Pfizer's Centers for Therapeutic Innovation

Pfizer’s ‘Centers for Therapeutic Innovation’(CTI) er en ambities samarbejdsmodel
mellem de feorende universitetshospitaler (academic medical centers, herefter
AMC) i USA pa den ene side og Pfizer pd den anden side. Malet med CTI-
modellen er at omseette videnskabelige hypoteser ¢ til  kliniske
leegemiddelkandidater pa en hurtig og effektiv made.

Det forste CTI center dbnede i San Fransisco i november 2010, og siden er der
etableret yderligere tre CTI's i henholdsvis New York, Boston og San Diego. Hvert
center har et budget pa omkring 100 millioner USD, som deekker centerets drift og
aktiviteter for en femarig periode. I alt indgar nu 21 AMCs i Pfizer’s CTI netveerk
fordelt pa de fire centre (Tabel 3).

4Hypoteser er ikke teoretiske hypoteser, men hypoteser funderet pa kliniske observationer og eventuelt
understottet af data fra dyreforseg. Forst nar hypotesen er klinisk valideret mennesker, betegnes det
ikke leengere som en hypotese.
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CTI-Boston CTI-New York CTI-San Diego CTI-San Fransisco

Partneres

1. Bethlsrael Deaconess  10. Rockefeller University — 19. UC San Diego Health 21. University of

Medical Center 11. New York University Sciences Ealim_mia, San
2. Boston University Langone Medical 20. Sanford Burnham Francisco
Medical Center Center Medical Research
3. Children’s Hospital 12. Memorial Sloan- Institute
Boston Kettering Cancer
Center

4. Harvard University
13. The Mount Sinai
Medical Center

5. Massachusetts
General Hospital
14. Columbia University

6. Brigham & Women's
Medical Center

Hospital
15. Albert Einstein
College of Medicine

7. Tufts Medical School,

8. Tufts University
16. Yeshiva University

9. University of
17. Weill Cornell Medical

Massachusetts

Medical College

School in Worcester 18. The Childrens Hopital
of Philidelphia

Tabel 3 Oversigt over CTIs

Malet med CTI

Udviklingen af CTI modellen skal ses som en konsekvens af de udfordringer, som
Pfizer ligesom andre farmaceutiske firmaer medt i igennem en arreekke, med
faldende innovationsproduktivitet, stigende omkostninger til leegemiddel-
udvikling og patentudleb.

Malet med CTI-modellen er via et teet samarbejde med forskere pa AMCs, at
omseette videnskabelige ideer til kliniske leegemiddelkandidater hurtigere, bedre
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og billigere end tidligere, og herved fa fyldt pipelinen op med lovende
leegemiddelkandidater.

Det er en almindelig antagelse, at der ofte gar ca. 10 ar fra en opdagelse til et
potentielt liegemiddel bliver testet i mennesker forste gang. CTI vil skeere 5-7 ar af
den proces og vil inden for en 5-arig periode have gennemfort de forste kliniske
studier. Tanken er at hvert succesfuldt CTI projekt skal afsluttes med et klinisk fase
Ib studie, der udover at teste sikkerhed og farmakologi, ogsa skal tilvejebringe
"proof of mechanism’ (POM). POM studier er mindre kliniske forseg, der typisk
involverer 10 til 30 mennesker, og har definerede mekanistiske eller terapeutiske
endpoints. Med en positiv POM fra CTI-programmet, vil leegemiddelkandidaten
overga fra CTI til Pfizers interne pipeline.

Pfizer onsker med etableringen af det omfattende CTI netveerk, at f& adgang til et
stort antal sygdomsrelevante hypoteser, som CTI herefter kan verificere i
samarbejde med forskerne igennem en ngoje tilrettelagt proces. I hypoteserne, som
de akademiske forskere bringer til bordet, skal der indga nye targets’, som skal
kunne rammes med et biologisk leegemiddel, (helst antistoffer, peptider eller
proteiner). Hypotesen skal derudover ogsa gerne indeholde en strategi for
biomarker-baseret udvelgelse af den/de patientgrupper(r), hvor leegemiddelet
vil/kan fa sterst effekt. Kombinationen af biomarkerer, target og leegemiddel vil
det gore det muligt at verificere hypoteser i en mindre patientpopulation.

Pfizer beveeger sig med CTI modellen langt tilbage i veerdikeeden. Gennem det
daglige samarbejde med akademiske forskere far Pfizer tilgang til en unik viden
om sygdomsforstdelse og det konkrete projekt. Denne viden ville ellers have taget
lang tid at opbygge internt i Pfizer. De akademiske forskere "hjelper’ pd den made
Pfizer med at verificere og kvalificere den akademiske forskning, og man
minimerer derved risikoen for at smide gode projekter ud, fordi man ikke forstar
dem, og investere i darlige projekter fordi man tror, man forstar dem.

Ved at samarbejde med forskerne péd et meget tidligt tidspunkt, udskyder Pfizer
beslutningen om licensering. P4 den made bliver initialinvesteringen per projekt
lavere, hvorfor Pfizer far mulighed for at finansiere langt flere projekter. Igennem
CTI modellen kan man endvidere vente med at foretage de store investeringer,
herunder bade licensieringsbeslutningen og de storre kliniske studier, indtil man
har en god forstdelse for leegemiddelkandidatens mekanisme og effekt samt
farmakologi og "safety’.
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Pfizer har op til et ar efter et afsluttet POM-studie til at beslutte, om de ensker at
indlicensiere projektet, og fore det videre i Pfizer regi. Licenseringsbetingelserne,
herunder milestones og royalties, er fastlagt pa forhand, som en del af Pfizers
overordnede kontrakt med universiteterne.

Samarbejdet som kernen i modellen

Et centralt aspekt i CTI-modellen er etableringen af det fysiske center og laboratorium,
hvor akademiske forskere og medarbejdere fra Pfizer samarbejder pa daglig basis
om de enkelte projekter (Figur 6.2). De akademiske partnere bringer viden om den
tidlige forskning ind i samarbejdet, herunder sygdomsforstaelsen og potentielt nye
‘targets’. Pfizer bidrager med kompetencer inden for leegemiddeludvikling ind i
samarbejdet. I CTI laboratorierne findes en reekke avancerede teknologier og
veerktojer, som bruges til leegemiddeludvikling. Disse findes normalt ikke i
akademiske laboratorier.

CTI-laboratorierne er sma, fleksible enheder, som er placeret i umiddelbar naerhed
af hospitalerne og universiteterne for herigennem at lette den daglige interaktion. I
Boston ligger CTI centralt placeret midt i ‘Longwood Medical Area’ og oven pa
Childrens Hospital. Bdde Pfizers medarbejdere, herunder projektledere og Pfizer
personale dedikeret til en specifik teknologi/veerktej og postdocs fra AMCs, har
deres daglige feerden i CTI laboratoriet. En Pfizer-medarbejder star for den daglige
ledelse.

Pfizers medarbejdere i CTI bestar af antistof-ingeniorer, molekyleerbiologier,
immunologer, proteinforskere og projektledere. Projektlederne er dedikeret til
enkelte projekter, hvorimod de ovrige Pfizer-medarbejdere deltager med deres
tekniske ekspertise i alle projekterne.

De akademiske PIs (principal investigators) deltager ikke i det daglige arbejde,
men er repreesenteret igennem postdocs, der som hovedregel har veeret en
drivende kraft i forskningsprojektet, ogsa inden det blev accepteret som en del af
CTIs projektportefolje.
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Pfizer AMCs

CTI

Pfizer CTI medarbejdere
AMC postdocs
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Bidrager med finansiering,
teknologi/veerktgjer og
erfaring med
laegemiddeludvikling

bidrager med
sygdomsforstaelse, klinisk
ekspertise og nye hypoteser

Joint Steering Committee

Publikationer
Flles IP (validerede hypoteser)
Leegemiddelkandidater

Figur 2 Oversigt over Pfizers Centers for Therapeutic Innovations (CTIs) og Academic Medical Centers
(AMCs) struktur.

Partnerskabets styring og organisering

Pfizer har den samme kontrakttype med samtlige 21 AMCs. Kontrakten udstikker
de overordnede rammer og processer for samarbejdet, samt rettigheder og
forpligtelser for bade Pfizer og AMCs®.

Et centralt aspekt i CTI modellen er onsket om at skabe et ligeveerdigt partnerskab
mellem de akademiske partnere og Pfizer pa alle niveauer.

Pa hojeste niveau er der etableret et feelles styringsudvalg (joint steering
committee: JSC), som inkluderer lige mange medlemmer, oftest tre, fra Pfizer og et
individuelt AMC. Alle AMCs har deres egen JSC, hvilket betyder, at CTI i Boston i
alt har ni forskellige styringskomiteer. JSC har det overordnede ansvar for
partnerskabet og er herunder ansvarlig for udveelgelsen af projekterne,
monitorering af projektimplementering og milepeelsbetalinger, héndtering af
potentielle interessekonflikter, og sikre, at ledende PI'er er involveret i
programmet.

Ogsa pa de lavere niveauer finder man partnerskabstankegangen. I den proces,
hvor JSC udvelger de projekter, som skal inkluderes i CTI projektportefoljen,

5 Pfizer har desveerre ikke ville dele kontrakten med os.
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samarbejder de akademiske forskere med en Pfizer CTI medarbejder om at udvikle
den omfattende projektbeskrivelse. Efter et projekt er blevet inkluderet i Med
hensyn til CTI portefoljen, s& er det et feelles ansvar mellem den pfizer-udpegede
projektleder og de akademiske forskere at udvikle projektstrategi rapportering
etc.6

Projektcyklus

Pfizer udferer i samarbejde med hvert AMC et arligt ‘call for proposals’.
Interesserede akademiske forskere indsender en ikke-konfidentiel beskrivelse af
deres projekt (pre-proposal). Pa baggrund af de indsendte projektbeskrivelser
udveelger Joint Steering Committee (JSC) finalisterne, som herefter i samarbejde
med en Pfizer CTI medarbejder udvikler en omfattende konfidentiel
projektbeskrivelse (full proposal). JSC udveelger vinderne inden for tre maneder.

Efter at et projekt er blevet inkluderet CTI-portefeljen, skal det igennem en ngje
tilrettelagt proces inddelt i 6 faser (Figur 3). Mellem hver fase er der en kritisk
milepeel, hvor JSC vil gennemga projektets resultater og tage en beslutning (go/no-
go) om projektet skal fores videre til neeste fase.

Den forste fase er den eksplorative fase, som er beregnet til at tage 5 méneder. I
denne fase er der fokus pa at validere et “target’, og derudover udvikle screening
assys, som skal bruges i den efterfolgende fase. Kan "target’ ikke valideres stopper
projektet.

Den anden fase har til formal at identificere en leegemiddelkandidat ved at
‘screene’ protein- og antistofbiblioteker op imod de kriterier (screening assays),
som blev udviklet i forste fase. Ved udgangen af denne fase har man en
leegemiddelkandidat, som  herefter overgar til optimeringsfasen. I
optimeringsfasen arbejdes der med leegemiddelkandidaten, herunder med at
optimere egenskaber og sikre sig, at stoffet kan produceres i nedvendige
mengder. Den anden og tredje fase forventes at tage ca. 12 maneder.

¢ Dr. Allarakhia et al. (2011)
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Efterfolgende beveeger projektet sig videre til ‘lead development’ fasen, som har
fokus pa in-vitro, ex-vivo eller in-vivo PK/PD studier. Endvidere bliver der i denne
fase udfert eksplorative toksicitetsstudier. Leegemiddelkandidater med en god
PK/PD profil, som ikke ser toksiske ud, godkendes og videre til den praekliniske
udviklingsfase, hvor der laves GLP toksicitetsstudier (pakreevet inden et
leegemiddel testes i mennesker) og hvor der produceres en sterre meengde af
leegemiddelet, som skal bruges i de kliniske studier.

I &r fire er projektet saledes klar til at ga ind i den sidste og afgerende kliniske fase,
hvor det testet i mindre patientpopulation.

Rettigheder

IP genereret som en del CTI projektet vil blive ejet i feellesskab. Pfizer har en
eksklusiv option pa at ind-licensere leegemiddelkandidaten fra POM studiets
afslutning og et ar frem. De finansielle betingelser, herunder milepeelsbetalinger og
royalties er aftalt p& forhdnd i den overordnede rammekontrakt mellem Pfizer og
AMC. Der er to milepelsbetalinger. Den feorste og mindste falder nar Pfizer
beslutter at ind-licensere projektet, altsa efter POM studiet, og den anden og sterre
milepeelsbetaling falder efter et storre klinisk “proof of concept” studie.

Hvis Pfizer pa noget tidspunkt i lobet af processen beslutter at terminere projektet
tilfalder alle rettigheder universitetet, og forskerne kan herefter g videre med
projektet p& egen hand, sammen med et andet farmaceutisk selskab eller forsgge at
rejse kapital og stifte en selskab.

For at forskerne ma publicere resultaterne skal publikationen godkendes af JSC.
JSC har 30 dage til at gennemse artiklen. Safremt der ikke findes fortrolige eller
patentprocesskadende oplysningerne i artiklen vil den blive godkendt til
publicering.
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Incitamentsbaseret samarbejde

Der findes i CTI modellen en reekke incitamenter, der gor det interessant for de
akademiske forskere at indgé i partnerskabet.

For det forste er projekterne fuldt finansieret af CTI. CTI finansierer op til to
postdocs for to til tre ar. Postdocs forventes at opretholde tet kontakt og veere det
daglige bindeled mellem med PIs og CTI. Derudover vil projektet have fuld
adgang til CTIs ressourcer, herunder proprieteere veerktejer og teknologier,
antistofs-biblioteker etc., som vil gore det muligt for projektet at beveege sig hurtigt
fremad. Skulle det vise sig nedvendigt, vil projekterne ogsa have adgang til Pfizers
(ikke kun CTIs) medarbejdere og veerktojer. P4 den méde far et lille projekt en stor
ressourcebase at treekke pa, hvilket optimerer chancerne for at det bliver
succesfuldt.

CTI-modellen er opbygget som et partnerskab, hvor AMC og Pfizer tager
beslutningerne sammen, udvikler strategierne sammen og gennemforer projektet i
feellesskab pa daglig basis. Forskerne slipper derfor ikke kontrollen med projektet
og far derved glaeden ved at se deres forskning blive omsat til klinikken. Skulle det
lykkes er der desuden et finansielt incitament i form af milepeelsbetalinger og i
sidste ende royalties, safremt leegemiddelkandidaten gar hele vejen til markedet.

CTI-modellen giver sdledes god mening for forskere, der ensker at se deres
forskning omsat til noget konkret uden at forsinke deres akademiske karrierer. At
CTI-laboratoriet er placeret samme sted som forskeren har sin daglige gang,
minimerer yderligere byrden og sikrer gode muligheder for erfaringsudvekslinger
mellem de forskelle interessenter i det daglige.

Modellens anvendelighed i en dansk/europisk kontekst

Det er for tidligt at vurdere modellens succes i forhold til malseetningen om at
skabe bedre, billigere og hurtigere innovation. Allerede fra starten har det dog
veeret tydeligt, at de akademiske partnere har en interesse i at samarbejde med
Pfizer i regi af denne model. I 2011, CTT’s forste levear, blev der i alt udviklet 350
omfattende og konfidentielle projektansegninger, hvoraf 23 blev inkluderet i de
fire CTler. Modellens incitamentsstrukturer ser derved ud til at fungere.

Selvom modellen skulle vise sig succesfuld er den i sin helhed ikke direkte
anvendelig i en dansk kontekst. Modellen er meget ressourcekraevende og for at
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retfeerdiggore opforelsen af et centralt feelles laboratorium, skal der vere en
forventning om at modellen ville bibringe en del ny forskning, som de store
farmaceutiske selskaber ikke ser i dag.

Derimod er der dog elementer i denne model, som sagtens ville kunne bruges af
mindre spillere. Hele partnerskabstankengangen og herunder ideen om opstilling
af feelles incitamenter, som den kraft, der skal drive projektet fremad. Vi har ogsa
allerede nu set at mindre farmaceutiske selskaber har etableret lignende modeller i
en europeisk kontekst. Merck dbnede tidligere i 2013 en outcubator i Biomed X
Innovationscenteret i Heidelberg. De overordnede komponenter i denne model, er
de samme som i Pfizers CTI model, herunder et feelles laboratorium, feelles
incitamenter etc. I en dansk kontekst kunne man dog forestille sig en mere virtuel
organisation, baseret pa samme tankegang om feelles optimering, felles
incitamenter.

4.4 (Case 2: Broad Institute

Broad Institute (herefter Broad) er et forskningsinstitut etableret i samarbejde
mellem MIT og Harvard, og de Harvard affilierede hospitaler.” Broad er derfor
ikke i sig selv en model for samarbejde mellem den farmaceutiske industri og
universiteter, men i hojere grad et eksempel pa etableringen af et succesfuldt,
innovativt, fokuseret og institutionaliseret samarbejde mellem to universiteter,
som har bidraget med banebrydende forskning, og pa dette fundament etableret
en reekke interessante samarbejder med industrien.

Broad dbnede i 2004, og forud for etableringen var der gdet et arti med mere eller
mindre uformelle gen-forskningssamarbejder mellem forskere pa MIT og Harvard.

7Beth Israel Deaconess Medical center, Brigham and Women’s Hospital, Childrens Hospital, Dana
Farber Cancer Institute
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Malet med Broad

Broad blev etableret som en udleber af 'Human Genome Project” (HGP). HGP, som
var et storstilet projekt med fokus pa at kortlegge det humane genom, blev
afsluttet i 2003. Flere af de forende forskere i dette projekt var forskere fra Harvard
og MIT. En af de mest toneangivende var Eric Lander fra MITs Whitehead
Institute. Hen imod afslutningen af HGP begyndte Eric Lander sammen med tre
andre forskere® at diskutere, hvorledes man bedst applicerede den viden, som var
blevet skabt i forbindelse med HGP. Disse diskussioner fodte visionen om Broad
Institute.

Det helt overordnede formal med Broad er, med basis i den viden, som blev
etableret i HGP, at beskeeftige sig med de wvigtigste udfordringer inden for
biomedicinsk forskning, og at gore resultaterne frit tilgeengelige for andre forskere
verden over.

Broad starter hvor HGP sluttede. I HGP kortlagde man det humane genom. Pa
Broad forsker man i genomets eetiologiske rolle i en reekke sygdomme og afledt
heraf hvordan man kan manipulere genomet i behandlingen af disse sygdomme.
Hvor HGP projektet var fagligt sneevert, stimulerer Broad til et bredt samarbejde
pa tveers af akademiske discipliner i forseget pa at skabe ny viden, nye
behandlinger og diagnostiske metoder.

I forleengelse af dnden i HPG fokuserer Broad pa at skabe ’‘forskning uden
greenser’. Den greenselose forskning gor sig geeldende bade i forhold til hvem, som
kan fa lov til at bidrage til projekterne, og i forhold til hvem, som kan fa adgang til
projekternes resultater. Alt datamateriale genereret i Broads projekter og alt
software udviklet pd Broad, som skal bruges til at analysere data, ligger frit
tilgeengeligt og kan downloades pa Broads hjemmeside®. P4 trods af at data og
software udviklet til at analysere denne data ligger frit tilgeengeligt kan Broad
patentere de fleste af deres innovationer. Der er dog enkelte projekter, hvor Broad
og deres partnere har taget en beslutning om ikke at patentere innovationerne (se
diabetescasen i nedenfor).

8 De ovrige tre stiftere af Broad er: David Altshuler, Todd Golub og Stuart Schreiber.
9 http://www .broadinstitute.org/scientific-community/science
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Forskningen pé& Broad fokuserer pa de vigtigste biomedicinske udfordringer og
skal konsekvent udfordre de konventionelle tankegange. P4 den made er
forskningen ofte mere risikobetonet end den traditionelt set er pA MIT og Harvard.

Broads organisering

Det videnskabelige arbejde pa Broad er organiseret i programmer, projekter og
platforme (Figur 3).

Programmerne bestar af forskningsgrupper fra MIT og Harvard, som arbejder
inden for samme omrade, f.eks. cancerforskning. For at kunne indgd i
programmerne skal man have en akademisk position pa enten Harvard eller MIT.
De konkrete projekter bliver defineret inden for programmerne.

Et eksempel pa et program er cancerprogrammet. Cancerprogrammet fokuserer pa
at forstd de grundleeggende molekyleere mekanismer i cancer og pa at anvende
denne viden til at udvikle nye leegemiddelkandidater. Arbejdet omfatter en
systematisk og omfattende udredning af det molekyleere landskab inden for en
bred vifte af cancerformer. Cancerprogrammet samler et tveerfagligt team fra over
30 laboratorier i Boston og Cambridge. De forskellige teams deler data og ideer frit
og lancerer feelles samarbejdsprojekter til at tackle de vigtigste udfordringer i
cancerbiologi og kreeftmedicin.

Platforme er professionelle teams, som er specialiserede i komplekse
videnskabelige teknikker, sdsom gen-sekventering og genetisk analyse.
Medarbejderne pa platformene er ikke akademiske forskere i og med de ikke har
en akademisk position pd Harvard eller MIT. Platformene er i stand til at levere
data, som normalt ikke kan genereres i et standard universitetslaboratorium.

Overordnet set bliver den strategiske forskningsagenda fastsat i programregi,
metodeudvikling og konkrete analysesporgsmal bliver udviklet i projektregi, og
platformene leverer i sidste ende rddata til analyserne. Budgetteknisk betaler
projekterne for at gere brug af platformene i en “fee for service” model, og er pa
den made med til at holde kontrol med omkostningerne. Der er i dag 15
programmer og 8 platforme pa Broad.
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Figur 3 Oversigt over Broads platforme og programmer

Det akademiske fakultet er opdelt i et kerne-fakultet, som bestar af forskere, der
har deres anseaettelse og daglige gang pa Broad, og det associerede fakultet, som
bestar af forskere, der har deres anseettelse pa enten MIT eller Harvard. (Figur 4)
Det associerede fakultet bliver holdt sammen i et feelles forskningsfokus
(programmerne rolle) og far muligheden for at gere brug af platformene i sine
projekter. Det associerede fakultet bliver udneevnt for en toarig periode. I dag er
der 9 forskere i kerne-fakultet og neesten 200 forskere i det associerede fakultet. Det
store omfang af projekter pa Broad ledes og bemandes af bade kerne- og det
associerede fakultet.
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MIT Broad Harvard

+90 associerede forskere Centrale fakultet (9 forskere) = .
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Figur 4 Oversigt over bidraget fra MIT og Harvard til Broad Institute
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Den fysiske indretning af Broad reflekterer filosofien om abenhed og tveergéende
samarbejde. Der er saledes ingen opdeling mellem de forskellige laboratorier, stort
set alle instrumenter er monteret med hjul og kan flyttes efter behov, og alle
kontorer har glas i stedet for veegge. P4 den made "ejer’ man ikke et omréde, som
man normalt ser det i mere traditionelle akademiske miljeer.

Finansiering

Broad blev etableret ved hjeelp af en 100 millioner USD donation fra Eli Broad, der
blev fulgt op med endnu en 100 USD donation fra samme filantrop i 2005%. I dag
kommer midlerne fra mere traditionelle kilder.

Broad havde i 2012 et samlet budget pa 283,8 millioner $. 55% blev hentet fra
federale bevillinger i form af for eksempel NIH bevillinger, og 35% blev hentet fra
fonde og filantroper. Kun 4% eller 11,4 millioner USD kom fra samarbejde med
industrien. De resterende 6 procent blev indhentet som indtegter fra services
leveret af Broad.

En stor del af midlerne fra de foderale bevillinger (NIH etc.) og fra fonde er bundet
til konkrete projekter. Omkring 10% af midlerne bliver anvendt som frie
forskningsmidler, og er blevet brugt til de mest risikable og skere ideer, som ingen
bundne bevillinger har lyst til at stotte. En del af de projekter har ledt til store
forskningsgennembrud, som derefter er blevet stottet fra NIH.

Samarbejde med industrien

Broads industrisamarbejder er organiseret igennem Broad’s enhed for strategiske
alliancer og partnering. Malet for denne enhed er, at fa accelereret og omsat Broads
viden igennem strategiske partnerskaber, licensiering eller 'new ventures’. Broads
industrisamarbejder fokuserer bade pa udvikling af nye terapier, nye diagnostiske
metoder, nye og forbedrede 'research tools’, og software til databehandling.

10 Eli Broad er en amerikansk entreprener og filantrop, og grundleggeren af SunAmerica
(pensionselskab) og KB homes (ejendomsudviklingsselskab)
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Broad har mange industrisamarbejder af forskellig karakter. Nogle er traditionelle
sasom det nyligt indgadende samarbejde med Bayer Healthcare (se nedenstdende),
og andre er prae-kompetitive sdsom RNAi konsortiet, og andre igen ligger i
greenselandet mellem det pree-kompetitive og kompetitive, sdsom Diabetes
Genetics Initiative.

Diabetes Genetics Initiative er et samarbejde mellem Broad, Lunds Universitet og
Novartis. Malet med projektet er, at identificere genetiske determinanter for type 2
diabetes. Lunds universitet indsamler prover fra type 2 diabetikere fra hele
verden, og Broad Institute udferer gensekventering af disse prever for at give et
samlet billede af den genetikkens betydning for sygdommen. Projektet bliver
betalt af Novartis, som ogsa stiller sin ekspertise inden for omrédet til radighed.
Den enorme meengde data, som projektet genererer bliver stillet gratis til rddighed
med det formal at fremskynde udviklingen af mere effektive behandlinger.
Novartis far som projektpartner og sponsor mulighed for at fa en bedre indsigt i
data og en bedre forstdelse for data igennem lgbende diskussioner med Broad og
Lunds Universitet. P4 den méade bliver der skabt konkret veerdi for Novartis
selvom projektet ikke genererer IP.

Bayer Healthcare og Broad indgik i 2013 et femadrigt projekt med fokus pa
‘oncogenomics’. Oncogenomics er en lovende omrade inden for cancerforskning,
der identificerer og karakteriserer gener, der er forbundet med cancer. Malet med
Oncogenomics forskning er at identificere de gener, der, nar de muteres,
stimulerer eller mister evnen til at undertrykke tumorcelleveekst. Disse gener kan
give ny indsigt, nye targets, og nye muligheder for bedre at diagnosticere cancer.
Samarbejdet er baseret pa Broads arbejde med at etablere systematiske kataloger
over mutationseendringer pa tveers af forskellige typer af tumorer. Som en del af
samarbejdet vil Broad dele sin oncogenomic ekspertise. Begge parter vil udforske
deres stofbiblioteker og bruge deres screening platforme samt medicinalkemi
ekspertise til at finde nye leegemiddelkandidater.

Samarbejdet er baseret pa feelles beslutningstagning og rettighederne til
forskningsresultaterne deles ligeligt mellem partnerne. Feelles forskningsgrupper
og styregrupper, samt strukturer for projektstyring, vil blive etableret i forbindelse
med iveerkseettelsen af de konkrete projekter under samarbejdet. Og som en del af
den overordnede aftale far Bayer en option til en eksklusiv licens til de udviklede
leegemiddelkandidater. Overordnet set ligner rammerne for dette samarbejde
meget Pfizers CTI model, med den afgerende forskel, at der ikke etableres et feelles
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laboratorium. De gkonomiske vilkar i aftalen mellem Bayer og Broad er ikke blevet
offentliggjort!!.

Modellens anvendelig i en dansk kontekst

Broad Institute er som beskrevet i ovenstdende ikke en model for samarbejde
mellem den farmaceutiske industri og universiteter. Nar modellen alligevel er
behandlet i projektet, pa trods af den falder en smule uden for projektets fokus,
skyldes det at der er flere elementer i modellen, som kan benyttes som et led i
processen med at fa etableret flere og bedre samarbejder mellem universiteter og
industri i en dansk kontekst.

Som neevnt i tidligere kapitler har projektet klargjort, at der eksisterer en
styrkemeessig uligeveegt mellem de danske universiteter og de sterste danske
farmaceutiske selskaber (Novo Nordisk og Lundbeck). De store selskaber anser,
med undtagelse af fa omrader, generelt set ikke forskningen pa de danske
universiteter som konkurrencedygtig i sammenligning med store universiteter
andre steder verden, primeert USA.

Broad-modellen er en model for hvorledes universiteter igennem et fokuseret
samarbejde kan skabe konkurrencedygtige institutter, som industrien ensker at
samarbejde med. Broad er kun ét eksempel pa dette. I Boston findes der talrige
eksempler, WYSS Institute er et andet eksempel, pé institutetter som er opbygget i
et samarbejde mellem flere universiteter.

I en dansk kontekst har man indtil nu ikke set samme form for institutionaliseret
samarbejde mellem universiteter. I Medicon Valley regi arbejdes der dog i
gjeblikket konkret pa et initiativ med fokus pa drug delivery, som bygger pé ideen
om etableringen et feelles institut affilieret med flere universiteter og hospitaler i
Danmark. Et andet interessant komponent ved Broad-modellen handler om
hvorledes man skaber incitamenter for forskerne for at deltage. Og heri indgar
platformene som et centralt komponent. Platformene giver forskerne en mulighed
for at fa adgang til data, som de ikke selv ville kunne genere i deres egne

http://www .broadinstitute.org/news/5244
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laboratorier. Igennem samarbejde med Broad far forskerne mulighed for at udfore
banebrydende forskning.

I forhold til Medicon Valleys drug delivery initiativ er der i gjeblikket ved at blive
bygget to store forskningsanleeg i Skane'?, som vil give drug delivery forskere
mulighed for at generere data, som hidtil ikke har veeret muligt at generere nogle
andre steder i verden. Disse to anleg vil indgd som centrale platforme i et
fremtidig institut for drug delivery.

5 Mapping af europziske samarbejder

5.1 Udvalgelseskriterier 0g kortl®gning

Formaélet var at skabe et overblik over europeeiske samarbejdsprogrammer med en
flerhed af partnere, herunder samarbejder involverende flere universiteter eller
universitetsafdelinger og en flerhed af virksomheder. Desuden var det et mal, at
underspge om samarbejdskontrakter indgéet mellem parter blev anvendt som
arbejdsredskaber i forbindelse med eksekvering af projekterne, og om
kontrakterne indeholdt seerlige incitamenter til samarbejder.

Samarbejderne er som tidligere neevnt opdelt efter ”Altschuler-Gray modellen”
(Figur 1;Altshuler et al. 2010) beskrevet detaljeret ovenfor. I korthed foreslas
samarbejder i denne model opdelt efter om der er en begreenset eller ubegreenset
deltagerskare (inviterede projektdeltagere eller “fri” adgang til at deltage/bidrage
med resultater), samt om adgangen til resultater er begrenset til en afgreenset
modtagergruppe (Tabel 3, Figur 2).

5.2 Mapping

En reekke storre europeeiske industri-universitetssamarbejder er gennemgaet.
Hovedkriteriet for udvelgelse var at et samarbejde preeferentielt skulle involvere
en flerhed af virksomheder og en flerhed af forskningsinstitutioner eller

12 Maxlab IV og European Spallation Source.
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forskningsinstitutionsafdelinger. Samarbejderne er summeret i tabelform i
oversigten placeret sidst i dette kapitel. I figur 5 er udvalgte samarbejder sogt
indplaceret i Altschuler Grays model. De pageldende samarbejder er
repreesentative for de typer, der er undersogt og som findes i Europa. De kan efter
Altschuler Gray modellen grovopdeles i udvikling af standarder og infrastruktur ,
generering og samling af sterre datameengder, vidensgenerering og
produktudvikling:

Overordnet formal

Udvikling af Generering og Skabelse af ny viden Udvikling af nye
standarder/veer | samling af data procukter
ktojer

Aben
deltagelse/Aben
adgang til data

Aben
deltagelse/
Begreenset
adgang til data

BBMRI
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Deltagere
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o &
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Figur 5 Figuren viser et udvalg af de europeeiske samarbejder, der er undersggt pa Deskstudy-niveau
og sorteret i forhold til Altschuler Gray modellen . De udvalgte samarbejder har deltagelse af flere
virksomheder og forskningsinstitutioner eller afdelinger. BBMRI: Biobanking and Biomolecular
Resources Research Infrastructure; FP7:Framework Programme 7 (kan ogsa indeholde
infrastruktursamarbejder); IMLInnovative  Medicines Initiative (kan ogsa indeholde
infrastrukturamarbejder); DSTT: Division of Signal Transduction Therapy; Innovationskonsortier; TI
Pharma: Top institute Pharma; HTF: Hejteknologi Fonden; SFR: Strategisk Forskningsrad. Der nogle
FP7 og IMI programmer, der er af infrastrukturel karakter og som derfor godt kunne indplaceres som
BBMRI.
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5.3 Udvikling af standarder og infrastruktur/generering samling af data

Udvikling af standarder og infrastruktur/Generering samling af data er i hej grad i
Europa eksemplificeret ved biobanktypen, der drejer sig om at indsamle og
samordne kollektioner af biopsier (blod, veev mv) samt tilherende patientdata
(kliniske) pa tveers af lande, sa det er muligt, efter geeldende regulatoriske /patient-
etiske regler at tilvejebringe prover fra biopsier til videnskabelige undersogelser.
Biobanker er aldrig frit tilgeengelige for virksomheder og forskningsinstitutioner
pa grund af serlige forhold omkring anvendelse og udnyttelse af patientmateriale.
Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure (BBMRI) er et
stort nyligt igangsat samarbejde om international anvendelse/udnyttelse af
biologiske samples og tilherende data i forbindelse med kliniske undersegelser,
herunder udvikling af leegemidler og redskaber til biomolekylere analyser af
sygdomme. Et beremt infrastrukturelt samarbejde, som stadigvaek fungerer, er
European Molecular Biology Laboratories ”Services” herunder iseer DNA/RNA
sekvens databaser, der har opsamlet og leveret data siden 80’erne
(http://www.embl.de/services/core_facilities/index.html). EMBL er grundleggende
finansieret af medlemsstater samt af programmidler. Infrastrukturelt samarbejder
er igvrigt iseer finansieret af FP7 eller IMI eller nationale programmidler og lofter
opgaver, der pad nationalt niveau vil vanskelige at etablere, ikke kun finansielt,
men ogsa veerktejs- og vidensmaessigt.

5.4 Generering af viden

I Europa er sadanne internationale samarbejder i hegj grad finansieret af
Framework Programs (FP7, fra 2014 Horizon/FP8) og Innovative Medicines
Initiatitive (IMI) midler og foregar for mange europeeiske samarbejdsprojekters
vedkommende i sterre internationale samarbejdskonstellationer bestdende af
mange virksomheder og forskningspartnere. Det er et decideret mal for de
internationale samarbejder, at der skal veere deltagelse af flere forskellige lande (et
politisk mal) og at der er en heoj grad af tveerdisciplin.

Danske programmer, herunder iseer sakaldte innovationskonsortier og strategiske
forskningsradsprogrammer minder om nedskalerede versioner af FP7/IMI
programmer. Det tilstreebes dog at danske forskningsmiljoer arbejder sammen
med eller inddrager steerke udenlandske forskningspartnere med henblik pa at
kunne lofte storre opgaver eller “hjemtage viden”.
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De fleste af ovenneevnte samarbejder drejer sig i Altschuler Grey terminologi om
skabelse af ny viden - “creation of new knowledge” (Altschuler et al., 2007) — inden
for bestemte forsknings eller udviklingsfelter. Samarbejderne kan som regel
betegnes som lukkede med hensyn til deltagerkredsene, der kan bestd af ikke-
konkurrerende eller konkurrerende virksomheder med specifikke forretnings-,
udviklings- og forskningsmaeessige mal. Desuden deltager vidensinstitutioner, der
soger at levere forskningsresultater til det feelles projekt. Pa vidensspredningssiden
kan adgang til nye data (forgrund) for ikke-deltagende projektparter ofte veere
tidsmeessigt forsinket pa grund af deltagende virksomheders eller
forskningspartneres  interesse i eller pligt til at opnd eventuelle
udnyttelsesrettigheder til den opndede viden, hvis den skennes at have
forretningsmeessig veerdi. En stor del af de samarbejder, der finansieres i regi af
videnskabelses-programmer har ofte eksplorativ karakter, og drejer sig ofte om at
afdeekke grundleeggende aspekter af et videnskabeligt omrade.

P& kontraktniveau minder samtlige af de ovennevnte samarbejder meget om
hinanden. Aftalerne (FP7, IMI, danske innovationskonsortier og strategiske
samarbejder mv.) indebeerer i reglen at sidkaldt "forgrundsviden” (de resultater,
der genereres i projektet) tilhorer opfinderen eller opfinderne i fellesskab, med
mindre andet er aftalt. I reglen indeholder aftalen ogsa en passus om at
forgrundsviden genereret af en part (iseer vidensinstitution) kan erhverves
eksklusivt eller ikke-eksklusivt af en projektdeltager (iseer en virksomhed) pd
markedsmaessige vilkir, med mindre andet er aftalt. Et feellestraek for alle europeeiske
samarbejder er, at de skal folge de respektive europeeiske landes lovgivning
vedrerende opfindelser generet af offentlige institutioner. Et andet feellestreek er at
universiteterne har ret til at publicere resultater, men tidsmeessigt skal tilgodese
virksomheders (og deres egne) muligheder for at opnd ret til kommerciel
udnyttelse.

Division of Signal Transduction Therapy (DSTT) er et langvarigt samarbejde
mellem University of Dundee (ca. 20 grupperinger) og 6 virksomheder.
Samarbejdet har eksisteret siden 1998, hvilket er ret useedvanligt og befinder sig i
sin fjerde finansieringsperiode. Konsortiet er i hgj grad vidensgenererende, men
har ogsa nogle produktudviklingslignende karaktertreek. De aktuelt deltagende
store farma-virksomheders finansielle tilskud i den nuveerende periode er ca. 15
mio. £ over 4 ar. For disse midler far de adgang til kinase og ubiquitinylerings
screeningsservices, som modsvarer ca. 40 % af deres kontante bidrag. Medicines
Reserach Council co-finansierer ogséd en del af kinasescreeningsaktiviteten pa
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DSTT sammen med University of Dundee, men forudseetter at der er adgang for
andre virksomheder end de deltagende til services. De resterende 60 % af
virksomhedsbetalingen finansierer en del af universitetets egendefinerede frie
forskningsprogrammer indenfor signaltransduktion (molelyleere kommunikations-
mekanismer, der er bestemmende for at specifikke celluleere- og veevsprocesser
effektueres “korrekt”). Virksomheder har ret til i en afgreenset periode at fa adgang
til resultaterne af disse forskningsprogrammer pa et lukket web-site for
publikation og kan tage stilling til, om de vil udnytte resultaterne (pa ikke-
eksklusiv basis). Det unikke ved DSTT samarbejdet er, at det er langvarigt, og er
baseret pa en wunik serviceaktivitet kombineret med en fri grund-
forskningskomponent. Ifelge PC er der ingen storre detaljerede program-
forskningsplaner for en finansieringsperiode.

5.5 Produktudviklingsligende samarbejder

Produktudviklingslignede samarbejder med en flerhed af virksomheds- og
forskningsinstitutionsdeltagere er forholdsvis sjeeldne.

Top Institute Pharma er en hollandsk institution, som igangseetter og formidler
samarbejder mellem virksomheder og forskningsinstitutioner. Samarbejderne kan
dreje sig om vidensgenerering eller decideret produktudvikling. Der er serlige
aftaleseet mellem de deltagene parter i et TI Pharma samarbejde, som sikrer at en
virksomheds produktportefelje eller udviklingsportefelje ikke pavirkes negativt af
forgrundsviden genereret i denne virksomheds interessefelt af en anden
projektdeltagende part. TI Pharma har to andre sosterselskaber ”"Bio Medical
Materials (BMM)” og “Center for Translational Molecular Medicine (CTMM)”,
som opererer efter samme model. Top Institutes er finansieret af offentlige og
private midler.

I Danmark finansierer Hgjteknologifonden projekter, der for nogle projekters
vedkommende har til formal at udvikle nye produkter eller prototyper, eventuelt
via sakaldte teknologiplatforme. Projekterne har ofte deltagelse af flere
virksomheder med hver deres seerlige produkt- eller
procesudviklingsudviklingsfokus, = samt deltagelse af en eller flere
forskningsinstitutioner. Samarbejdsaftalerne er unikke idet al forgrund i henhold
til lovgivningen tilherer universitetspartnere, hvilket har medfort at seerlige
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aftaleafsnit er indfejet for at sikre virksomhederne raderet/udnyttelsesret over
deres unikke egenudviklede viden eller del af viden i sddanne projekter.

5.6 Kontrakter

Hvor det har veeret muligt er kontrakter eller uddrag af principper for kontrakter
for forskellige programmer sammenlignet (se tabel 4 nedenfor). De fleste
europeeiske samarbejdsformer (EU, IMI) og kontrakter er relativt velkendte og
folger, med fa undtagelser, stort set samme kontraktlige template.

Der er blandt de kontrakter, som Bioneer har kendskab til (eller er en del af) ikke
fundet seerlige kontraktuelle forhold, herunder incitamentsforhold, som ger
kontrakten til et dagligt ”projektveerktej”. Faktisk er hovedreglen, at udelukkende
kontrakters hemmeligholdelsespligter indskeerpes for projektdeltagere, mens det
ovrige indhold sjeeldent kommunikeres. Det er Bioneers mangearige erfaring at
kontrakter oftest anvendes som redskab for at sikre:

. Overholdelse af tidsrammer (projektstart/terminering, kontraktlige
projektmeder, kommunikation til parter om forgrund og patentering, og
kommunikation til offentligheden om resultater).

. Forgrund (ejerskab, rettigheder, patentering, udnyttelsesret)

. Aftaleforhold vedrerende en projektpart, der onsker at forlade et
samarbejde.
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Det blev besluttet at se neermere pa “Division of Signal Transduction Therapy”
konsortiet fordi det er et multideltager-samarbejde, som er i sin fjerde
finansieringsperiode siden starten i 1997 og dermed er DSTT et af de eeldst
fungerende flervirksomheds-forskningsinstitutions samarbejder med en relativt
stabil privat finansiering (akkumuleret ca. 50 mio. £). Der kunne derfor veere
serlige elementer i DSTT, herunder af kontraktlig karakter, som kunne veere
interessant for neerveerende projekt.

5.7 Case 3: Division of Signal Transduction Therapy (DSTT) consortium

Den ene forfatter af dette kapitel interviewede i juni 2013 stifteren af DSTT
Professor Sir Philip Cohen, den nuverende direkter Professor Dario Alessi samt
den kontraktansvarlige leder Robert Ford (RF, Dep. College Secretary). Der er
publiceret artikler, som beskriver samarbejdet indgéende (f.eks. Zella King, 2007). I
nerverende interview er disse referencer sammen med et sporgeskema anvendt
til at undersoge status for DSTT samarbejdet i dets igangveerende fjerde periode.

Grundleggende blev DSTT etableret pa baggrund af Philip Cohens interesse for
celluleer signaltransduktion, som han pabegyndte studier af for over 40 &r siden.
Cohens laboratorium udviklede reagenser og metoder, som han mente ville kunne
interessere virksomheder og laboratoriet producerede derfor en overgang enzymer
og reagenser til kinase-tekniske undersogelser for virksomheden Upstate (senere
kebt af Millipore).

I slutningen af 90’erne kontaktede Cohen de virksomheder, der udgjorde det forste
DSTT konsortium (Astra, Zeneca, Pfizer, Smith-Kline Beecham og Novo Nordisk)
sammen med University of Dundee, College of Life Sciences som den akademiske
partner. Novo Nordisk trak sig senere, idet virksomheden traf en strategisk
beslutning om at veere en ”biologics” virksomhed, og sidenhen er andre
virksomheder kommet til. Det nuveerende konsortium bestar af AstraZeneca,
Boehringer Ingelheim, GlaxoSmithKline, Merck-Serono, Pfizer og Janssen
Pharmaceuticals og den nuveerende virksomhedsfinansiering er ca. 14 mio. £ over
en 4 arig periode. Dertil kommer at Medicines Research Council (MRC) for et par
ar siden besluttede at finansiere en “Phosphorylation and Ubiquitylation Unit”
med et antal mio. £.
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Det helt centrale udgangspunkt for eksistensen af DSTT er: ” However, it is
important to acknowledge that the DSTT consortium has been built on foundations of
world-class excellence in biomedical science, through the entrepreneurial vision and
leadership of its Directors, Professor Sir Philip Cohen and Professor Peter Downes”
(King 2007). Dette understottes i hoj grad af publikationslisterne, som viser at
DSTT soger at publicere i velmeriterende tidsskrifter
(http://www.ppu.mrc.ac.uk/publications/index.php?archive=2013).

Som neevnt er samarbejdet beskrevet indgaende i King (2007), og besoget pa DSTT
bekreftede, i hovedtraek, alle de betragtninger, som er skrevet i Kings artikel,
herunder ogsa udsagn om de styringsmeessige forhold.

Fordelen ved samarbejdet for universitetet er:

. Stabil (basis)finansiering i leengere perioder.

. Adgang til unikke forskningsveerktejer (f.eks. specialkemikalier, herunder
iseer nye kinase inhibitorer syntetiseret af virksomhederne)

. Mulighed for at udfere helt unik “high impact” forskning, bl.a. via adgang
til specielle virksomhedsudviklede ikke-markedsforte inhibitorer og via
adgang til faglig ekspertise og det bedste apparatur.

. Direkte adgang til afsetning af forskningsresultater til de deltagende
virksomheder, uden dog de nojagtige vilkar foreligger. Ifolge Robert Forder
royalty-strommen “significant” og ”at a much higher level than had the
research results been commercialized by normal Technology Transfer Office
practices” (Robert Ford har tidligere veeret ansat ved et universitetsbaseret
TTO). Robert Ford naevnte endvidere at DSTT havde veret medudvikler af
en leegemiddelkandidat, der nu er et leegemiddel.

. Adgang til at “se at forskningsresultater har udnyttelsesmaessig veerdi for
andre”.
. Teet samarbejde med virksomheder, der kan give muligheder for senere

ansattelser til de studerende.

Ulempen for universitetet er eller kan veere:

. At de skal opretholde et vist niveau af ”serviceberedskab” for at
profileringsenheden kan servicere virksomhederne. Dog har MRC nu som
neevnt finansieret en del af serviceenheden (http://www.ppu.mrc.ac.uk/ ) og
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der er derfor dabnet op for adgang for andre end de deltagende
virksomheder for ”de fleste services”.

At forskningen maske umeerkeligt kan “traekkes” i en bestemt retning af
virksomhedernes  udtrykte eller uudtrykte ensker, idet en
virksomhedsfinansiering pa ca. 4 mio. £ per ar kan veere et veegtigt
argument.

At virksomheder og forskningspartnere, der ikke er en del af DSTT, men
som har aktiviteter indenfor omradet méske kan veere tilbgjelige til ikke at
indga i samarbejder med University of Dundee.

Fordelen for virksomhederne er:

Serlig adgang til ny unik grundlagsskabende forskning udfert af “world
class researchers”, herunder ogsa dybtgdende undersogelser af nye
virksomheders “kinase inhibitorer”.

Tidlig adgang til viden, der kan fore til eventuel ny IP.

Adgang til stabile unikke “signal transduktion kinase profiling services”,
hvor deres kandidatstoffer kan blive screenet for effekter pa grupper af
kinaser.

Adgang til at deltage direkte (hands on) i universitetsbaseret forskning og
dermed adgang til “hjemtagning” af viden og ekspertradgivning.

Adgang til internationale netveerk i signal transduktionsomréadet, qua
Dundee forskernes adgang.

Adgang til at bruge universitetsforskere som “second opinion” i
virksomhedsprojekter. ~ Robert = Ford neevnte at en  gruppe
universitetsforskeres udsagn og undersogelser for nyligt havde bevirket, at
en af medlemsvirksomhederne havde stoppet et specifikt
udviklingsprogram hvilket var meget veerdifuldt.

Ulemperne for virksomhederne er eller kan veere:
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At de ikke (direkte) kan styre valget af grundforskningsemner indenfor
signaltransduktions feltet, men ma acceptere universitets valg for perioden.
At deres kerneaktiviteter i signaltransduktions-omradet bliver afhengige af
universitetets formaen, hvis ikke de selv har deekket sig ind med viden fra
egne eller andre kilder.
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At 6 virksomheders kerneudviklingsprogrammer i signaltransduktions-
omradet er kendt af en lille gruppe DSTT-managers (Det skal dog noteres, at
der ikke har veeret konfidentialitets-problemer).

- B
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” Ay
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Figur 6 DSTT modellen

Sammenfattende kan det konkluderes (Figur 6):

At DSTT modellen er et interessant alternativ til en traditionel TTO model
med udlicensering eller salg af diskrete opfindelser.

Kombinationen af servicesalg til de implicerede virksomheder og udferelse
af universitetsbaseret topklasse-forskning, samt personlig tillid er unikke
drivers for det langvarige samarbejde.

Om DSTT modellen kan eftergeres af andre universiteter og virksomheder
vurderes i hej grad af veere afheengig af at en reekke virksomheder kan fa
adgang til en lignende kombination af ”excellence” forskning samt
tilherende services inden for et felt, hvor aktiviteterne er samlet pa en
lokalitet.

At DSTT modellen sandsynligvis kun kan anvendes af storre virksomheder,
der har midlerne til at understette den type samarbejder, med mindre det
kan lykkes at skalere samarbejderne til et niveau, der kan passe med mindre
virksomheders storrelse og ekonomiske formaen.
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6 Diskussion og opsummering

Som kapitlet viser er samarbejder mellem industri og universiteter meget
forskelligartede og fokuserer pa forskellige dele af veerdikeeden, og har forskellige
organisatoriske rammer etc.

Selv om de fleste samarbejder mellem virksomheder og universiteter stadig er de
traditionelle ‘cash and carry’ samarbejder, hvor universiteterne modtager betaling
fra en virksomhed, for at svare pa et konkret sporgsmaél, ser vi i dag ogsé langt
flere modeller, hvor samarbejdet mellem virksomhed og universitet er mere
integreret, langsigtet og interagerende.

Der er forskel mellem USA og Europa i forhold til typer af samarbejdsmodeller. I
Europa finder vi en lang reekke virksomheds- og
forskningsinstitutionssamarbejder organiseret i sterre konsortier, der drejer sig om
at tilvejebringe viden, som har grundlagsskabende karaktertreek — det vil sige
eksplorativ forskning, der drejer sig om at afdeekke grundleeggende forhold ved et
forskningsfelt (f.eks. aspekter af en sygdoms patobiologi, herunder forhold ved
signaleringsveje). Denne type af samarbejder defineres i Europa som pree-
kompetitive og finansieres i mere eller mindre grad af nationale og internationale
programmer. Dog er der er del private midler involveret i visse programmer f.eks.
IMI, hvor de sdkaldte medlemsvirksomheder (EFPIA-partners) bidrag kan gives in
kind via timer og materialer. EU og statslige programmer er igennem delvis
finansiering af samarbejder mellem industri og universiteter med til at
institutionalisere ~ storre  konsortiesamarbejder = fokuseret pa  konkrete
vidensgenererende problemstillinger. I USA finder man stort set ikke storre
konsortier med fokus pa vidensgenerering, hvori der indgér flere universiteter og
virksomheder.

Denne forskel mellem USA og Europa haenger som neevnt sammen med hvorledes
forskning finansieres igennem nationale og internationale (lees: EU) programmer,
som igen heenger sammen med hvorledes man definerer pree-kompetitiv og ikke-
kompetititv forskning. De fleste NIH finansierede projekter, vi har kunnet
identificere, som bade inkluderer virksomheder og universiteter, er enten
fokuseret pa udvikling af standarder (f.eks. C-PATH) eller produktudvikling, som
det nyligt etablerede NCAST program (Discovering New Therapeutic Uses for
Existing Molecules). Undtagelsen er dog Biomarkers Consortium, hvor i NIH i
samarbejde med reekke storre virksomheder, finansierer forskning i biomarkerer
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udfert pa universiteterne. Biomarkers Consortium adskiller sig herved ogsa fra de
europeiske programmer ved, at der ikke etableres konsortier og et reelt
samarbejde mellem industri- og universitetspartnere.

Hvor samarbejdsprojekter, som i mindre eller storre grad finansieres af
foderale/statslige programmer stort set ikke eksisterer i USA, finder man derimod
en lang rekke nye og interessante modeller for direkte samarbejde mellem
industri (neesten altid kun én virksomhed) og universiteter (et eller flere
universiteter), som er enten vidensgenererende eller produktorienterede.

De nye modeller for produktorienterede samarbejder handler om at identificere
nye produkter eller produktelementer (f.eks. targets) pa et tidligt stadie, og
efterfolgende modne disse, - enten alene eller i samarbejde i universitetsforskerne.
I forhold til at kunne identificere nye relevante hypoteser/produktkandidater er
det relevant, at modellen indeholder en metode for indhentning og screening af
ideer fra mange akademiske ressourcer. Pfizer har for at imedekomme dette
etableret et kontraktuelt netveerk til 21 selekterede AMCs, der giver dem mulighed
for at screene et stort antal hypoteser. Modellen giver endvidere Pfizer mulighed
for at samarbejde med forskerne fremadrettet som beskrevet tidligere i kapitlet. Eli
Lillys model forseger ogsa at identificere nye hypoteser/kandidater til deres
pipeline, men pa en mindre forpligtende og ressourcekreevende made. Eli Lillys og
Pfizers model befinder sig i hver deres ende af kontinuummet for
produktorienterede samarbejder, hvor Pfizers model indebeaerer et reelt
partnerskab, og Eli Lillys model knap kan betegnes som et samarbejde, men blot
en model ind-sourcing af nye ideer. Feelles for mange af de nye modeller for
produktorienterede samarbejder er, at industrien beveeger sig leengere tilbage i
veerdikeeden for at lede efter produkter pa universiteterne.

Mange af de amerikanske samarbejdsmodeller, der er fokuseret pd at generering
ny viden, er organiseret som smé konsortier, hvor partnerne er udvalgt pa
baggrund af deres hgjtspecialiserede viden og visse tilfeelde ogsé deres adgang til
unikke verktojer. Konsortierne arbejder pa at lose problemstillinger inden for et
defineret omréade. Et eksempel pa det er diabetes samarbejdet mellem Novartis,
Broad Institute og Lund, som beskrevet tidligere. Et andet eksempel er A5
Alliance, hvor Astra Zeneca har erstattet en stor del af deres interne forskning i
Alzheimers EpoE targets med etableringen af et netveerk af de forende
universitetsforskere inden for omradet.
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Inden for vidensgenererende samarbejder i Europa wudskilte et enkelt
multivirksomhedssamarbejde, DSTT, sig markant ved, at det i hej grad er
finansieret af private midler fra virksomheder, der far forste-ret til at byde pa
udnyttelse af forskningsresultater. Arsagen til at dette samarbejde kan fortsette er,
at DSTT er hojtspecialiserede inden for et nicheomrade, celluler
signaltransduktion, som mange farmaceutiske virksomheder har interesse i, og
gerne vil medfinansiere.

Pé neer i Pfizer-CTI modellen har vi ikke i samarbejdskontrakterne, eller i omtale af
europeeiske samarbejdskontrakter fundet seerlige incitamenter, der skulle kunne
gore kontrakter til daglige arbejdsredskaber i styringen af projekter. Det er snarere
en generel trend af forskere pa bade virksomheds- og forskningsinstitutionssiden
ikke er interesserede i samarbejdskontrakter per se, men udelukkende
interesserede i at generere resultater, der har veerdi (herunder kommerciel veerdi).
Nogle generelle trends vi har fundet i forhold til organisering og styring af
samarbejder er, at:

. IP og publikationsrettigheder aftales inden samarbejdet etableres. I nogle
tilfeelde findes rammekontrakter mellem universiteter og virksomheder,
som fastseetter ens rammer for alle samarbejder.

. Feelles styring i joint steering commitees og herigennem ogsa fleksibilitet ift.
projektets start/slutning og fokus.
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Kapitel 7

Aftaleparadigmer og modeller

af

Professor (mso), Ph.d Christina D. Tvarng™



1 Indledning

Som neevnt foran, har dette forskningsprojekt til formal at finde frem til nye typer
af partnering modeller, som kan anvendes mellem danske farmaceutiske
virksomheder og danske universiteter, der bygger videre pa erfaringer fra USA og
til dels Europa. Modellerne og kontraktparadigmerne kan ogsd bruges ved
samarbejde pa tveers af greenser og udvides til at veere flerparts aftaler. Endvidere
er formélet med dette forskningsprojekt, at opstille nye partnering-aftale-
paradigmer for de samarbejdsmodeller, der arbejdes med i projektet, som
indeholder klausuler, der kan skabe et mere efficient output mellem danske
farmaceutiske virksomheder og danske universiteter.

Partneringaftalen skal, i denne sammenheeng, ses som et supplement til de
eksisterende aftaletyper som den farmaceutiske branchen og universiteterne
anvender pa nuverende tidspunkt, og skal siledes ikke erstatte de nuveerende og
velkendte aftaler.

De nedenstdende aftalemodeller, som projektet fremkommer med, kan bruges,
hvis parterne har et enske om at styrke samarbejdet via feelles mal, feelles
veerdiskabelse og feelles optimering.

Partneringaftaler bruges typisk i partnerskaber/strategiske alliancer, hvor parterne
investerer i et lengerevarende samarbejde, som har til formal at oge
markedsandele hos begge parter.

Strategiske alliancer i den private sektor kan indgdas vertikalt eller horisontalt i
virksomhedens veerdikaede. Det afgorende er, at man i stedet for kun at se pa sin
egen virksomheds optimale situation, optimere gennem feelles indsats.

Dette projekt arbejder med:

1. Partnerskab (strategisk alliance) mellem farmaceutiske virksomheder og
universiteter i Danmark i discovery fasen (opdagelsesfasen)
2. Partnerskab pa det sted i veerdikeeden, hvor der er en gevinst for bade

universitet og den farmaceutiske virksomhed (dette kunne ogsa veere i

* Copenhagen Business School, Juridisk Institut
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grundforskningsfasen, og hvis dette er tilfeeldet kan nedenstdende
aftaleparadigmer ogsa anvendes).

3. Partnerskab, som bygger pd en alternativ kontraktform, der skal
implementere en strategisk alliance, med det formal at skabe:

a. Win-win situation for begge parter.
b. Feelles optimering af behov, mél og incitamenter.

4. Partneringaftaler, som  implementerer de  strategiske alliancer
(partnerskaber) gennem en gennemsigtig juridisk forpligtende
samarbejdsaftale.

I henhold til kapitel 3 foran er partnering en juridisk forpligtende samarbejdsform,
der bygger pa de involverede parters juridiske forpligtelse til at opfylde en reekke
feelles malsaetninger, optimering og etablering af en dben og eerlig kommunikation.

Feelles optimering skal forege den samlede merveerdi (eller output) af
transaktionen (forskningen), og via incitamentsklausuler skal denne merverdi
fordeles mellem parterne. Begge parter skal sdledes have incitament til at skabe en
merveerdi til gavn for begge parter.

Abenhed er yderst vasentlig i denne sammenhzeng, da manglende dbenhed forer
til egen optimering, og meget abenhed kan skabe grundlag for feelles optimering.
Her teenkes seerligt pa at fuld &benhed kan mindske opportunistisk adfeerd, moral
hazard og adverce selection og dermed skabe et optimalt samarbejde, gensidig
respekt og tillid mellem parterne. Derfor er det vigtigt, at parterne anerkender, at
deres egne serinteresser ikke ma veje tungere end de feelles interesser.
Forekommer der egen optimering, odeleegger det muligheden for at skabe et felles
optimalt resultat, hvilket blev gennemgéet i kapitel 3. Derfor skal parterne
forpligte sig juridisk til at feelles optimering.

For at sikre at parterne, under hele projektet, husker pa de forskellige elementer i
partneringaftalen, er der to forhold som er yderst relevante. Dels at parterne
uddanner sig — bade forsknings- og administrativt personale, som bade offentligt
og privat. Dels at de bruger kontrakten som et aktivt styringsmiddel og ikke
leegger kontrakten i skuffen, kun til brug ved tvister.
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Det er meget vigtigt, at parternes adfeerd i samarbejdet reguleres af proaktive
positive incitamentsskabende regler, frem for mere traditionelle reaktive juridiske
klausuler, som er kontrolorienterende og bagudrettede.

Partnering er generelt karakteriseret ved, at projektets forudseetninger, muligheder
og okonomi successivt og systematisk konkretiseres gennem aftaler, uddannelse,
styregruppe, forskere og workshops.

Det ma anses som relativt forventeligt, at partnering som aftalebegreb ikke er
velkendt af parterne, da det i sig selv er en endnu sjeeldent forekommet aftaleform
i praksis, der primeert anvendes i IT og byggebranchen. Dog anvendes paradigmet
i USA med fordel, hvis man sporger de virksomheder, der anvender denne
kontrakttype. Dette projekt stiller ikke kritisk skarpt pa partnering, men anser
partnering for at veere et alternativ, der er seerlig velegnet i strategiske alliancer og
partnerskaber, hvor parterne har behov for hinandens komplimentaere
kompetencer.

Derfor er bade uddannelse og workshops et vigtigt redskab, da begge dele skal
hjeelpe parterne med, i feellesskab, at fa skabt merveerdi. Det er vigtigt at fa alle de
personer, som er involveret i projektet, herunder ledere, forskere, administrativt
personale og juridiske medarbejdere, med p& uddannelse og workshops. Gennem
dette arbejde synliggeres og sikres opbakning og engagement i bestreebelserne pa
at na alle de feelles opstillede mél og succeskriterier.

Det er vigtigt, at de virksomheder og universiteter, der indgar i en farma-
partneringaftale er fuldt ud indstillet pé at forpligte sig til og indga i et abent og
tillidsfuldt samarbejde, hvor transaktionen og felles optimeringen, og ikke
parterne, seettes i fokus og egenoptimering undlades. Egenoptimering vil ikke
skabe merverdi, hvorimod felles optimering kan skabe en markant foregelse af
projektets output, som derefter deles mellem parterne, hvilket fremgéar af kapitel 3.

Projektets deltagere har udvalgt 2 typer af samarbejdsmodeller, som danner
grundlag for hver sit farma-partnering-paradigme.

Model 1 kaldes for CIFI-modellen og model 2 kaldes for KAROS: Institute-
modellen. Begge modeller og paradigmer gennemgas nedenfor.

Begge farma-partnering rammeaftaleparadigmer bygger pa resultaterne fra savel
de teoretiske analyser som de empiriske data behandlet foran i projektet.
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Begge kontrakter er forslag til kontrakter. Forslag som tager hejde for langt de
fleste forhold, som kan fere til feelles optimering og dermed merveerdi til fordeling.
Det betyder ikke, at kontrakterne ikke kan eendres. Som det geelder for alle
privatretlige kontraker er der aftalefrihed. Det seerlige ved disse kontrakter er, at
de er udformet pa grundlag af en lang reekke teorier, de er udformet af uvildige
samfundsvidenskabelige forskere og de indeholder en pakke af klausuler, som kan
skabe en reekke relationelle normer mellem parterne, der i hoj grad er malrettet
feelles optimering. Som det fremgar af teorien i kapitel 3 er det som udgangspunkt
ikke muligt at opné feelles optimering ved hjelp af mere traditionelle aftaler.
Derfor anbefales det, at man anvender hele pakken af nedenstdende klausuler med
den merveerdi for gje, som pakken kan skabe.

Begge partnering modeller for fremtidigt samarbejde supplerer endvidere raekken
af foresldede tiltag og aktiviteter i Regeringens veaekstplan for sundhed- og
velfeerdslesninger: Danmark i arbejde, juni 2013 samt Regeringens inspirations- og
prioriteringsgrundlag for strategiske investeringer i innovation: INNO+ - Det
innovative Danmark, september 2013.
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2 Den farmaceutiske partnering-kontraktmodel CIFI

Den
farmaceutiske
virksomhed

CIFI

Center for Industnel

Frelles
forskning 1
CIFIs lab.

UNIVERSITET

Model 1 CIFI-modellen. Illustreret af forskningsassistent Sandie Nohr Nielsen.

CIFI modellen bygger pa et partnerskab mellem en dansk farmaceutisk
virksomhed og et (eller flere) offentlig(e)t universitet(er). Modellen er bygget op
med inspiration fra Pfizer CTI, gennemgdet i kapitel 6, og som har indgaet
ensartede aftaler med mere end 20 universiteter. Det er ikke afgerende for denne
model, at der fra start af indgas en lang reekke aftaler med offentlige universiteter
men at den farmaceutiske virksomhed udskiller et center internt i virksomheden,
som synligger nogle konkrete virksomhedsressourcer i form af overskudskapacitet
i laboratorierne, i produktionen og i klinik, denne interne enhed kaldes i denne
model for CIF], og angiver siledes en enhed i den farmaceutiske virksomhed. Der
kan ogsa veere tale om en selvsteendig juridisk enhed i selskabsform, men som en
start kan en intern enhed tager ansvar for den konkrete forskning, som aftales
udfert under denne samarbejdsmodel.

Udgangspunktet for partneringsamarbejdet er en kontrakt som gennemgaet
nedenfor mellem forskeren og virksomheden. Formalet er, at virksomheden indgér
en strategisk alliance (partnerskab) med en forsker eller forskningsenhed, som i
stedet for en biotek eller CRO virksomhed. Samarbejdet indgas som et juridisk
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forpligtende samarbejde et sted i veerdikaeden, hvor det kan blive til gavn for
begge parter. Det er saledes i den farmaceutiske virksomheds interesse at indga en
aftale med en forsker for at fd en konkurrencefordel eller markedsandel i et
fremtidigt perspektiv, og det skal veere en fordel for forskeren at indgé i dette
samarbejde fordi forskeren derved opnar nogle fordele i forhold til sin egen
karrierer, onsker for forskning, meritering mv.

Der er flere muligheder for samarbejde. En mulighed er, at den farmaceutiske
virksomhed har s& meget overskudskapacitet, at der kan indgas aftale med en
reekke universiteter, som det er tilfeeldet i CTI modellen. I dette tilfeelde indgas der
en hovedaftale mellem den farmaceutiske virksomheds CIFI-afdeling og de
forskellige universiter. Fra denne aftale er indgdet kan forskere ansat pa de
universiteter, som har en hovedaftale indsende deres forskningsprojekter ti CIFI
og blive udvalgt til at g& videre. Sker dette anvendes nedenstdende
partneringaftale, som skal danne rammen for feelles optimering og skabelsen af
merveerdi i samarbejdet.

En anden mulighed er, at CIFI leegger et call offentligt ud og lader forskere ansoge
med deres projekter og derefter hente tilladelse fra universiteterne, hvis der enskes
at ga videre med et projekt. Nar denne tilladelse er opndet kan nedenstdende aftale
anvendes.

Det afgorende i nedenstdende CIFI farma-partnering-aftale er, at al forskning er
finansieret af private midler fra den farmaceutiske virksomhed. Safremt der er tale
om samfinansiering henstilles at § 9 i CIFI-farma-partneringaftalen erstattes af
Schliiter-aftalens klausul om aflenning.

Nedenstdende kontrakt anvendes mellem virksomheden og den enkelte
forsker/forskergruppe.

For at skabe merverdi gennem feelles optimering kreeves, at der er noget feelles at
bygge pa. CIFI modellen antager, at der er tale om et forskningsprojekt, hvor
universitetsforskeren indgar med sit eget projekt hos CIFI og arbejder side om side
med CIFI forskere. Det er meningen, at forskerne rent faktisk arbejder sammen —
bade universitetsforskere, herunder post.doc’s og ph.d. og farmaceutiske forskere,
om forskningsprojekter som er initieret af universitetsforskeren, inden for rammer
udstukket af den farmaceutiske virksomhed, bedemt og betalt af den
farmaceutiske virksomhed.
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Det er den farmaceutiske virksomhed, som tager ansvar for, at en opdagelse skal
videre i processen og udvikle sig til pree-klinisk udvikling. Hensigten er, at
virksomheden far en hurtigere adgang til nye opfindelser, at universitetsforskeren
skal have adgang til nyt laboratorie-udstyr, at forsker-teams fra universiteterne
kommer teettere pa klinik, samt at skabe sammenhaeng mellem pree-klinisk og
klinisk udvikling.

Fordi den farmaceutiske virksomhed betaler og far CIFI derfor ogsé eksklusiv
ret/option til, at ga videre med et givent leegemiddel efter 'proof of mekanisme’.
Dette bygger pa CTI modellen, da der er en raekke fordele ved denne fordeling.

Udnytter virksomheden sin option, vil enhver feelles opfindelse, der udspringer i
CIFI's laboratorier pa baggrund af universitetsforskerens projekt og som
indeholder en intellektuel ejendomsret (IP), overga til CIFI. Hvis CIFI veelger ikke
at udnytte sin option, falder IP og andre feelles aktiver som er udsprunget af
universitetsforskerens projekt tilbage til forskeren, som derefter kan soge midler til
at gennemfore sit projekt pa anden vis. Universitet og forsker afklarer indbyrdes,
hvordan fordeling af IP skal foregéd. Det vigtigste er, at der skabes rum for, at
forskeren kan gé& videre med projektet og soge private fonde, forskningsmidler
mv. S& arbejdet med projektbeskrivelse og forskning ikke er spildt. Hvis der
indgas en overordnet aftale mellem CIFI og et universitet bor dette veere afklaret
for at skabe mest mulig gennemsigtighed for forskerne.

Endvidere kan CIFI velge at indbygge milepeele efter hver kritisk fase, hvor CIFI
gennemgar projektets resultater og treffer beslutning om projektet skal fores
videre til neeste fase. Efter hver kritisk fase som er aftalt pa forhand foretages
betaling til universitetsforskeren. Forste milepeelsbetaling kan veere nar CIFI
veelger at godkende projektet, anden milepeelsbetaling kan veere efter et storre
klinisk "proof of concept’ studie. Hvis CIFI veelger at gd videre med projektet efter
proof of mecanism traeder endelig aflonningsmekanisme i kraft. Denne aftales
mellem parterne og kan fx veere en procent af IP-veerdien pé tidspunktet for
indlevering af patentansegning, en procent af kommercialiseringsveerdien eller en
anden form for royalty-betaling. P4 denne made er savel universitetsforsker som
CIFI sammen om at gennemfore projektet i feellesskab og universitetsforskeren
fastholder en vis interesse i sin forskning frem til den bliver translateret til
klinikken.
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3  Kontraktparadigme for CIFI-modellen

Bestemmelse Indhold Forklaring
§1
Den forpligtende Aftalens parter forpligter sig til at handle Aftalen er en to-partsaftale, hvor CIFl

partnering CIFI
aftale

§2

Definition og
partnernes
ydelser

i overensstemmelse med kontaktens
ordlvd og formal.

Det er sdledes en afgarende
forudsetning for aftalen, og for
realisering af den mélsetning, der
udspringer af den aftalte samarbejds-
form, at parterne sager at opnd falles
optimering ved alle beslutninger, og at
samarbejdet bygger pd tillid, fuld
abenhed og proaktivitet.

Parterne forpligter sig til at anvende
kontrakten i det lsbende arbejde og
anser  kontrakten som et aktivt
styringsredskab, der skaber merverdi i
forhold til ydelsen.

Nye parter indtreeder altid p& denne
aftales vilkar.

Parterne forpligter sig med denne aftale
til at levere to vdelser - en forsk-
ningsydelse og en samarbejdsydelse.

1) Forskningsemne og forskningsydelse
reguleres med udgangspunkt i
Schluter-kontrakten, jf. § 13.

2) Abenhed, proces, tillid, felles
optimering og samarbejde, jf.
narvaerende aftale.

Konkrete forskningsmél fremgér af:
= Schliterkontrakt

kaber og finansierer et forsknings-
samarbejde med en universitetsenhed.
Aftalen adskiller sig fra de traditionelle
aftaler inden for dette omréde.

| modsatning til traditionelle samar-
bejdsformer mellem universiteter og
farmaceutiske virksomheder (fx Schliter-
kontrakter), er partnering bl.a. karak-
teriseret ved, at begge parter deltager
aktivt og udever falles forskning i
projektet med henblik pd at sikre falles
optimering.

Bestemmelsen
ydelser.

fastlegger  parternes

Denne aftalestruktur stiller strenge krav
til § 13, som undtager bagvedliggende
standard klausuler i strid med eller
uhensigtsmassigt for denne aftale.

Felles optimering handler om at
optimere transaktionen. Partnerne skal
alle have glede af resultatet og skal
kunne se, at ved at falles optimere
skabes der mervardi (kvasirente) il
fordel for projektet. Nar mervardien er
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§3
Proces

§4

Styregruppe og
projektledelse

Samarbejde og
tillid

= Anden type standard kontrakt
= Fller indskrives i denne aftale som
sarskilt klausul

Parterne har som mal at gennemfare en
effektiv og udviklende proces, der sikrer
en efterlevelse af de fastsatte
forskningsmassige vdelser, tidsmassige
0g skonomiske mal, ved en konsekvent
0g kontinuerlig opfelgning.

Det overordnede ansvar, for at part-
neringaftalens mélsetning efterleves,
varetages af en styregruppe, der bestér
af repraesentanter for:

= (IFl
= |niversitet
= Universitetsforskeren

Parterne udarbejder i feellesskab forret-
ningsorden, der afspejler partnering-
aftalens indhold, for styregruppen pé den
farste workshaop.

Parterne har som maél, at partnering-
processen gennemfares i et t@ét
samarbejde baseret p& engagement,
abenhed, og tillid, for at skabe falles
optimering, jf. § 2.

Parterne har forpligtet sig til at optimere
transaktionen, hvilket betyder, at alle
proaktivt skal hjlpe til at modvirke til at
fejl opstér, og hvis fejl opstér, hjzlpe til
at disse afhjalpes hurtigst muligt.

opnéet, kan overskuddet af denne blive
fordelt jf. § 9.

Feelles optimering skal vare i fokus og
forekommer der ikke feelles mél, ber der
indgés en traditionel aftale. | sa tilf&lde
er partneringaftalen ikke det korrekte
juridiske veerktaj, og der er ikke mulighed
for at etablere en strategisk alliance.

Styregruppens deltagere skal reprasen-
tere parternes respektive topledelser.
Det er af afgorende betydning, at
styregruppens deltagere forpligter sig til,
at partnering-processen fastholdes og
ikke afspores.

Engagement, d&benhed, og tillid er
nadvendige faktorer for at skabe falles
optimering.  Er disse faktorer ikke
tilstede, ages risikoen for at falde tilbage
pad de traditionelle strukturer. Hvis der
ikke kan skabes grundlag for disse
parametre, skal der ikke indgas en
partneringaftale.

Det er styregruppens ansvar at sikre rum
for disse parametre, som skal lede til, at
samarbejdet kommer i fokus. Disse
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§6

Kontrakten som
redskab

§7

Uddannelse og
workshops

Parterne har som mél, at efterleve de i
fellesskab  fastlagte  rammer  for
samarbejdet ved, at anvende kontrakten
som aktivt redskab for projektet.

Parterne forpligter sig til at uddanne
savel ledelse, administration, inhouse og
gksterne  advokater og forskere i
partneringkontraktens indhold, omfang
og forpligtelser gennem startkursus og
labende kurser.

Der afholdes workshops kontinuerligt.

parametre skal forankres i styregruppen
0g behandles som et bindende kontrakt-
vilkér p4 lige fod med forskningen.

Tillid er en noglefaktor. Tillid til falles
optimering er nadvendig. Tillid til
kontrakten er nadvendig. Tillid til, at man
ikke tilbageholder oplysninger tillid til at
man uddanner sig, tillid til at man
hjzlpes med at rette fejl. Dette skal
forankres i styregruppen.

Styregruppen  skal  jevnligt  efterse
partneringaftalens vilkér og patager sig
ansvaret for at kontrakten ligger pa
bordet og ikke i skuffen, idet kontrakten
er vejen til felles optimering.

Uddannelsen af alle parter har stor
betydning. Workshoppens formél er at
sikre, at alle er fortrolige med, og bakker
op om, de afstukne rammer for arbejdet.

Det bar veere styregruppens ansvar at der
sd hurtigt som muligt iverksattes
uddannelse for alle.

Alle parter skal indfere en arbejds- og
forskningsadferd forskellig fra
traditionelle samarbejder. For at alle har
samme fokus, mal og vardi skal alle
parter pa kursus i partneringadfard.
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Bkonomi

Der er fuld &benhed om projektets
gkonomi - bade om timer, materialer,
laboratorie og teknisk udstyr mv.

Projektets parter skal sikre hinanden og
sig selv en sund forretning/forskning.

Parterne anerkender at de har forskelligt
gkonomisk afkast af projektet.

Det er et krav, at information er tilgan-
gelig fordi det skaber gennemsigtighed
og dermed tillid og tiltro.

Mangden af information eger parternes
villighed  til at  fallesoptimere.
Begraensning af information ager risikoen
for hold-up og moral hazard. Begge er
adfaerdsfaktorer, som leder til egen
optimering, hvilket vil betyde en mindre
kvasirente at dele. Det er derfor i alles
interesse, at der opstilles strukturer, der
sikrer &bne beger o0g regnskaber,
timetables, mv.

CIFl har en totalekonomisk shareholder-
interesse drevet af markedsvilkar.

Universitetsforskere  har  primart en
meriterings-interesse, som drives  af
forsknings-konkurrence, publicering mv.

§9

Udnyttelse af
opfindelse

samt

Incitaments-
klausul

Der er feelles eje til opfindelser, frem til
‘proof of mechanism’. Herefter har CIFl
option til at udnytte opfindelsen
kommercielt efter ‘proof of mechanism'.
CIFl kan fortage markedsudnyttelsen
alene eller med tredjemand, uafh@ngigt
af forskeren eller anden part.

Safremt at CIFl ikke udnytter kommer-
cialiseringspotentialet, tilfalder IP og
andre  falles aktiver  universitets-
forskeren, jf. i svrigt forskerpatentloven

Universitetsforskeren  kompenseres i
form af frikeb fra ansattelsesforplig-
telser pa universitetet.

Universitetsforskeren hjelpes i forbindel-
se med publicering.

Universitetsforskeren hj@lpes videre til
at skaffe anden finansiering, hvis

Hensigten med en strategisk alliance og
en partneringaftale er, at skabe
mervardi end ved anvendelsen af en
traditionel aftale. Hvis der ikke kan
identificeres en mervaerdi, skal der
anvendes en traditionel aftale.

Hensigten med klausulen er, at sikre
aflenning for at falles optimere og
dermed skabe merveerdi (kvasirente).

Forskeren har en reekke forhold, som skal
tages i betragtning. Forskeren er offent-
lig ansat, og skal dermed kebes fri fra sin
arbejdsforpligtelse pd vilkér, der ikke
pdelegger  forskerens  karriereforlgh.
Samarbejdet med virksomheden skal
derfor s@ttes op pd en sddan méde, at
det bidrager positivt i meriterings-
processen for forskeren.

Det betyder, at der skal aflennes i forhold
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projektet ikke gennemfares.

Universitetsforskeren far hjalp af medar-
bejdere og forskere i virksomheden, der
bidrager aktivt til universitetsforskerens
publiseringsproces.

Universitetsforskeren far adgang il
nyeste forskningslaboratorier 0g
samarbejde med kliniske forskere.

Universitetsforskeren far adgang il
virksomhedens informationer og data,
som ikke er underlagt fortrolighed mv.

Universitetsforskeren far dermed en
fordel  sammenlignet med  andre
universitetsforskere.

Det foreslas (men skal overlades til
individuel forhandling), at

Universitetsforskeren — far  milepels-
betaling efter aftale i forhold til det
projektet.

Universitetsforskeren far xx % af IP-
rettighedens markedsveerdi pé tidspunk-
tet for indlevering af patentansagning.

Eller

Universitetsforskeren  far xx % af
kommercialiseringsveerdi

Hvor % af kommercialiseringsvaerdig <
end % markedsverdi

Virksomheden for [P-rettighederne il
opfindelsen, hvis virksomheden velger at
anvende opfindelsen. Hvis virksomheden
ikke ansker at g& videre fra ‘proof of
mechanism’ far universitetsforskeren
rettighederne til opfindelsen.

til forskerens egne mal, som skal
indarbejdes i samarbejdsmodellen. Der
skal derfor tages konkret hejde for disse
forhold, fx:

. Meritering

= Publikationer
= Konferencer
= Forfremmelse

= Frikab

= Ph.d.-stillinger
= Status

. Altruisme

= Stakeholder perspektiv

Samtidig skal forskeren anerkende
virksomhedens situation, som bla. er:

= Privat Virksomhed

= En del af globalt marked

= Fodekzde

. Profitmaksimering

= Store omkostninger til klinik og
produktion

= Stort ansvar

= Omdemmeeffekter i markedet

= Kursdannelseseffekter

= Shareholder perspektiv

Forskeren skal saledes anerkende
virksomhedens markedsperspektiv  og
virksomheden skal anerkende forskerens
meriteringsbetingelser. Der er stor
forskel pa de forskellige perspektiver, og
dermed skal der forhandles ud fra en
aben dialog om de forhold hvor der ikke
er sammenfald.

Der skal tages hensyn til, at der er
forskellig  nyttefunktion, hvilket har
indflydelse pd de investeringer og
gevinster som er omfattet af aftalen.
Parternes nyttefunktioner skal derfor
inddrages i fordelingen af mervardien.
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§10
Opher i utide

Enhver af parterne kan pé et hvilket som
helst tidspunkt udtrede af aftalen.
Afregning vil i dette tilfelde veere baseret
pa opndede resultater.

Den frikabte tid skal ikke tilbagebetales.

Parterne bar ved aftalens indgaelse vare
opmarksom pa, at en afregning ved
samarbejdets ophar i utide bar afspejle,
hvem der har interesse i at samarbejdet
afbrydes, ligesom afregningen bar tage
heje  for, hvem der har en
situationshestemt interesse i det
foreliggende  forskningsmateriale  og
hvem der har en mere blivende interesse.

Opher i utide indebeerer altid et hold up,
hvilket imodegds ved fordelingen af
merverdieni § 9.

§11
Uenighed

Enhver uenighed om indhold og/eller
forstaelsen af denne partneringaftale,
dertil herende supplerende aftale-
dokumenter og bilag, skal seges afklaret
ved dialog mellem de personer, hvor
uenigheden er opstaet.

Falgende beslutningstrappe anvendes:

1. niveau
Hvor uoverensstemmelsen er opstéet - 3
arbejdsdage

2. niveau
Styregruppen - 2 arbejdsdage

3. niveau
Inddragelse af mediator med forstéelse
for partnering - 5 arbejdsdage

4, niveau

Det Danske Voldgiftsinstitut - med
udgangspunkt i denne partneringaftale
samt tilpasset standardkontrakter, jf. §
14. Ender en uenighed i voldgift, udpeger

Parterne aftaler selv, hvor hurtigt en
konflikt skal lases hos de personer, der
har konflikten. Det anbefales at denne
periode er kort og at nervaerende aftale
anvendes ved lasning af konflikten. 3
arbejdsdage foreslas som anbefalet frist.
Overskrides denne frist, laftes konflikten
op til naste niveau. Det fastsattes i
n@rvaerende aftale, hvilke personer, der
er ansvarlige i naste niveau og det
anbefales, at det er projektets
styregruppe  samt  tidsperiode. Det
anbefales at vaere 2 arbejdsdage.

Dernast indkaldes mediator, hvor en
udefra kommende mediator seger at
fremme en forligsproces ud  fra
principperne i partneringaftalen, s&
parterne selv kan finde en lasning.

Mediator skal ikke selv komme med
forslag til lssning af uenigheden, men
mediator skal fastholde, at feelles mal og
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voldgiftsmand, og
udpeger voldgifts-

hver part en
Voldgiftsinstituttet
rettens formand.

Uenigheden afklares ud fra betingelserne
i partneringaftalens klausuler. Hermed
skal uenigheder lsses ud fra parternes
forpligtelse om:

= samarbejde,

= faglles mél,
= projekt optimering,
= illid,

= 3benhed og
= 4bne regnskaber

Parterne er klar over, at falles mél og
nytte leder til det optimale resultat for
projektet.

Mediatoren er ligeledes forpligtet til at
opstille et forum, ud fra partnering-
aftalens forpligtelse, som indeholder:

= samarbejde,

= fa@lles mal,

= projekt optimering,
= illid,

= Abenhed og

= Ahne regnskaber

Hvormed parterne i feellesskab selv finder
en lasning.

Det Danske \Voldsgiftsinstitut  skal
ligeledes  vagte  partneringaftalens
ovenstéende principper som  aftale-
grundlag for parterne og ger endvidere
opmarksom pa, at falles mal og nytte
leder til det optimale resultat for
projektet.

nytte leder til det optimale resultat for
projektet.

VFEKST OG V/ERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER 0G PARTNERSKABER

24b



§12

Afvigelser fra
standardkontrak
ter

Folgende bestemmelser i Schliter-
kontrakten: Aftale om samfinansieret
forskning (fo parter), undtages:

§L 1 pkt., §2 stk2,§3,§5,§7 §8,
stk.1,8§8, stk. 2, §10, §11, stk. 4, § 15,
stk. 2, § 20, stk. 2, samt § 20, stk. 3.

Folgende bestemmelser i  Schliter-
kontrakten: Aftale om samfinansieret
forskning (flere end to parter) undtages:

§1 L pkt,§2 stk.2,§3,86,§8,§9,
stk. 1, § 9, stk. 2, § 11, § 12, stk. 4, § 16,
§ 22, stk. 2, §22, stk. 3.

Schliter- og IMI kontrakter er udformet
med de traditionelle samarbejdsformer
for mje - sarligt ud fra den
altovervejende obligationsretlige
hovedregel om egen  optimering..
Endvidere antages det i disse kontrakter,
at der er tale om samfinansieret
forskning, hvilket ikke er udgangspunktet
for denne aftale.

Nerverende partneringaftale  afviger
derfor herfra.

Derfor er visse bestemmelser i IMI og
Schliter-kontrakterne ikke egnede som
fortolkningsgrundlag til denne
partneringaftale. De andre dele af IMI og
Schliter-kontrakterne  er  sardeles
egnede som fortolkning 09
udfyldningsgrundlag.
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4 Den farmaceutiske partnering-kontraktmodel KARADS; Institute

KU, AU, Riget,
OUH, SDU, Skejby

INNOVATION

AFTALE

Den
farmaceutiske
virksomhed

Model 2 KAROS: Institute-modellen. Illustreret af forskningsassistent Sandie Nohr Nielsen.

Model 2 er inspireret af ideen bag ved Broad Institute ”forskning uden greenser”,
som er gennemgaet i kapitel 6. Da der er stor forskel pd USA og Danmark i forhold
til okonomiske midler pa universiteter er KAROS: Institute modellentilpasset
danske forhold med henblik pa at styrke dansk forskning nationalt og
internationalt og at skabe rum for samarbejde med savel den danske som den
internationale farmaceutiske industri.

For det forste kunne KAROS: Institute veere en non-profit organisation uden
okonomisk sigte. For det andet kunne KAROS: Institute pa sigt enske at skabe en
vis indkomst til at styrke forskningen.
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Uanset hvilken gkonomisk model som anvendes (fra start og pa leengere sigt) sa
ses KAROS: Institutei dette projekt som en feelles enhed mellem:

KU: Kebenhavns Universitet
Riget: Rigshospitalet

AU: Arhus Universitet

Skejby: Skejby Universitetshospital
SDU: Syddansk Universitet

OUH: Odense Universitetshospital

KAROS: Institute veelger selv sine parter, sin finansiering og sine alliancer efter
aftale. Det afgorende for denne model, som foreslas i dette projekt er, at der skabes
en enhed, som har til formdl at skabe centre uden mure for forskerne pa de
involverede universiteter og universitetshospitaler, som far mulighed for at blive
en del af et landsdeekkende forskerteam/gruppe inden for et bestemt fokusomrade.

Nar dette samarbejde er etableret er der skabs en intern forskningssynergi, som
dels kan styrke forskningsprofilen ved at skabe nogle sterkere danske
forskningscentre, dels er der skabs grobund for et teettere samarbejde med
patientfokus, som vil veere steerkere end tilfeeldet er i dag. Patientfokus er relevant
for bade forskere, universiteter, den farmaceutiske branche, patientforeninger og
samfundet generelt.

KAROS: Institute kan dermed medvirke til at skabe et nyt fokus og sterkere
enheder, som vil vere relevante i en international forskningssammenhaeng og
relevante som partnere for industrien. KAROS: Institute tager saledes ansvaret for
at samle flere relevante forskere inden for et bestemt sygdomsomrade og dermed
ansvaret for at styrke den danske forskning.

Gennem KAROS: Institute kan forskerne komme teettere pa patienterne og flytte
fokus for deres egen forskning frem og tilbage i veerdikeeden. Dette kan skabe et
incitament for offentlige universitetsforskere til at samarbejde med industrien, som
en del af et steerkt feelles forskerteam.
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KAROS: Institute ber i givet fald forsege at indgd en aftale med
Sundhedsstyrelsen, som pa forhand fritager hospitalsforskerne fra godkendelse,
sidledes at der allerede er forhandlet om dette mellem KAROS: Institute og
relevant myndighed. Det vil lette adgangen for leegers deltagelse.

Reglerne om leegers pligt til at sege om tilladelse til at vere tilknyttet en
leegemiddelvirksomhed fremgar af apotekerlovens § 3, stk. 2, jf. lovbekendtgerelse
nr. 855 af 4. august 2008 om apoteksvirksomhed, senest eendret ved lov nr. 465 af
18. maj 2011 om eendring af apotekerloven. I henhold til Apotekerlovens § 3, stk. 2,
geelder ”"Den, der udover lege- eller tandlegevirksomhed, mé& ikke uden
Laegemiddelstyrelsens tilladelse drive eller veere knyttet til en virksomhed, der har
tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, i lov om leegemidler. Dette geelder ikke for
tilknytning til offentlige sygehuse.”

Det vil veere en fordel for industrien at indga denne type samarbejde, selv om den
offentlige part har en storre forhandlingsstyrke, fordi signalveerdien kan medvirke
til at fortelle den “gode” historie om tet samarbejde mellem industri og
universitet.

Hensigten er, at danske universiteter gar sammen og samler forskellige
forskergrupper, uden mure i kerne-centret, som skal styrke danske universiteters
position i den globale verden og styrke forskernes viden, samarbejde og
forhandlings- og samarbejdsmuligheder i en globaliseret konkurrencesituation.
Hensigten er, at alle fra universiteternes forskellige miljeer, post.doc’er,
professionelle forskere, administrative fagfolk og akademiske fakultetsledere
opstiller feelles teams, bestemt af seerlige virksomhedsorienterede kategorier.

Det er branchen, industriaspektet og tiltreekningen af private samarbejdspartnere,
der skal danne grundlag for disse steerke teams. Samtidig skal der inddrages
partnere fra de store universitetshospitaler (fremtidens 5 supersygehuse), sa
samarbejdet mellem fakultet og hospital styrkes.

Disse tveerinstitutionelle grupper skal have til hensigt at samarbejde med den
private industri og fremme kreativitet og engagere alle deltagere, uanset rolle eller
anciennitet, samt at skabe grundlag for at de offentlige forskere arbejder teet
sammen med andre samarbejdspartnere i hele verden. Dette kreever, at
ledergruppen er indstillet pad at give alle mulighed for at bidrage med deres
forskellige talenter, og at ledergruppen tager ansvar for at indga hovedaftale med
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private virksomheder, for at skabe dynamik for alle universiteters forskere og til
gavn for den private industri, veekst og veerdiskabelse.

Det er ikke hensigten, at universiteterne skal soge offentlige midler til denne type
af samarbejdsprojekter med industrien. Det er hensigten, at industrien indgar
aftaler med steerke danske forskergrupper pa tveers af universiteter og betaler for
dette samarbejde med private midler. Det er dermed et alternativ til de
eksisterende forskningssamarbejder fundet af offentlige midler samt in kind for
private farmaceutiske virksomheder.

Det kan dog veere hensigtsmeessigt, at KAROS: Institute selv sgger midler hos
private fonde til at finansiere den administrative backup og start-up. Herefter er
det hensigten, at KAROS: Institute finansierer en veaesentlig del af sine aktiviteter
via % betaling fra forskningsprojekterne med branchen.

KAROS: Institute kan séledes skabe grundlag for, at danske forskere i alle typer af
stillinger og pa tvers af forskningsomréder, kan tilslutte sig en central, som er
styret af en feelles ledelse. Dette vil dels styrke den danske forskning, som vil blive
en mere attraktiv partner sammenlignet med internationale forskergrupper, dels
vil styrke forhandlingskraften i forhold til den farmaceutiske industri.

Gode erfaringer i KAROS: Institute regi kan medvirke forteelle den “gode historie”
om samarbejdet mellem industri og universitet og kan endvidere veere aktuel i
forhold til allerede eksisterende typer af samarbejder, som for eksempel Medicon
Valley’s Beacon og Drug Delivery Projekt (se neermere bilag til kapitel 7) som
soger at identificere 3-5 "fyrtdrne", hvor Medicon Valley kan blive ferende pa
globalt plan og derigennem at tiltreekke international talent, virksomheder, og
kapital til regionen. Endvidere kan KAROS: Institute bruges som model for
Regeringen strategi om, at Danmark skal veere foretrukket land for tidlig klinisk
afprevning af ny medicin, et initiativ kaldet INNO+partnerskab Danmark (se bilag
til kapitel 7 samt Regeringsens strategi: INNO+ Det innovative Danmark,
september 2013). Hensigten med regeringens initiativ er at etablere 3-5 pilotcentre
for eksperimentel behandling og kliniske proof-of-concept-studier. I begge tilfeelde
kan KAROS: Institute modellen og den tilherende partneringaftale anvendes som
et veerktoj til at skabe feelles optimering og dermed merveerdi at dele mellem
parterne.
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5 Kontraktparadigme for KARAOS; Institute-modellen

Bestemmelse

Indhold

Forklaring

§1

Den forpligtende
partnering aftale
mellem KAROS,
Institute og en
farmaceutisk
virksomhed

§2

Definition og
partnernes
ydelser

Aftalens parter forpligter sig til at handle
i overensstemmelse med kontraktens
ordlvd og formal.

Aftalen er et udtryk for den fe&lles
forstaelse, der er mellem parterne.

Parterne forpligter sig til at anvende
kontrakten i det lsbende arbejde og anse
kontrakten som et aktivt styrings-
redskab.

Parterne anerkender kontrakten som et
redskab, der skaber mervardi og som
adskiller sig fra de traditionelle aftaler
inden for dette omréde.

Forskere under KAROS, er ogsé forpligtet
af denne aftale, séfremt de er en del af
gt forskningsprojekt. Det er KAROS,'s
ansvar at sikre dette.

Parterne forpligter sig til at levere
felgende vdelser:

1) forskningsemne og forskningsydel-
se, reguleres med udgangspunkt i
Schliter eller lignende standard
kontrakter.

2) &benhed, proces, tillid, og falles
optimering jf. nerverende aftale.

Aftalen er en to-parts aftale, hvor en
farmaceutisk virksomhed snsker at indgé
samarbejde med et center uden mure
indenfor KAROS, samarbejdet.

KAROS, Institute indgér aftalen pa alle
deltagende offentlige myndigheder og
institutters vegne o0g stdr for det
kontraktuelle ansvar for alle KARDS,-
parter.

| modsatning  til traditionelle
samarbejdsformer mellem universiteter
0g farmaceutiske virksomheder (fx
Schluter-kontrakter), er partnering bl.a.
karakteriseret ved, at begge parter
deltager aktivt og udaver falles forskning
i projektet med henblik pa at sikre flles
optimering.

Se nedenfor § 13 for de klausuler, der

ikke kan anvendes i baggrunds-
kontrakterne.
Bestemmelsen  fastlegger parternes

ydelser.

Denne aftale regulerer samarbejdet.
Schliter-kontrakten  eller  lignende
standardkontrakter, regulerer forsknings-
ydelsen og der er ikke anledning til at
@ndre pd dette i forhold til denne
aftalemodel.

Denne aftalestruktur stiller strenge krav
til § 14, som undtager bagvedliggende
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§3
Proces

3) en strategisk alliance som skal
styrke en falles forskningsinteresse
for ligevaerdige parter.

Konkrete forskningsmél fremgér af:
= Schliter-kontrakter

= Andre typer af standard kontrakter

Parterne har som mal at gennemfare en
effektiv og udviklende proces, der sikrer
en efterlevelse af de fastsatte
forskningsmassige vdelser, tidsmassige
0g skonomiske mal, ved en konsekvent
0g kontinuerlig opfelgning.

standard klausuler i strid med eller
uhensigtsmassigt for denne aftale.

Felles optimering handler om at
optimere  transaktionen - eller
forskningens ydelse. Partnerne skal alle
have glede af resultatet og skal kunne
se, at ved at falles optimere skabes der
kvasirente til fordel for projektet. Farst
nar kvasirenten er opndet, kan
overskuddet fordeles, jf. § 9.

Det er séledes en afgerende
forudsetning  for aftalen, og for
realisering af den mélsetning og de

intentioner, der udspringer af den aftalte
samarbejdsform, at parterne seger at
opnd falles optimering ved alle
beslutninger, og at samarbejdet bygger
pd  tillid,  fuld  &benhed  og
professionalisme.

En anden type samarbejde end hvad der
kan opnés med de ga&ngse kontrakter.

Feelles optimering skal vare i fokus og
forekommer der ikke feelles mél, ber der
indgés en traditionel aftale. | sa tilf&lde
er partneringaftalen ikke det korrekte
juridiske veerktaj, og der er ikke mulighed
for at etablere en strategisk alliance.
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§4

Styregruppe Det overordnede ansvar, for at Styregruppens deltagere skal represen-
partneringaftalens malsetning efterle- tere parternes respektive t topledelser.
ves, varetages af en styregruppe, der Det er af afgerende betydning, at
bestér af repreesentanter for: styregruppens deltagere forpligter sig til
. KARDS, Institute’s reprsentant _at partnering-processen fastholdes og

ikke afspores.
= |ederen af forsknings-enheden
= [en farmaceutiske virksomhed
Reprasentanterne udarbejder i
feellesskab en forretningsorden  for
styregruppen pa intro-workshap.
§5

Samarbejde og
Tillid

Parterne har som mél, at partnering-
processen gennemfares i et t@ét
samarbejde baseret p& engagement,
abenhed, og tillid, for at skabe falles
optimering, jf. § 2.

Parterne har forpligtet sig til at optimere
transaktionen, hvilket betyder, at alle
proaktivt skal hjlpe til at modvirke til at
fejl opstér, og hvis fejl opstér, hj@lpe til
at disse afhjalpes hurtigst muligt.

Engagement, &benhed, og tillid er
nadvendige faktorer for at skabe falles
optimering.  Er disse faktorer ikke
tilstede, ages risikoen for at falde tilbage
pad de traditionelle strukturer. Hvis der
ikke kan skabe grundlag for disse
parametre, skal der ikke indgés
partneringaftalen.

Det er styregruppens ansvar at sikre rum
for disse parametre, som skal lede til, at
samarbejdet kommer i fokus. Disse
parametre skal forankres i styregruppen
0g behandles som et bindende
kontraktvilkér p& lige fod med
forskningen.

Tillid er en noglefaktor. Tillid til falles
optimering  er nadvendig. Tillid til
kontrakten er nadvendig. Tillid til, at man
ikke tilbageholder oplysninger tillid til at
man uddanner sig, tillid til at man
hjzlpes med at rette fejl. Dette skal
forankres i styregruppen.
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§6

Kontrakten som
aktivt redskab

§7

Uddannelse og
workshops

Bkonomi

Parterne har som mél, at efterleve de i
fellesskab  fastlagte  rammer  for
samarbejdet ved, at anvende kontrakten
som aktivt redskab for projektet.

Parterne forpligter sig til at uddanne
savel ledelse, administration, inhouse og
gksterne  advokater og forskere i
partneringkontraktens indhold, omfang
og forpligtelser gennem startkursus og
labende kurser.

Der afholdes workshops kontinuerligt.

Der er fuld abenhed om projektets
gkonomi- bade om timer, materialer,
laboratorie og teknisk udstyr mv.

Alle parter skal medvirke til at optimere
egen og partners forretning/forskning

Alle parter anerkender, at parterne har
forskellige skonomiske formdl med og
afkast af projektet.

Alle parter anerkender, at information
skal vere tilgengelig fordi det skaber
gennemsigtighed og dermed tillid og
tiltro.

Styregruppen  skal  jevnligt  efterse
partneringaftalens vilkér og patager sig
ansvaret for at kontrakten ligger pa
bordet og ikke i skuffen, idet kontrakten
er vejen til felles optimering.

Uddannelsen af alle parter har stor
betydning. Workshoppens formél er at
sikre, at alle er fortrolige med, og bakker
op om, de afstukne rammer for arbejdet.

Det bar veere styregruppens ansvar at der
sd hurtigt som muligt iverksattes
uddannelse for alle.

Alle parter skal indfere en arbejds- og
forskningsadferd forskellig fra
traditionelle samarbejder. For at alle har
samme fokus, mal og vardi skal alle
parter pa kursus i partneringadfard.

Mangden af information eger parternes
villighed til at fallesoptimere. Begrans-
ning af information ager risikoen for hold-
up og moral hazard. Begge er adfards-
faktorer, som leder til egen optimering,
hvilket vil betyde en mindre kvasirente at
dele. Det er derfor i alles interesse, at
der opstilles strukturer, der sikrer &bne
bager og regnskaber, timetables, mv.

Den farmaceutiske virksomhed har en
totalakonomisk  shareholder-interesse
drevet af markedsvilkér.

Universitetsforskere  har  primart en
meriterings-interesse, som drives  af
forsknings-konkurrence, publicering mv.
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§9
Udnvttelse af

opfindelser

Incitaments-

klausul

Denne partneringkontrakt kan anvendes,
dels hvis der genereres IP og dels hvis
der alene genereres viden, forudsat at
der i begge tilfeelde sker finansiering af
forskningen fra den private
farmaceutiske virksomhed. Safremt der
alene genereres viden udgar § 9. Resten
af kontrakten kan stadig med fordel
anvendes pé& samarbejdet.

Safremt der genereres IP i projektet, er
der falles eje til IP mellem KARDS,
Institute, universitetsforskerne og den
farmaceutiske virksomhed.

Den farmaceutiske virksomhed fér
eksklusiv licens til at udnytte [P
kommercielt. Den farmaceutiske
virksomhed kan fortage
markedsudnyttelsen alene eller med
tredjemand.

KARDS, Institute aflannes med enten:

XX % 1 rovalty af IP-rettighedens
kommercialiseringsvardi.

Universitets/hospitalsforskeren aflannes
med:

XX % 1 rovalty af IP-rettighedens
kommercialiseringsvardi.

Hvis virksomheden ikke ensker at udnytte
|P rettigheden overgar denne til KAROS,
Institute og universitets- og forskerne.

Der kan forhandles andre fordelinger af [P
0g licens end den foresldede. Disse
forhandlinger forestés af styregruppen i
KAROS, Institute og den finansierende
farmaceutiske virksomhed og skal falge

KAROS, Institute har forskningsstyrke
inden for et bestemt omrdde. Den
farmaceutiske  virksomhed — mangler
komplimentere kompetencer og har
samtidig uudnyttede anlegsaktiver, som
laboratoriefaciliteter 0g
produktionsapparat.

Hensigten ved denne strategiske alliance
gr at skabe merverdi gennem felles
optimering.

Forskerne pd de forskellige offentlige
institutioner skaber sammen med en
farmaceutisk virksomhed et samarbejde.
Samarbejdet kan foregd enten hos
universitetet eller hos virksomheden og
er betalt af virksomheden. Begge parter
har gavn af samarbejdet og far styrket
position pé grund af samarbejdet.

Muligheder ~ for  den  akademiske

forskning:

Input fra industriens viden, grunddata,
skala, kliniske data 0g
produktionsfaciliteter.

Samarbejde  gavner fordi: Ved at
forskerne arbejder sammen med, og side
om side med, dels hospitaler, dels den
farmaceutiske branche bliver det muligt
at opstille felles strategiske interesser
mellem  KAROS, Institute og de
involverede virksomheder.

Parterne skal anerkende forskellige
gnsker med samarbejdet og lade dette
indgd i aflenningen.

Forsker:
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§10
Opher i utide

EU  kommissionens  vejledning om
opnéelse af hajest mulig pris for
offentligt betalt arbejde.

Enhver af parterne kan pé et hvilket som
helst tidspunkt udtreede af aftalen.
Afregning vil i dette tilflde veere baseret
pa opndede resultater.

Den frikabte tid skal ikke tilbagebetales.

= \Meritering

= Publikationer
= Konferencer
= Forfremmelse

= Frikab

= Ph.d.-stillinger

= Status

= Altruisme

= Stakeholder perspektiv
Privat Virksomhed:

= Endel af globalt marked

= \Vardikede

= Profitmaksimering

= (mkostninger til klinik og
produktion

= Omdemmeeffekter i markedet

= Kursdannelseseffekter

= Shareholder perspektiv

Parterne ber ved aftalens indgéelse

vaere opmarksom pé, at en afregning ved
samarbejdets ophar i utide bar afspejle,
hvem der har interesse i at samarbejdet
afbrydes, ligesom afregningen bar tage
heje  for, hvem der har en
situationshestemt interesse i det
foreliggende  forskningsmateriale  og
hvem der har en mere blivende interesse.

Opher i utide indeberer altid et hold up,
hvilket imedegds ved fordelingen af
merveerdieni § 9.
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§11

Ansvar

De enkelte parter er alene ansvarlige for
egne fejl og forsemmelser, men alle
parter forpligter sig til at finde den
optimale lasning for at rette/neutralisere
fejl.

Det er vigtigt at aftalen anvendes som
fejlafhjelper. Dette gares fx ved at
parterne opstiller deres egne procedure
for rapportering og afhjalpning.

Hvor hurtigt anskes en fejl afhjulpet,
hvordan, hvorndr og hvor skal parterne
indfinde sig i laboratoriet, styregruppens
ansvar, mv.

Det er til alles falles bedste, hvis fejlen
rettes hurtigt. Der kan inddrages fejl
afhjalpning i incitamentsaftalen om
fordeling af mervaerdien.

Styregruppen skal italesaztte fordelen
ved falles optimering og huske parterne
pd dette i forbindelse med fejl.

Parterne har forpligtet sig til at optimere
transaktionen, hvilket betyder, at alle
skal medvirke til at afhjzlpe fejl sa
hurtigt som muligt.

§12
Uenighed

Enhver uenighed om indhold og/eller
forstéelsen af denne partneringaftale,
dertil harende supplerende aftaledoku-
menter og bilag, skal sages afklaret ved
dialog mellem de personer, hvor
uenigheden er opstéet.

Folgende beslutningstrappe anvendes:

1. niveau
Hvor uoverensstemmelsen er opstéet - 3
arbejdsdage

2. niveau
Styregruppen - 2 arbejdsdage

3. niveau
Inddragelse af mediator med forstéelse

Parterne aftaler selv, hvor hurtigt en
konflikt skal lases hos de personer, der
har konflikten. Det anbefales at denne
periode er kort og at narvaerende aftale
anvendes ved lesning af konflikten. 3
arbejdsdage foreslas som anbefalet frist.

Dverskrides denne frist, laftes konflikten
op til nazste niveau. Det fastsattes i
n@rvaerende aftale, hvilke personer, der
er ansvarlige i naste niveau og det
anbefales, at det er projektets
styregruppe  samt  tidsperiode. Det
anbefales at vaere 2 arbejdsdage.

Dernast indkaldes en mediator, hvor en
udefra kommende mediator ssger at
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for partnering - 5 arbejdsdage

4, niveau

Det Danske Voldgiftsinstitut - med ud-
gangspunkt i denne partneringaftale samt
tilpasset standardkontrakter, jf. § 14. Ender
en uenighed i voldgift, udpeger hver part en
voldgiftsmand, og  Voldgiftsinstituttet
udpeger voldgiftsrettens formand.

Uenigheden afklares ud fra betingelserne
i partneringaftalens klausuler. Hermed
skal uenigheder lases ud fra parternes
forpligtelse om:

= samarbejde,

= falles mél og projekt optimering,
= illid,

= Abenhed og

= Abne regnskaber.

Parterne er klar over, at fa&lles mél og
nytte leder til det optimale resultat for
projektet.

Mediatoren er ligeledes forpligtet til at
opstille et forum, ud fra partnering-
aftalens forpligtelse, som indeholder:

= samarbejde,

= falles mél,

= projekt optimering,
= illid,

= Abenhed og

= Ahne regnskaber

Hvormed parterne i feellesskab selv finder
en lasning.

Det Danske \Voldsgiftsinstitut  skal
ligeledes  vegte  partnering-aftalens
ovenstéende principper som aftalegrund-
lag for parterne og ger endvidere
opmarksom pa, at falles mal og nytte
leder til det optimale resultat for
projektet.

fremme en forligsproces ud  fra
principperne i partneringaftalen, sS4
parterne selv kan finde en lasning.

Mediatoren skal ikke selv komme med
forslag til lesning af uenigheden, men
denne skal fastholde, at falles mél og
nytte leder til det optimale resultat for
projektet.
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§13

Afvigelser fra
standard-
kontrakter

Folgende bestemmelser i Schliter-
kontrakten " Aftale om samfinansieret
forskning (fo parter) undtages:

§L, 1. pkt., §2 stk2,§3,8§587 §8,
stk. 1, § 8, stk. 2, § 10, §11, stk. 4, § 15,
stk. 2, § 20, stk. 2, samt § 20, stk. 3.

Folgende bestemmelser i  Schliter-
kontrakten " Aftale om samfinansieret
forskning (flere end to parter) undtages:

§1 L pkt,§2 stk.2,§3,86,§8,§9,
stk. 1, § 9, stk. 2, § 11, § 12, stk. 4, § 16,
§22,stk. 2, §22, stk. 3

Schliter kontrakter er udformet med de
traditionelle samarbejdsformer for aje -
serligt ud fra den altovervejende
obligationsretlige hovedregel om egen
optimering.

Endvidere antages det i disse kontrakter,
at der er tale om samfinansieret
forskning, hvilket ikke er tilfaldet i
denne aftale.

Narvaerende partneringaftale  afviger
herfra. Derfor er visse bestemmelser i
Schliter-kontrakterne ikke egnede som
fortolkningsgrundlag til denne
partneringaftale. De andre dele af
Schliter-kontrakterne  er  sardeles
egnede som fortolkning 09
udfyldningsgrundlag.
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6 Afrunding

De ovenstaende to forslag til farma-partnering-paradigmer neevner eksplicit de
betingelser, der skal veere til stede i spilteorien, som gennemgaet i rapportens
kapitel 3 foran, som er nedvendige for at opna feelles optimering. Hensigten er, at
parterne lgbende mindes om disse parametre, som gentages pa det tidspunkt i
aftaleforholdet, hvor konflikten eventuelt opstar og bygger pa ideen om
partnering-uddannelse og partnering-forstdelse gennem anvendelse af
partneringkontrakten, der ligger i laboratoriet.

Dette forslag ligner visse andre tiltag i partneringaftalen, der har til formal at styre
parternes adfeerd hen mod feelles optimering. Dette geelder serligt for
incitamentsaflenningsklausulen. Denne klausul er indfert i partneringaftalen for at
sikre, at parterne bliver belennet for at feellesoptimere. Der skal veere en gevinst
ved at feellesoptimere, ellers vil parterne falde tilbage i nashligeveegten og egen
optimere. ~ Parternes  incitamenter = er  afheengige af styrke og
athengighedsforholdet, hvilket er lig nyttefunktionerne. Hvis et aftaleforhold med
forskellig nyttefunktioner skal virke, er det nedvendigt at tage hejde for den
forskellige nyttefunktion i aflenningen, hvilket disse rammeaftaler soger at lose.

Hvis man ved at indfere en reekke relationelle juridisk bindende normer, ved at
uddanne personalet i denne relationelle og feelles optimerende tankegang og ved
at indfere en incitamentsklausul som aflenner denne adfeerd kan eendre parternes
adfeerd, kan der skabes en merveerdi til gavn for aftaleparterne, for innovationen

og for samfundet, en eendring af tvistlosningsklausulen ligeledes pavirke parternes
adfeerd.

Ser man pa KAROS: Institute-modellen sa er sammenfaldet mellem denne model
og regeringens Regeringens strategi: Danmark i arbejde (se neermere i kapitel 2).
Regeringen ensker med sin strategi bla. at universiteter, forskningsmiljoer samt
medicinal- og medicoindustrien skal etablere offentlig-privat samarbejde om
udvikling af serlige forskningsmeessige indsatsomrader, for derved bla. at
tiltreekke udenlandsk talent og investeringer. Endvidere ensker Regeringen at
styrke den kliniske forskning og rammerne for samarbejdet mellem
sundhedsvaesen, forskningsmiljeer og virksomheder og foreslar, at dette kan gores
vha. klinisk forskning péa hospitalerne, hvor nye produkter, medicin og
behandlingsformer udvikles og afproves, er en af forudsetningerne for bedre
behandling af patienterne.
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KAROS: Institute-modellen og den tilherende partneringaftale anvendes som et
strategisk veerktoj til at skabe feelles optimering og dermed merverdi at dele
mellem sundhedsveesen, forskningsmiljeer og virksomheder og derigennem styrke
den kliniske forskning.
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Kapitel 8

Konklusion

af

Professor (mso), Ph.d Christina D. Tvarng™



Dette samfundsvidenskabelige forskningsprojekt har sit udgangspunkt i den
danske farmaceutiske industri og den fremtidige konsekvens af det
innovationstab, som kan spores i den globale farmaceutiske industri. Generelt set
er der en produktivitetsudfordring i den farmaceutiske industri, som kan tilskrives
stigende udgifter til forskning og udvikling, faldende produktion, og tomme eller
udtemte pipelines. Kombinationen af patentudleb pa eksisterende produkter,
manglende godkendelse af nye produkter og stigende udviklingsomkostninger,
har skabt et gkonomisk pres pd mange farmaceutiske virksomheder i verden og
ligeledes i Danmark. Dette samfundsvidenskabelige forskningsprojekt har haft
fokus pa en lesningsmulighed i forhold til de globale udfordringer, hvorved der
gennem  forskerpartnerskaber mellem farmaceutiske virksomheder og
universiteter, opnds en styrkelse af innovationskraften. Samarbejdet med
universiteterne kan medvirke til at lgse innovationsmanglen, fordi der kan ligge
uudnyttede ressourcer i den offentlige forskning, som med stor fordel kan

anvendes i den farmaceutiske branche.

Meningen med dette kapitel er at tilfeje et konkret losningsforslag til branchen,
seerligt i et fremadrettet perspektiv. Det er dermed ikke sikkert, at det i skrivende
stund er relevant for branchen, men kan blive det inden for den naermeste fremtid,

nér den globale trend bliver mere aktuel i Danmark.

I dette kapitel fremleegges derfor et kontraktuelt og teoretisk underbygget
paradigme, som kan benyttes i forbindelse med indgaelse af en anden type af
samarbejder end den, som normalt anvendes mellem farmaceutiske virksomheder

og universiteter.

Partnerskaber (ogsa kaldet strategiske alliancer i den private industri), som bygger

pa en partneringaftale, anvendes i andre lande, herunder fx USA og i andre

* Copenhagen Business School, Juridisk Institut
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brancher, og derfor er tankegangen ikke fremmed i hverken pé det praktiske plan

eller rent teoretiske.

Formaélet med dette projekt har veeret at skabe veekst og verdiskabelse via nye
former for innovationssamarbejder og partnerskaber i Danmark. Projektets
analysefelt har holdt sig til naturvidenskabelige forskningssamarbejder mellem
offentlige forskningsmiljeer og private virksomheder i den danske farmaceutiske
branche, hvor forskningsomréadet er relativt abent, og vedrerer afdeekning af
grundleeggende mekanismer bag nogle feenomener fx indenfor en
sygdomskategori. Det er typisk samarbejder, hvor der genereres information, som

senere kan fore til forskning i deciderede mal for leegemidler.

Det afgerende for succes for denne type samarbejde er, at det kan skabe feelles
optimalitet og dermed en merverdi (kvasirente) til fordeling mellem parterne.
Projektet foreslar derfor, at der indgas en kontrakt, som giver bedre mulighed for
at skabe et sandt partnerskab. Et sddant partnerskab kreever, at sidvel den
farmaceutiske industri som universiteterne i et fremadrettet perspektiv oger deres
udnyttelse af kernekompetencerne, accept af kommercialisering og behovet for
publicering, for herigennem at lose problematikken omkring den farmaceutiske

branches innovationstab.

Projektet omhandler som tidligere naevnt ikke forskningsprojekter initieret af
offentlige midler, men derimod samarbejder der er initieret af de private

farmaceutiske virksomheder pa grundlag af et behov i industrien.

Ud fra undersogelser af eksisterende modeller i USA og EU opstilles i projektet to
modeller, som kan anvendes i fremtiden i Danmark, hvis innovationstabet rammer
den danske farmaceutiske industri pa samme made, som det er sket i fx USA og
Storbritannien. De to modeller bygger pa erfaringer fra den globale industri, samt
analyser og interviews med en reekke amerikanske og europeeiske akterer, som

selv har anvendt lignende modeller. Dette blev gennemgaet i kapitel 6 foran.

Pa grundlag af ekonomiske teori, herunder seerligt spilteori og retsekonomi samt

juridiske analyser af sivel partneringaftaler, kontraktret, IP-ret og EU ret har
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projektet opstillet to kontraktparadigmer med tilherende forklaring, som kan
anvendes hvis den farmaceutiske industri i fremtiden ensker at indgd i et
samarbejde, som minder om de to modeller. Det bemezerkes, at rent juridisk skal
partneringaftalerne ses som et supplement til branchens traditionelle aftaler, som
fx Schliiter-aftalerne. Hensigten med partneringaftalen er at flytte parternes
adfeerd i retning af feelles optimering. Partneringaftalen skal derfor ligge i
laboratoriet og ikke i skuffen. Partneringaftalen skal bruges som
uddannelsesinstrument for alle involverede personer, administrative, jurister,

tech-trans, forskere, ledere mv.

I projektet undersoges endvidere det kontraktrum, der er til rddighed for parterne
i et partneringsamarbejde mellem private farmaceutiske virksomheder og danske
universitetsforskere. Kontraktrummet skal i denne sammenheng forstds som de
muligheder og begraensninger, den farmaceutiske virksomhed har i forbindelse
med et partneringsamarbejde med et dansk universitet, hospital eller
sektorforskningsinstitut. Partneringsamarbejdet i de to modeller kan som
udgangspunkt indgds pd baggrund af det almindelige kontraktretlige
hovedprincip om aftalefrihed. Bestemmelserne i patentloven, som vedrerer
licensaftaler i tilknytning til patenter, indskreenker ikke aftalefriheden, men
indeholder en tilbagefaldsregel i mangel af aftale om neermere i forhold til
sublicensering. De underliggende kontraktforhold, som er reguleret -efter
henholdsvis lov om arbejdstageres opfindelser og forskerpatentloven indebeerer
overordnet ikke nogen form for indskreenkning i muligheden for at indga en aftale
om en af de to partneringaftaler. Hvor der efter forskerpatentloven er et krav om
vederlag til arbejdstager, sa har den farmaceutiske virksomhed derimod, som
arbejdsgiver, mulighed for at koncipere sig ud af dette krav efter lov om

arbejdstageres opfindelser.

Projektet har bygget péa en forudseetning om, at forskning, udvikling og innovation
har positive eksternaliteter for samfundet, hvorfor markedet ikke uden
intervention fra statens side vil levere den optimale meengde forskning, udvikling
og innovation, fordi private akterer i markedet ikke medregner den nytte

samfundet har ved aktiviteten, nar de beslutter hvor meget de vil investere i
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forskning, udvikling og innovation. Nar dette tankeseet overferes pa den
farmaceutiske branche og dennes ”innovationstab” kan ideen om markedsfejl

imidlertid ikke ukritisk overferes.

Normalt  vil  universiteterne  vere  ordregivende  myndigheder i
udbudsdirektivernes forstand, hvorfor der kan veere tale om en udbudspligt, nar
en kontraktpart skal findes. Imidlertid antages det i projektet, at markedet har et
behov for at kunne treekke pa offentlig forskning i forbindelse med industriel
forskning péa grund af innovationstabet, hvilket er det samme som et privat behov,
hvormed der ifelge udbudsreglernes formal ikke pahviler universitet en

udbudspligt.

I forhold til projektet to modeller for samarbejde mellem private farmaceutiske
virksomheder og offentlige universiteter kan der siges at veaere to primare
analyseniveauer fra et offentligretligt perspektiv: den offentlige finansiering af
projekter (”finansieringsniveauet”) og offentligretlige begreensninger i forhold til
selve relationen mellem den private farmaceutiske virksomhed og universitetet

("kontraktniveauet”).

I projektet konkluderes, at de primere offentligretlige begreensninger pa
samarbejdet mellem private farmaceutiske virksomheder og universiteter
paleegges af statsstottereglerne. Statsstottereglerne kreever, at aftalen mellem den
private farmaceutiske virksomhed og universitetet indgas pa markedsvilkar. Her
er nogen fleksibilitet, navnlig kan aftalen veere pa markedsvilkar, hvis den
afspejler partneres indbyrdes bidrag og indsats i projektet. Hvis aftalen ikke er pa
markedsvilkar, fx fordi universitetet ikke tager sig godt nok betalt for at afsta fra
IPR, sa vil hele universitetets bidrag til projektet som udgangspunkt blive betragtet
som statsstette, der dog eventuelt kan erkleeres foreneligt med det indre marked af
Kommissionen. I sadanne tilfeelde anmeldes aftalen til Kommissionen inden den
settes i veerk. Konkurrencereglerne finder imidlertid ogsa anvendelse pa aftalen
mellem partnere. 1 gruppefritagelsesforordningen for forsknings- og
udviklingsaftaler, samt i retningslinjerne for horisontale aftaler findes detaljerede

regler om forholdet mellem parterne som supplerer de privatretlige regler.
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Under hensyn til ovenstdende privat- og offentligretlige begreensninger af
kontraktrummet er der opstillet et partnering-kontraktparadigme, som kan
anvendes mellem en farmaceutisk virksomhed og et universitet/en
universitetsforsker eller forskningsenhed, under forudseetning af, at der anvendes
private midler. Hensigten er, at rammeaftalerne for farma-partnering i kapitel 7
skal anvendes sammen med en af de traditionelle aftaler i branchen, fx
Schliiteraftalen. Formadlet er at flytte parternes adfeerd i retning af feelles
optimering og innovation, og pa den méde skabe en merveerdi (kvasirente), som

kommer virksomheden, universitet og samfundet til gode.

Der findes mange forskellige typer af aftaler, som kan anvendes i forskellige
situationer mellem forskellige kontraktparter. I dette projekt er der alene arbejdet
ud fra ideen om, at universitetet/universitetsforskeren og den farmaceutiske
virksomhed, af strategiske og brancherelevante arsager, onsker at indgad i en
strategisk alliance med det formadl at skabe innovation og at oge den samlede

veerdi af kontraktforholdet (feelles optimering).

Det konkluderes i projektet, at de foreslaede farma-partnering-aftaler indeholder
de relevante relationelle rammer der er nedvendige for at parterne kan opna feelles

optimering og dermed en gkonomisk mervaerdi.

Samtidig konkluderes det i projektet, at KAROS: Institute-modellen kan anvendes
som model for Regeringens strategi: Danmark i arbejde, hvor Regeringen bla.
onsker, at universiteter, forskningsmiljeer, medicinal- og medicoindustrien skal
etablere offentlig-privat samarbejde om udvikling af seerlige forskningsmeessige

indsatsomrader, for derved bl.a. at tiltreekke udenlandsk talent og investeringer.
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Bilag 1

Typer af samarhejder om
medicin til udviklingslandene

Bilag til kapitel 2



1 Kliniske udviklingsprojekter for "Medicines for Malaria Venture”
partnerskaber*

Selve processen af de kliniske udviklingsprojekter for de partnerskabsaftaler, som
Medicines for Malaria Venture indgar, ses af Nwaka’s model illustreret ved figur 7
nedenfor. 2

Upstream Preclinical Clinical Development Regulatory
Transition Phase | Phase Il Phase Il NDA

1 Nwaka, (2005) Drug discovery and beyond: the role of public-private partnerships in improving access to new
malaria medicines, Transactions of the Royal Society of Tropical Medicine and Hygiene 99 S, s. 20-29.

2 Nwaka, (2005) Drug discovery and beyond: the role of public-private partnerships in improving access to new
malaria medicines, Transactions of the Royal Society of Tropical Medicine and Hygiene 99 S, s. 20-29. Se
neermere denne artikel for en uddybning af de forskellige projekter, samt bilag til kapitlet for et hurtigt
overblik
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Modellen?® viser den globale leegemiddelforskning og pipelines for udvikling.

Fremheevet ses de projekter som administreres uden for MMV-pipeline, men listen

er ikke udtemmende.

Partnerskaber

Indhold

(LapdapTM) - artesunate
Chlorproguanil

Coartem® paediatric artemether

and lumefantrine

Synthetic peroxide (02)

0B289

Pyronaridine - Artesunate

Artekin (dihydroartemisinin -

piperaquine

4(1H)-Pyridones

(superior 4-aminoquinoline)

Enantioselective 8-
aminoquinolines

Partnerskab mellem Medicines for Malaria Venture, University of
Liverpool, GSK and WHO/TDR for at behandle P. falciparum malaria
in sub-Saharan Africa

Partnerskab mellem WHO/TOR and Novartis/ Medicines for Malaria
Venture

Partnerskab mellem en indisk farmaceutisk virksomhed og
Medicines for Malaria Venture, samt Nebraska-universitet, Monash
universitet Swiss Tropical Institute og Roche.

Partnerskab mellem North Carolina universitet, Inmtech
International, Medicines for Malaria Venture, Georgia State
universitet og Swiss Tropical Institute

Partnerskab mellem Medicines for Malaria Venture og Shin Poong
Pharmaceuticals

Partnerskab mellem Medicines for Malaria Venture og Holleykin |
Kina og Sigma Tau | Italien

Partnerskab mellem Medicines for Malaria Venture og GSK
Partnerskab mellem Liverpool University, GSK og Medicines for
Malaria Venture

Partnerskab mellem Mississippi University og Medicines for
Malaria Venture

3 Ibid.
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New diamidine or dicationic
molecules

Dihvdrofolate reductase
inhibitors

Falcipain inhibitors

Protein farnesyltransferase

inhibitors

Fatty acid biosynthesis

Partnerskab mellem Medicines for Malaria Venture North Carolina
university

Partnerskab mellem Medicines for Malaria Venture og BIOTEC
Thailand, Monash Universitet og London School of Hygiene and
Tropical Medicine

Partnerskab mellem Medicines for Malaria Venture , GSK og
California university

Partnerskab mellem Medicines for Malaria Venture og Washington
universitet i Seattle, Yale Universitet og BristolMyerSqui

Partnerskab mellem Medicines for Malaria Venture (MMV) og GSK
mini-portfolio samt MMV/NIAID/Broad Institute/GSK),
MMV/\WRAIR/Pliva Pharma), MMV/WRAIR), MMV/Buea University
Cameroan/STI/Synexis) og Tulane University/MMV
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Bilag 2

Oversigt over udvalgte
amerikanske og europaiske
samarbejder

Bilag til kapitel 6



1 Udvalgte amerikanske samarbejder

1.1 Pre-Competitive Collaborations

Semantic Web Health Care Life Science Interest Group

Focus

Develop, advocate for, and support the use of Semantic Web technologies across health care, life
sciences, clinical research and translational medicine, through:

- Continue to develop high level (e.g. TMO) and architectural (e.g. SWAN) vocabularies.

- Implement proof-of-concept demonstrations and industry-ready code.

- Document guidelines to accelerate the adoption of the technology.

- Disseminate information about the group’s work at government, industry, academic events and by
participating in community initiatives.

Partners

Cambridge Semantics (1 representative)

Cleveland Clinic (4 representatives)

College of American Pathologists (1 representative)

CSIRD Australia (4 representatives)

Department of Informatics, PUC-Rio (1 representative)

DERI Galway at the National University of Ireland, Galway, Ireland (6 representatives)
Dreamlab Technologies AG (1 representative)

Eli Lilly and Company (5 representatives)

Free University of Bozen-Bolzano (1 representative)

Health Level Seven, Inc. (5 representatives)

Hewlett Packard Company (2 representatives)

Institute of Informatics & Telecommunications (1IT), NCSR (2 representatives)
Kaiser Permanente (3 representatives)

Mayao Clinic (6 representatives)

MIND Center for Interdisciplinary Informatics (1 representative)
MITRE Corporation (3 representatives)

National Cancer Institute (NCI) (2 representatives)

National ICT Australia (NICTA) Ltd (no representative)

Ontotext (1 representative)

OpenLink Software Inc. (3 representatives)

Oracle Corporation (1 representative)

Pacific Northwest National Laboratory (2 representatives)
Partners HealthCare System, Inc. (3 representatives)

Pfizer Inc (5 representatives)

Rensselaer Polytechnic Institute (3 representatives)
Southamptan, University of (2 representatives)

Stanford University (3 representatives)

Universidad Politécnica de Madrid (1 representative)

University of Manchester (b representatives)

University of Oxford (4 representatives)
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Vrije Universiteit (2 representatives)
Wright State University (3 representatives)
Yale Senselab (1 representative)

I/A project
collaboration

Wiki collaboration

Open Health Natural Language Processing Consortium

The goal of the Open Health Natural Language Processing Consortium is to establish an open source
consortium to promote past and current development efforts and to encourage participation in
advancing future efforts. The purpose of this consortium is to facilitate and encourage new annotator
and pipeline development, exchange insights and collaborate on novel biomedical natural language
processing systems and develop gold-standard corpora for development and testing. The Consortium
promotes the open source UIMA framework and SDK as the basis for biomedical NLP systems.
Applications created within UIMA consist of software components (referred to as annotators) and
their associated configuration files and external resources. Within the framewark, one can also
create complete pipelines composed of a sequence of annotators and the data flow between them.

Natural language processing (NLP) is a field of computer science and linguistics concerned with the
interactions between computers and human (natural) languages. Natural language generation
systems convert information from computer databases into readable human language. Natural
language understanding systems convert samples of human language into more formal
representations such as parse trees or first order logic that are easier for computer programs to
manipulate. NLP is used to classify, extract, encode and summarize from text documents. An NLP
application will unlock the text to be used for decision support, outbreak detection and quality

Focus TEVieW.

The founding members of the Open Health Natural Language Processing Consortium are Mayo Clinic
Partners and IBM.
I/A project

collaboration

Wiki collaboration

One Mind for Research

Focus

One Mind is a new-model non-profit organization that will take the lead role in the research, funding,
marketing, and public awareness of mental illness and brain injury, by bringing together the
governmental, corporate, scientific, and philanthropic communities in a concerted effort to
drastically reduce the social and economic effects of mental illness and brain injury within ten years.
With ONE MIND as the hub for open-source big data and research, compelling the scientific, health
care, and pharmaceutical communities to collaborate completely for the common good, we can
decrease the time from research to treatment/cure from 30 years to less than a decade.
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Multiple-source data sharing, with open analysis tools, and provenance tracking systems for working
with complex data.

Funded by University/industry/organisations
Organisation | Non-for-profit organisation.
I/A project

collaboration

Wiki collaboration

Pistoia Alliance

Focus

The Pistoia Alliance was first conceived by informatics experts at AstraZeneca, GSK, Novartis, and
Pfizer who were together attending a meeting in Pistoia, Italy. During the meeting and ensuing
conversations, Pistoia’s founders realized that their organizations were all individually tackling the
same precompetitive problems—issues around aggregating, accessing, and sharing data that are
essential to innovation, but provide little competitive advantage. They realized that working together
to solve these common problems would free their organizations to innovate by enabling them to cut
costs and repurpose precious resources to projects with more strategic, competitive impact.

The Pistoia Alliance was established as a members’ arganization in 2009. Today, it encompasses ife
science companies, academic groups, informatics vendors, and publishers. Together, Pistoia Alliance
members aim to lower barriers to innovation by improving the interoperability of R&D business
processes through precompetitive collaboration. The organization focuses on bringing stakeholders to
the table to define common, conceptual steps of the life science R&D workflow.

While initially founded to explore the feasibility of certain technical standards to streamline
specific workflows in biology and chemistry, the Pistoia Alliance is more than a standards group. A
large amount of Pistoia’s work is about influencing the constituents and identifying the common
barriers to innovation so that the stakeholders can work together to overcome them. We also
maintain close ties to groups such as IMI, W3C HCLS, NIH, BiolT Alliance, and PRISM/PRIME to help
organizations implement the best technologies and processes to streamline individual workflows and
support innovation.

We believe a solid working relationship among all stakeholders will evolve a global, collaborative
information ecosystem that can resolve emerging challenges in the precompetitive domains of life
science R&D.

Critical Path Institute

Critical Path Institue set standards that make cures happen. C-Path improves efficiency of the
development of drugs, diagnostics, and medical devices by creating new data standards,
measurement standards, and methods standards. Establishing these standards streamlines the
regulatory submission process. As a trusted and neutral third party, C-Path then works closely with
FDA, EMA, and other regulatory agencies to accelerate the final review process to bring new, safer
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products to market faster.

Rationale: The failure rate of testing new drug therapies is an astounding (and unacceptable) 95%.
Making this situation even warse is that many of the failures occur during late-phase testing - after
the bulk of research dollars have already been committed to the project. Developing just ONE safe
and effective medical product can take more than 12 years and $1 billion in research and testing.

Working in the pre-competitive research space, G-Path orchestrates the sharing of data and
knowledge among industry, government, patient advocacy groups, and academia. G-Path then
engages the active participation of regulatory autharities (FDA, EMA, and others) with the goal of
creating efficiencies and speeding products to market.

In just 7 years we have made great progress as this list of our “Firsts” illustrates

First preclinical safety biomarkers (7) gualified by the FDA, EMA, and PMDA (the Japanese
counterpart)

First COISC (Clinical Data Interchange Standards Consortium) therapeutic area data standard

First and largest open database of COISC aggregated clinical trial data for Alzheimer's disease (6,100
patients and 22 clinical trials) Read more

First drug-disease trial model & clinical trial simulation tool submitted and under review by the FOA
First imaging biomarker for trial enrichment qualified by the EMA

Critical Path Foundation is a charitable organization created to support the mission and programs of
Critical Path Institute (C-Path). The financial support C-Path receives from grants and philanthropy
enables global collaborations that advance scientific innovations to improve public health.

Signaling Gateway

The UCSD Signaling Gateway is a useful resource for anyone interested in signal transduction. This
Gateway is designed to facilitate navigation of the complex world of research into cellular signaling.
Information and data presented here are freely available to all. It is powered by the San Diego
Supercomputer Center (SDSC).

The primary resource that is part of the UCSD Signaling Gateway is the Molecule Pages, a database
containing over 4,000 proteins involved in cell signaling, combining expert authored reviews with
curated, highly-structured data (e.g. protein interactions) and automatic annotations from publicly
available data sources (e.g. UniProt and Genbank).

Signal transduction discoveries are being made at an ever-increasing rate. Tens of thousands of
papers are published annually, which means that it is almost impossible to keep up-to-date about
individual cell signaling pathways, let alone to maintain an overview of the field. The Signaling
Gateway, a comprehensive and free online resource that is supported by the University of California
San Diego (UCSD), aims to help you keep abreast of these developments. The site is powered by the
San Diego Supercomputer Center.
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At the heart of this collaboration is the Molecule Pages, a relational database of all significant
published qualitative and guantitative information on cell signaling proteins. This database will also
allow entirely new insights to be gleaned through intelligent data mining: the Molecule Pages
database was developed with the specific aim of allowing interactions, and indeed whole pathways,
to be modeled. Our goal is to filter the data to present only validated information. Thus, invited
experts will enter much of the data and every Molecule Page will be comprehensively peer reviewed.
We regard a Molecule Page as a new full-fledged form of publication.

Multiple Myeloma Research Consortium

Conduct highly collaborative phase 1 and phase 2 clinical trials of novel compounds and combination

Objective treatments for multiple myeloma

Trials were opened 60% faster, or approximately 100 days sooner than the industry benchmark in
Rationale oncology, and enrolled 14% faster, or two months sooner, than our commitment.
Funding Companies fund clinical centers - outsourcing

The MIMRC is the first research model that brings together 16 leading academic centers with industry
# Academic partners to conduct highly collaborative phase 1 and phase 2 clinical trials of novel compounds and
partner combination treatments for multiple myeloma.
I/A project

collaboration

Qutsourcing

The Partnership to Advance Clinical electronic Research (PACeR)
Focus Standards/product development
improve the clinical trial process, giving patients fast, efficient access to innovative medicines,
medical
Objective devices, and protocols.
HANYS, the only statewide health care association representing New York’s
hospitals and health systems, has been the sponsor and administrator of PACeR to
Management | date.
Funding HANYS
# Industry 2+ pharmaceutical companies, clinical research organizations, health information technology
partners companies
regulators such as the
U.S. Food and Drug Administration (FDA), standardsetting
bodies, patient
representatives, ethicists, physician representatives, New York eHealth
# Others Collaborative, and the New York State Department of Health.
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# Academic
partner

2+ |eading medical institutions in New York State

I/A project
collaboration

PACeR Phase 1 generated a practical plan for improving the guality and speed of the clinical trial
process. PACeR published Phase 1 results in a white paper, Transforming and Improving Clinical
Research Capabilities in New York State to Benefit Patients, available to the public at
pacerhealth.org.

PACeR Phase 2 will include a series of demonstration projects. Since many of these demonstration
projects are proprietary to specific companies and institutions, they will not be in the public domain.

Diabetes Genetics Initiative

Focus

Knowledge creation - genetic deterrminants

Objective

To identify the genetic determinants of type 2 diabetes - collaboration aims to collect and analyze
samples from type 2 diabetic patients from nations across the globe, performing whole genome
scans to provide a comprehensive view of the DNA sequence variants associated with the disease.

Rationale

This partnership has been forged with the explicit goal of making this vast amount of crucial data
available to researchers globally and free of cost, which should lead to a greater understanding of
disease hiology and speed the development of more effective therapies.

I/A project
collaboration

Broad-Novartis Initiative researchers will study thousands of DNA samples, collected by Professor Leif
Groop and colleagues at Lund University. The Lund team will partner in the design and analysis of the
research program.

IP

Open access

The Alzheimer's Disease Neuroimaging Initiative (ADNI)

Launched
Focus Knowledge creation
Multicenter study designed to develop clinical, imaging, genetic, and biochemical biomarkers for the
Objective early detection and tracking of Alzheimer's disease (AD).
Rationale
ADNI is governed by a Steering Committee comprised of the PI, all funded Core leaders, all site Pls,
representatives of the NIH and FDA, and representatives of the companies contributing funding
(observers only). Together with the Executive Committee and the Industry Scientific Advisory Board,
these bodies ensure that the ADNI project adheres to the study design and methodology laid out in
Management | the grant submission.

Organisation

VEKST 0G VARDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER 0G PARTNERSKABER | 295




The study was funded with $67 million provided by both the public and private sectors, including the
National Institute on Aging, 13 pharmaceutical companies, and 2 foundations that provided support

Funding through the Foundation for the National Institutes of Health.

# Industry

partners 2+

# Academic

partner 2+

I/ project No actual collaboration between industry and academia. Hands-on work is being conducted by Pls at

collaboration

clinics

Open access - qualified scientists may obtain access to imaging, clinical, genomic, and biomarker
data for the purpose of scientific investigation, teaching or planning clinical research studies. The
application process includes includes acceptance of the Data Use Agreement and the submission of
an online application form. The application must include the investigator's institutional affiliation and
the proposed research to be conducted using ADNI data.

The Structural Genomics Consortium

Launched 2004

Focus Knowledge creation
Determine the three dimensional structures of proteins of medical relevance, and place them in
the Protein Data Bank without restriction on use. Over the past five years, the SGC has accounted
for ~25% of the global output of novel human protein structures each year, and ~40% of the annual
global output of structures of proteins from human parasites. The SGC target proteins have relevance

Objective to human health and disease, such as diabetes, cancer and infectious diseases such as malaria.

Management | SGC operates out of the Universities of Oxford and Toronto
The SGC is supported by funding from the Wellcome Trust, GSK, Novartis, Eli Lilly, Pfizer, Takeda,
Abbott, Life Technologies, the Ganadian Institutes for Health Research (CIHR), Canadian
Foundation for Innovation (CFI), Genome Ganada, the Ontario’s Ministry of Economic
Development and Innovation (MEDI). Recently, these organizations together have committed more

Funding than US$65 million to the consortium to sustain operation from 2011 to 2015.

# Industry

partners 2+

# Academic

partner 2+
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I/A project
collaboration

(Funding and implementation collaboration) The SGC is also spearheading an “open access™
chemistry partnership - a new model for pre-competitive drug discovery in which the public and
private sectors collaborate to generate potent and selective pharmacological inhibitors of human
proteins that regulate epigenetic signalling, and commit to make these reagents available without
restriction on use.

In 2011, the SGC launched a project to create high-guality recombinant antibodies to proteins
implicated in epigenetic events in an effort to stimulate research on these proteins. The project is
carried out in partnership with leading academic research groups in the field (Tony Kossiakoff and
Shohei Koide at University of Chicago, Sachdev Sidhu at the University of Toronto) and the laboratory
of Jack Greenblatt at the University of Taronto. These reagents will be made available without
restriction on use.

IP

Open access

Serious Adverse Effect Consortium

The international Serious Adverse Event Consortium (iSAEC) is a nonprofit organization founded in
2007. It is comprised of leading pharmaceutical companies, the Wellcome Trust, and academic
institutions; with scientific and strategic input from the U.S. Food and Drug Administration (FDA) and
other international regulatory bodies. The mission of the iSAEC is to identify DNA-variants useful in
predicting the risk of drug-related serious adverse events (SAEs).

Patients respond differently to medicines and all medicines can have side effects in certain
individuals. The iSAEC's work is based on the hypothesis these differences have (in part) a genetic
basis, and its research studies examine the impact genetic variation on how individuals respond to a
large variety of medicines. The iSAEC's initial studies have successfully identified genetic variants
associated with drug-related liver toxicity (DILI) and Serious Skin Rashes (SSR). The majority of the
iSAEC's genetic findings have been specific to a given drug versus across multiple drugs. However, a
number of cross drug genetic alleles are starting to emerge that may provide important insights into
the underlying biology/mechanism of drug induced SAEs (e.g. HLA*701 or UGT1A1*28). Our findings
clearly demonstrate an important role for the MHC genomic region (Chromosome 6), in the pathology
of immunologically mediated SAEs such as DILI and SSR. They also emphasize the importance of
immune regulation genes, in addition to a number of well characterized drug metabolism (ADME)
genes.

In the iSAEC's second phase (2010-2013) our goal is to deepen our understanding of the genetics of
immunologic influenced SAEs, including SSR, DILI, drug induced kidney injury (DIKI) and acute
hypersensitivity syndrome (AHSS). We will continue to apply state of the art genomic methods to
fulfill these aims, including whole genome genotyping and next generation sequencing to explore the
role “rare” genetic variants in drug induced SAEs.
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1.2 Non-Competitive Collaborations

Pfizers Centers for Therapeutic Innovation (CTI)(Joint Research Center)

Objective

Find new biotherapeutic modalities (antibodies, peptides, proteins) across all therapeutic areas in
global partnerships between Academic Medical Centers (AMCs) and Pfizer to transform research and
development through a focus on translational medicine.

Management

The Centers for Therapeutic Innovation (CTI), selects the projects. A Joint Steering Committee (JSC)
that includes members from Pfizer and the AMC will govern the partnership and have overall
accountability for program progress.

Organisation

Partnership between pfizer and AMC. Projects inintiated based on proposals. CTl received well over
300 proposals from its first round of applications, and to-date has selected approximately twenty
programs to initiate in partnership with the proposing Pls. The incentives, operating model, and goals
for participating Pls and Pfizer colleagues will be designed to support achieving a pasitive Proof-of-
Mechanism study in humans. PoM studies are small, investigator-led clinical trials that typically
involve 10 to 30 human subjects and have defined mechanistic or therapeutic endpaints.

Funding

All research is sponsored by Pfizer

# Academic
partner

20 leading academic medical centers across the United States, and supports collaborative projects
from four dedicated labs v in Boston, New York City, San Francisco, and San Diego

Project
collaboration

CTl laboratory staff include Pfizer employees working side-by-side with |eading basic and
translational science investigators and post-docs from the AMCs. This model offers leading
investigators the resources to pursue scientific and clinical breakthroughs by providing access to
select Pfizer compound libraries, proprietary screening methods, and antibody development
technologies that are directly relevant to the investigators’ work. The process will begin
with a two-step proposal: preproposal and full proposal. JSC members will select projects for funding
by the CTl laboratory from the submitted proposals. Once the JSC approves a proposal, the Pl and lead
Pfizer scientist will submit a statement of work describing the research plan that includes critical
go/no-go milestones. Pls, postdocs, and Pfizer scientists will work jointly on research projects within
the CTl laboratory and in the Pls’ laboratories at the AMC. At each critical milestane, the JSC will
review study findings and make go/no-go decisions. Once a project has progressed to the stage of a
candidate therapeutic protein, the JSC will review the data to determine if the project should
progress to preclinical development (eg, IND-enabling toxicology, production of clinical-grade
material, etc). If endorsed by the JSC, the project will gain access to a broad pool of flexible funds to
pay for these critical-path activities. The JSC will review the project results prior to the initiation of
human clinical trials. If endorsed by the JSC, the CTI will grant the project additional funds to
execute first-in-human studies with a goal of demonstrating PoM.

Publication

Reasonable publication rights - whatever that means :-)

Rewards/Mile
stones

- Well-funded fellowships for Pls and their teams
- Flexible funds to support the preclinical and clinical advancement of promising projects
- Milestone payments and royalties, as appropriate, upon the advancement of programs

298 | V/KST 0G VAERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER 0G PARTNERSKABER




All'joint inventions will be jointly owned, with Pfizer holding an exclusive option to license a drug
after proof of mechanism. In the event Pfizer exercises its option, any jointly developed enabling
intellectual property (IP)

would be licensed from the institution. If Pfizer declines, IP and other joint assets revert to the
institution. The compound may be licensed by the AMG or furthered through alternative means,
including out-licensing to

another organization or spin-out into a separate company.

University of Pennsylvania and AstraZeneca (Joint Research Center)

Launched 2010
Generating new Alzheimer's disease (AD) drug candidates for the clinical development pipeline. In
this collaboration, researchers will focus on the protein tau, which is the key component of tangles in
Focus AD.
Funding From AZ
new collaborative research agreement to make use of their respective talents. The agreement allows
the parties to work closely together in drug discovery and development, and contains potential
I/A project rovalties and milestone payments linked to successful clinical development and eventual world-wide

collaboration

marketing of tau targeted therapies for Alzheimer's disease.

AstraZeneca has exclusive access to compound IP and study data for any commercial purposes from
research performed under this agreement.

A5 Alliance (University Consortium)

Focus Focus is on target discovery and validation
AstraZeneca announced in July 2012 formation of A5 research alliance that brings four leading
Objective academic research laboratories together with AstraZeneca to study a major risk factor for
Alzheimer's disease.
With the A5 alliance, AZ will in collaboration with leading reseachers at selected univeristies try to
Rationale identify, validate and risk reduce ApoE-related drug targets in Alzheimer's. Although ApaE is well-
known to be a risk factor in Alzheimer's, second only in importance to age, no drugs have been
developed which target ApoE-related mechanisms.
Members of AstraZeneca’s Neuroscience Innovative Medicines unit will contribute program
Management o )
management and scientific expertise
Funding All research is sponsored by AZ.
# Academic | 4 leading academic research laboratoriums: Dr. Steven Paul of Weill Cornell Medical College, Dr. David
partner Holtzman of Washington University, St. Louis, Dr. Peter Davies of the Feinstein Institute for Medical
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Research, and Dr. Cheryl Wellington of the University of British Columbia.

Project
collaboration

Under the terms of the Ab alliance, AstraZeneca will fund the academic research and members of
AstraZeneca’s Neuroscience Innovative Medicines unit will contribute programme management and
scientific expertise. The academic alliance members will contribute their disease area knowledge and
expertise, as well as lead specific aspects of the research programme in their laboratories.

Eli Lilly Open Innovation (Competition)

Objective

Find more drug candidates in collaboration with universities

Rationale

The Open Innovation Drug Discovery program, launched in 2011, offers participants access to Lilly's
two screening panels, PD2 and TARGETD?, for the identification of novel therapeutics. Lilly makes
available both TargetD2 and PD2 modules without charge to global external investigators for
evaluation and characterization of their compounds in @ manner where all generated data and
intellectual property rights will be retained by the submitting investigator/institute. Throughout the
process, Lilly will maintain a “first-right-to-negotiate” access to the molecules or partner with the
investigator to further advance promising discoveries.

# Academic
partner

Open for all universities, academic instutions and biotech companies.

Project
collaboration

1st_ Submission: The Open Innovation Drug Discovery program uses a single, universal Material
Transfer Agreement (MTA). All affiliated investigators create individual accounts to manage their
submissions. 2st: Screening: The Open Innovation Orug Discovery program uses a confidential,
automatic algorithm to select structures for biological screening. A full data report is returned to the
investigator after screening.drd: reveal compound structure: Once a compound generates promising
results, investigators have the aption to reveal the structure to Lilly for review. Findings may lead to a
partnership for further studies or collaborative agreement. The Open Innovation Drug Discavery
program offers participants access to state-of-the-art Lilly science, via two complementary scientific
platforms for the identification of novel therapeutics: Target Drug Discovery (Target02) and
Phenotypic Drug Discavery (PD2). If application approved. Both TargetD2 and PD2 include several
testing modules representing distinct disease hypotheses in areas of strategic interest. In both
cases, modules are comprised of primary assays to identify the biological activity of interest,
followed by appropriate secondary assays which allow for further characterization of the tested
compound.
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John Hopkins Brian Science Institute Drug Discovery Program (ADDC)

Focus Product development
Objective Translational unit at university - de-risk
The BSi NeuroTranslational Drug Discovery Program was created with the mission of identifying novel
drug targets arising from JHU faculty's research and translating them into new drug therapies for
Rationale neurological disorders.
Management | John Hopkins

Organisation

John Hopkins

Funding John Hopkins
Some projects have Pharma collaboration
- Helsinn Healthcare
- Fisai

# Industry - Johnson & Johnson

partners - Biogen Idec

# Academic

partner 1
The BSi NeuroTranslational Drug Discovery staff has expertise in medicinal chemistry, assay
development, drug metabolism and pharmacokinetics, animal pharmacology/ toxicology, the conduct
of preclinical studies, and the knowledge necessary to bring novel drugs to the clinic. The BSi
NeuroTranslational Drug Discovery Program’s scientists will work hand-in-hand with faculty
interested in translational medicine to create dedicated, multidisciplinary project teams. These teams
will work collaboratively to obtain funding and progress targets through the drug discovery and
preclinical development process. The data packages arising from this work will enhance out licensing

I/A project and new venture opportunities. Raising the bar of medical excellence through an interdisciplinary

collaboration

education is a hallmark of the Johns Hopkins community.

IP

IP remains within the university (needs more reseach)
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The Center for Drug Research and Development (CORD) (Non-for-profit DOC)

Focus

Product development

Objective

Translational research organization. De-risk discoveries and make them investor ready

Rationale

CORD is a national, not-for-profit drug development and commercialization centre that de-risks
discoveries stemming from publicly funded research to create viable investment opportunities for
the private sector — thereby bridging the commercialization gap between early-stage academic
research and industry.

Management

CORD was born of a shared vision between government, industry and academia. We were founded in
2007 as an independent, not-for-profit organization by a group of renowned academic investigators
and business people with proven track records in creating new medicines. Just one year later, we
were recognized by the Government of Canada as a national Centre of Excellence in
Commercialization and Research.

Organisation

Projects are moved from university setting to CORD setting. 1. Projects are first identified by CORD's
Project Search Division. 2. Once approved, projects are assigned a GORD Project Champion with
relevant expertise in the area of study. The Project Champion is responsible for ensuring the effective
development and execution of the project plan, bringing together a team of collaborators, and for
acting as the primary liaison with the PI. Importantly, the Pl always remains in control of the project
throughout its development. 3 Projects are also eligible to receive funding from ane or more of our
established Innovation Funds. Innovation Fund Review Panels review, assess and recommend projects
for funding.

Federal Government, Provincial Government, Industry (GSK, Pzizer, Roche, J&J, Merck + 3 more). four
such Innovation Funds to support projects (Pfizer, GSK, J&J Genome BC). The structure of these
partnerships provides not only financial resources for selected projects, but also gives CORD and Pls

Funding access to world-class industry expertise to help develop project plans.

# Industry

partners GSK, Pzizer, Roche, J&J, Merck + 3 more

# Academic

partner 20 Canadian and select international academic institutions
Two different projects: 1. Incubation Projects are small, 3-6 month projects that will determine
whether or not a larger project is warranted. Assay development or synthesis of a tool compound are
examples of incubation projects. Incubation Projects are approved by CORD's internal Portfolio
Management Team (PMT).
2. Peer-Reviewed Projects are larger 6-12 month projects typically involving 2-3 milestones designed

I/A project to progress it towards commercialization, and are reviewed by the Project Development Committee

collaboration

(PDC) which works with Principal Investigators to define the project plan.

IP

[P remains with Pl
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Discovering New Therapeutic Uses for Existing Molecules (Industry/Government Consortium)

Launched 2012

Focus Knowledge creation

Objective Match novel scientific ideas to existing compounds

NCATS will provide up to $20 million to fund two- to three-vear staged, cooperative agreement
Funding research grants.

# Industry Abbott, AstraZeneca, Bristol-Myers Squibb Company, Eli Lilly and Company, GlaxoSmithKline, Janssen

partners Pharmaceutical Research & Development, L.L.C., Pfizer, and Sanofi.
# Academic
partner Academic partners apply

Companies have agreed to make 58 of these compounds available for the pilot program. The
compounds have undergone significant research and development by industry, including safety

I/A project testing in humans, providing a strong starting point for scientists and permitting the process to move
collaboration | more rapidly. Collaboration bewteen industry staff and academia staff.

If specific milestones are met, funded researchers will conduct pre-clinical validation and clinical
Rewards/Mile | feasibility studies in the first stage, and proof-of-concept clinical trials in the second stage. Some

stones applications may request two-vear support for proof-of-concept studies only.

P IP joint if jointly discovered. AMC if AMC, industry if industry.

Template http://www.ncats.nih.gov/research/reengineering/rescue-repurpose/therapeutic-
contracts uses/agreements.html

CureBeta (Risk-Sharing)

The CureBeta is a collaboration between Harvard, the Howard Hughes Medical Institute (HHMI), and Evotec,
established in 2011. The objective of the collaborations is to develop disease-state modifying therapeutic targets as
well small molecule and biologic candidates designed to trigger the regeneration of beta cells.

The collaboration is centered around two is the renowned world leading beta cell experts:
Evotec’s Dr. Cord Dohrmann and Harvard University Professor and Howard Hughes Medical Institute Investigator Doug
Melton.

During the initial period of the collaboration, Evotec, HHMI, and Harvard established new standards in beta cell
regeneration in terms of assays and tools as well as novel high potential targets.

The CureBeta collaboration is a true risk sharing collaboration. Both the university and the industry partner holds a
financial risk in this collaboration and both will get equally financial rewarded.
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The equally financially rewarding was evident from a deal Curebeta made with Janssen in july 2012. Janssen
announced in July 2012 that it is paying Evotec and collaborators at Harvard University $8 M up front for exclusive
access to series of small molecule and biologic candidates designed to trigger regeneration of pancreatic beta cells
Under terms of deal Janssen could pay another $300 M in preclinical, clinical, regulatory, and commercial milestones,
plus royalties on future sales - All fees and milestones will be shared by Evotec and Harvard according to preagreed
terms.

No information available on how the Curebeta collaboration is managed and operates on a daily basis.

This model is interesting because it involves risk-sharing and because it is an industry-academia business model that
seeks to outlicense to third party industry partners (like Janssen).
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2 Udvalgte europziske samarbejder

2.1 Danske programmer

Innovationskonsortier (Danmark)

Name Innovation Consortia; example T reg consortium

Launched 2010; (Innovation Consortia program launched by the Danish Agency of Science and Innovation
in 2002)

Focus Development of regulatory T cell models for disease and for screening

Objective The overall objective of innovation consortia is to develop technology platforms including
processes tha will enable companies to develop new products and/or processes. An innovation
consortia is open in the sense that the services developed can be made available without any
limitations for other comoanies than the ones participating in the consortium.

Rationale In Innovation Consortia companies and research partners agree on a project which can fuffill
companies need for new services that move the industrial parties product or process ideas
further in development towards commercialization; i.e. help overcoming specific barriers for
these companies.

Mianagement Usually the main knowledge dissemination partner responsible for providing service to other
companies in Denmark than the participating companies. In this case Bioneer.

Funding In kind contribution from companies; reserach partners universities and advanced technology

institutes (Bioneer) are fully or partly funded by the govenment grant. A grant is usually
between 3 and 7 mio Euro of which approx half is in kind hours.

# Industry partners

4 in this specific one. Usually between 2 and 6 partners

# Academic University of Southern Denmark, Karolinska; Bioneer is an advanced technology institute for
partner setting up service sales upon completion of the project. Usually between 1 and 3 partners
/A project Usually split in a number of parts projects. Al publications including patents, articles and oral
collaboration contributions has to be reviewed before being disseminated.

P Foreground belongs to Party who generated it; Foreground shared equally between Parties if

developed jointly. In the first years after completion of the consortium sale of IP to companies
is not allowed to inhbit service sales by the service partners. University research has to be
disseminated to the research community.

Special incentives

SOURCE

http://en.fi.dk/innovation/collaboration-between-research-and-industry/innovation-
consortioms
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Det Strategiske Forskningsrad (Danmark)

Name Strategic Research Council

Launched !

Focus Focus areas are health, food, environment, energy, cross disciplinary projects (Nanoscience, IT,
biotech, biomedicine)

Objective The Danish Council for Strategic Research seeks to ensure that strategic research in Denmark is
organised to meet the challenges facing Danish society. The aim is to ensure Denmark’s
position as a global frontrunner regarding welfare, wealth and science in the short and long
term.

Rationale Strategic research must always take place in a problem-oriented context, not a discipline-
oriented context. This means that strategic research often spans several disciplines and is
carried out in @ matrix organisation across public and private-sector institutions where
disciplines or subjects are included as required.

Strategic research will usually have a strong international dimension with Danish researchers
working closely together with the best international researchers.

Moreover, it is an important objective that strategic research contributes to research education
and to ensuring a positive development of the research environments in Denmark. (from
Homepage www.fi.dk)

Management Usually managed by a university partner

Funding Up to several mio euro

# Industry

partners Participation of 1 or more partners

# Academic

partner Usually more than 1

/A project Usually split in a number of parts projects. Usually all publications including patents, articles

collaboration and oral contributions has to be reviewed before being disseminated.

P Foreground belongs to Party who generated it; Foreground shared equally between Parties if

developed jointly. In the first years after completion of the consortium sale of IP to copanies is
not allowed to inhbit service sales by the service partners. University research has to be
disseminated.

Special incentives

?

SOURCE

http://en.fi.dk/councils-commissions/the-danish-council-for-strategic-research
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Hojteknologifonden (Danmark)

Name Danish Advanced Technology Fund

Launched 2005

Focus Development of new products or processes and/or technology platforms; new advanced jobs.
Focus areas are: Nanotechnology, Biotech and IT.

Objective To enhance growth and strengthen employment by supporting strategic and advanced
technological priorities within the fields of research and innovation. To develop/mature new
innovative product or process opportunities.

Rationale Projects, especially the small ones the are ofte very product driven/focused. The funding aims
to develop/mature technologies/products. The value of this is a strong market position and
increased earnings for the company. It is also the publication of research results, education,
spin-offs, and novel technologies that benefit the society.

Management A project can be managed by a company or a university partner

Funding Up to 5 mio Euro plus at least an in kind funding of the same size.

# Industry Small projects : 1 or more partners. Platform projects: At least 2 partners.

partners

# Academic Usually more than 1 in small or platform projects

partner

I/A project Usually split in a number of parts projects. Al publications including patents, articles and oral

collaboration contributions has to be reviewed before being disseminated.

P New Foreground developed by a company alone belongs to the university but ownership is given

back to company on a rovalty free basis. New foreground developed jointly belong to the
university but can be licensed to company partners on specific conditions. Company usually
have to pay patenting costs.

Special incentives

SOURCE

http://hoejteknologifonden.dk/
[P info from Bioneer agreement
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Udenlandske programmer

FP7 (Europa)

Name FP 7 Co-operation program

Launched ? This is the 7th version of the FP program. A new FP8 (Horizon 2020) will be launched in the
2013 calls.

Focus Focus areas in the calls are: Biotechnology, Environment, Health, Nanotechnology, Energy, IT

Objective The overall objective is to create new scientific knowledge and innovation through cross
national collaboration between research institutions and companies (both large and SMES) in
Europe for both EU member states and associated partners countries.

Rationale The overall rationale is that collaboration between research instituions and companies accross
borders in Europe will glue together the european community and strengten european
competitiveness. Usually at least partners from 3 different member states or associated
countries have to participate in a collaboration.

Management Can be a university party or a company party

Funding Up to several mio Euro for large integrated projects.

# Industry

partners Usually more than 1

# Academic

partner Usually more than 1

/A project Usually split in a number of parts projects. Usually all publications including patents, articles

collaboration

and oral contributions has to be reviewed before being disseminated.

IP

Foreground belongs to Party who generated it; Foreground shared equally between Parties if
developed jointly. In the first vears after completion of the consortium sale of IP to copanies is
not allowed to inhbit service sales by the service partners. University research has to be
disseminated.

Special incentives

Variabel

SOURCE

http://cordis.europa.eu/home_gn.html
plus infor from Bioneer projects
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Biobanking and biomolecular resources research infrastructure (BBMRI);

Europa

Name Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure. http://www.bbmri.eu/

Launched Expected be launched

Focus To bank biological tissue or specimens

Objective -To benefit European health-care, medical research, and, ultimately, the health of the citizens
of the Eurapean Union.
-To have a sustainable legal and financial conceptual framework for a pan-European Biobank
infrastructure.
-To increase scientific excellence and efficacy of Furopean research in the life sciences,
especially in biomedical research.
-To expand and secure competitiveness of European research and industry in a global context,
especially in the field of medicine and biology

Rationale BBMRI will form an interface between biological specimens and data (from patients and
European populations) and top-level biological and medical research. This can only be achieved
through a distributed research infrastructure with operational units in most if not all
participating Member States.

Management Austria

Funding ?

# Industry

partners Many (in the preparatory phase)

# Academic

partner More than 25 (in the preparatiry phase)

/A project BBMRI is a pan-European and internationally broadly accessible research infrastructure and a

collaboration

network of existing and de novo biobanks and biomolecular resources. The infrastructure will
include samples from patients and healthy persons, representing different European populatios
(with links to epidemiological and health care information), molecular genomic resources and
biocomputational tools to optimally exploit this resource for global biomedical research.
Membership described in
http://www.bbmri.eu/index.php?option=com_content&view=article&id=42&/temid=32

IP

No info

Special incentives

No info

SOURCE

http://www.bbmri.eu/
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European clinical research infrastructure (Ecrin); Europa

Name European Clinical Research Infrastructure ECRIN (www.ecrin.org)

Launched 2012

Focus ECRIN supports, services, coordinates, and manages high-guality, independent, and fully
transparent multinational clinical research. ECRIN synergizes the capacities and capabilities of
national clinical research. ECRIN strives for harmonisation of European clinical research.

Objective The European Clinical Research Infrastructures Network, www.ecrin.org, is a European netwark
dedicated to improving the health of patients and citizens across the world through clinical
research.

Rationale The rationale is to combine clinical data from different countries (different cohorts)

Management ?

Funding FP7

# Industry

partners ?

# Academic

partner Many member countries

I/A project - the ECRIN-ERIC, a legal entity whose sustainability is supported by Member States, will be in

collaboration

charge of the operations, namely the support to multinational clinical trials selected by the
ECRIN Scientific Board. This activity had already started during the previous (ECRIN-PPI, 2008-
2011) FP7-funded project.

- the ECRIN-IA (Integrating Activity) project (2012-2015), funded by the FP7 Infrastructure Unit,
in charge of further structuring and expanding the network, particularly through expansion and
capacity building, and through the structuring of users’ communities in the field of rare
diseases, medical devices and nutrition.

IP

No info

Special incentives

No infor

SOURCE

http://www.ecrin.org/
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EU infrastruktur Elixir — data for LIFE; Europa

Name EU infrastructure: ELIXIR (wwwv.elixir-europe.org)

Launched Elixir infrastructure will start in 201x. Project in preparatory phase ?

Focus Collection, storing and integration of bioinformatics data

Objective ELIXIR unites Europe’s leading life science organisations in managing and safeguarding the vast

amounts of data being generated every day by publicly funded research.The major aim is to
construct and operate a sustainable infrastructure for biological information in Europe to
support

life science research and its translation to medicine and the environment, the bio-industries
and society.

Rationale European countries have invested heavily in research that produces, analyses and stores
biological information. The collection, guality control, storage, archiving and integration of
these data present an immense challenge that cannot be handled by a single organisation or
country alone. It requires international coordination. ELIXIR will unite Europe’s leading
bioscience facilities in making our growing wealth of data truly accessible. If industrial partners
choose to finance a central infrastructure they may expect to receive service level agreements
0r guarantees in return.

Management EMBL

Funding Member states, funding from companies are discussed.
# Industry

partners Not known, at least 1 (Syngenta)

# Academic

partner Several

I/A project

collaboration

IP No info.

Special incentives | Opening Up to Precompetitive

Collaboration

SOURCE http://www.elixir-europe.org/
Role of Research Infrastructures:
Stimulating Public-Private Investment in
and use of Research Infrastructures:
challenges and opportunities.
Dr. Dominic Clark
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Industry Programme Manager
EMBL-European Bioinformatics Institute
www.ebi.ac.uk/industry/ind-prog-index.html
June 30th 2009

Innovative Medicines Initiative; Europa/USA og andre tilknyttede lande

Name Innovative Medicines Initiative; example COMPACT

Launched 2005; (IMI programs launched 2004/5)

Focus Delivery of hiologics via the oral, pulmonal and cutaneous routes.

Objective Find delivery technologies for oral drug and cutaneous delivery. Develop good in vitro and in vivo
models

Rationale Pharma and Biotec have realized that in order to develop novel drugs there is a need for
basic/fundamental exploratory research in some areas in order to open an area for
development. When an area or speficic areas have been explored or “opened up” the areals)
may be ready for development of novel drug targets, therapeutic candidates and/or
delivery/administration systems. The specific topic: oral/pulmanary/cutaneoud delivery of
biologics (proteins, peptides) will require fundamental research in the area of biological barriers
and transport mechanisms.

Management Sanofi Aventis

Funding EFPIA partners fund 50 % of funds in kind;EU fund 50 % in GASH to other Parties than EFPIA
partners. Non-EFPIA partners are also required to co-fund their IMI-funds

# Industry EFPIA partners include Sanofi Aventis, Abott, GSK, Novo Nordisk, Merck, Boehringer Ingelheim,

partners Pfizer;Bioneer and Pharmacoidea are non-EFPIA company participants

# Academic

partner 13 universities and academic institutions

I/A project EFPIA partners has proposed the call text and several consortia has competed for the grant.

collaboration One consortium won and have proposed a number of parts projects.

P Foreground and Sideground belongs to Party who generated it; Foregrund shared between

Parties if developed jointly;

Special incentives

SOURCE

http://www.imi.europa.eu/
info from Bioneer as participant in concrete work
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Top Institute Pharma, a Top Institute; Holland

Top institute Pharma (Tl Pharma) BMM (Bio Medical Materials and GTMM (Translational

Name Molecular Medicine)

Launched 2006/7 ?

Focus Life science projects. Open innovation requires collaboration with partners from many different
fields. Therefore, in coming vears, the various stakeholders in this sector (biotech companies,
large pharmaceutical companies, universities, regulators, government, health insurance
companies, patient organizations and others) need an independent platform to come together
and pursue collaborative (complex) projects that would otherwise not be possible.

Objective
TI Pharma has set the following objectives:

-Create, through synergy, excellence in groundbreaking, cross-disciplinary research, within the
framework of Priority Medicines

-Improve the efficiency of the entire drug development process, in direct contact with and with
input from the regulator

-Educate and train future generations of biomedical scientists

-Expand into Furope, in terms of industrial and academic partners and in education & training

Rationale Top Institute Pharma's mission is to establish, support and manage public-
private collaborations between academia and the (inter-)national
pharmaceutical industry

Management TI pharma is operated like a company

Funding From private partners and from the government. Tl Pharma provides funding, education and
supervision to pre-competitive, translational research projects selected through a call for
proposals. Its funds come from industry (25%), academia (25%), and the Dutch government
(50%).

# Industry

partners Several; In different specific projects

# Academic

partner Several; In different specific projects

I/A project Public Private Partnerships in the pharmaceutical sector can be divided in two types: (1)

collaboration

product development partnerships to develop products in areas of market failure, and (2)
knowledge development. Tl Pharma runs both types of partnerships.
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all participants must not enforce their IP rights against other members of the consortium in
carrying out the project. Second, they provide that any patentable knowledge produced through
the consortium must be disclosed and evaluated to determine whether a patent ought to be
sought. Third, if a new patent constitutes an improvement over an existing patent brought into
the consortium from one of its members, that member will have the option of licensing it.
Otherwise, the IP will be made available to any member that so desires through a negotiated
licence. While this suggests that much of the IP will be licensed non-exclusively, in practice,
the smaller companies negotiate with the other parties for areas of exclusivity.43

42 WWHO (2004), Priority Medicines for Europe and the World, Geneva: World Health
Organization. Priority medicines are defined as those that treat autoimmune diseases
(osteoarthritis, chronic obstructive pulmonary disease (COPD)), cardiovascular diseases
(cardiovascular, acute stroke), cancer (lung, breast, intestinal cancers), infectious diseases
(bacterial resistance, influenza, tuberculosis, HIV/AIDS, malaria), and brain diseases
(Alzheimer's, depression - elderly). Fourth, despite who ends up controlling the IP, all
consortium members will continue to have the right to use the underlving knowledge for
research purposes. Fifth, any revenues derived from the licensing of the patents will be split as
follows: 10% to Tl Pharma and the remaining 90% split according to the contributions made by
the other partners. Sixth, publications are encouraged but will be reviewed - and possibly
delayed - to ensure that they do not disclose any information that would undermine a patent
application. Each consortium has one IP co-ordinator assigned to it who is responsible for co-
ordinating and managing the entire process from disclosure to licensing.

Special incentives

SOURCE:

website: http://www.tipharma.com/
oecd rapport 2011: Collaborative Mechanisms for Intellectual Property Management in the Life
Sciences
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Center for translational molecular medicine; a Top institute; Holland

Name
Center for Translational Molecular Medicine;CTMM, Holland

Launched 2006

Focus Facilitates translational reserach an involve public and private parties

Objective CTMM aims to become a leading, Dutch-based innovator of Molecular Diagnostics and
Molecular Imaging technologies that enable determination of predisposition, early diagnosis,
and personalized treatment of patients

Rationale CTMM is a facilitator of translational research (Like TI Pharma)

Management CTMM is operated like a company

Funding CTMM's budget is projected to grow from EUR 31m in Year 1 to EUR 101 m by Year &, requiring
EUR
400 m of cumulative funding over the five-year plan period. The composition of the consortium
is
still under development and the exact contributions are in the process of being formalized.
Current
CTMM partners already cover EUR 165 m of the required total EUR 200 m; of this EUR 165 m,
EUR
80 m is committed by industrial and other private partners and EUR 85 m by knowledge
institutes
and other public partners. We are confident to attract and commit sufficient new partners for
the
remaining funding, as all companies and institutes with whom we are currently engaged and
New ones
who express their interest are without exception excited about this unigue opportunity. CTMM
would
also like to retain sufficient future flexibility to keep the consortium open for new partners.
May

# Industry

partners Several

# Academic

partner Several

I/A project

collaboration

The consortium is a multidisciplinary cooperation of many parties, ranging from universities to
academic medical centers in the public domain and from medical technology and IT companies
to chemical and pharmaceutical companies in the private domain. All are front-runners in
technology or (clinical) research in the respective focal disease areas.
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all participants must not enforce their IP rights against other members of the consortium in
carrying out the project. Second, they provide that any patentable knowledge produced through
the consortium must be disclosed and evaluated to determine whether a patent ought to be
sought. Third, if a new patent constitutes an improvement over an existing patent brought into
the consortium from one of its members, that member will have the option of licensing it.
Otherwise, the IP will be made available to any member that so desires through a negotiated
licence. While this suggests that much of the IP will be licensed non-exclusively, in practice,
the smaller companies negotiate with the other parties for areas of exclusivity.43

42 WWHO (2004), Priority Medicines for Europe and the World, Geneva: World Health
Organization. Priority medicines are defined as those that treat autoimmune diseases
(osteoarthritis, chronic obstructive pulmonary disease (COPD)), cardiovascular diseases
(cardiovascular, acute stroke), cancer (lung, breast, intestinal cancers), infectious diseases
(bacterial resistance, influenza, tuberculosis, HIV/AIDS, malaria), and brain diseases
(Alzheimer's, depression - elderly). Fourth, despite who ends up controlling the IP, all
consortium members will continue to have the right to use the underlving knowledge for
research purposes. Fifth, any revenues derived from the licensing of the patents will be split as
follows: 10% to Tl Pharma and the remaining 90% split according to the contributions made by
the other partners. Sixth, publications are encouraged but will be reviewed - and possibly
delayed - to ensure that they do not disclose any information that would undermine a patent
application. Each consortium has one IP co-ordinator assigned to it who is responsible for co-
ordinating and managing the entire process from disclosure to licensing.

Special incentives

SOURCE

http://www.ctmm.nl/prol/general/start.asp?i=18j=18k=08p=0&m=1&wid=1
oecd rapport 2011: Collaborative Mechanisms for Intellectual Property Management in the Life
Sciences
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Bio Medical Materials; a Top institute; Holland

Name Bio Medical Materials (BNMM) Run like TI Pharma

Launched 2007

Focus Biomedical materials; http://www.bmm-
program.nl/site/public/go/article.aspx?id=153&title=Life+Sciences+%26+Health

Objective We foster very close co-operation between leading industrial, academic and clinical specialists
and stimulate the education of bright young scientists, we are also supporting the start-up of
biomedical companies that apply new medicine manufacturing technologies. By promoting both
technology and business platforms, BMM is supporting the Netherlands in its ambition to
become a world leader in biomedical materials.

Rationale Aging, western lifestyle, continuously rising healthcare costs and demands for a better quality
of life are driving BMM's quest for medical innovation. Advanced biomedical materials are
required to find clever solutions to help cure a variety of diseases, thus relieving the burden for
both people and society.

Management BMM is operated like a company

Funding Public and private; The Netherlands Heart Foundation is involved in the funding of several of the
BMM cardiovascular projects. The Dutch Arthritis Foundation has joined BMM as a partner in
2011. Their goal is to financially support scientific research aimed at curing or at least
improving the current treatment of diseases linked to the musculoskeletal system.

# Industry

partners Several

# Academic

partner Several
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I/A project
collaboration

all participants must not enforce their IP rights against other members of the consortium in
carrying out the project. Second, they provide that any patentable knowledge produced through
the consortium must be disclosed and evaluated to determine whether a patent ought to be
sought. Third, if a new patent constitutes an improvement over an existing patent brought into
the consortium from one of its members, that member will have the option of licensing it.
Otherwise, the IP will be made available to any member that so desires through a negotiated
licence. While this suggests that much of the IP will be licensed non-exclusively, in practice,
the smaller companies negotiate with the other parties for areas of exclusivity.43

42 WHO (2004), Priority Medicines for Europe and the World, Geneva: World Health
Organization. Priority medicines are defined as those that treat autoimmune diseases
(osteoarthritis, chronic obstructive pulmonary disease (COPD)), cardiovascular diseases
(cardiovascular, acute stroke), cancer (lung, breast, intestinal cancers), infectious diseases
(bacterial resistance, influenza, tuberculosis, HIV/AIDS, malaria), and brain diseases
(Alzheimer's, depression - elderly). Fourth, despite who ends up controlling the IP, all
consortium members will continue to have the right to use the underlying knowledge for
research purposes. Fifth, any revenues derived from the licensing of the patents will be split as
follows: 10% to Tl Pharma and the remaining 90% split according to the contributions made by
the other partners. Sixth, publications are encouraged but will be reviewed - and possibly
delayed - to ensure that they do not disclose any information that would undermine a patent
application. Each consortium has one IP co-ordinator assigned to it who is responsible for co-
ordinating and managing the entire process from disclosure to licensing.

IP

Same as for Tl pharma

Special incentives

SOURCE

http://www.bmm-program.nl/site/public/go/
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Swiss industrial biocatalysis consortium (SIBC); Swiss

Name Swiss Industrial Biocatalysis Consortium (SIBC)

Launched 2004

Focus Industrial biocatalysis (enzymatic conversion and manufacturing of compounds)

Objective Promote biocatalysis (in a broad sense) as an efficient, economically and ecologically attractive
technology for industrial applications.The major goal of the SIBC was explicitly to exchange not
only information,but also living strains in order to improve the availability of characterized
strains. the primary scope
of the SIBC was to establish a joint microbial strain database by exchanging selected
information on individual strain collections between SIBC members

Rationale The idea behind this was to have a pre-competitive working group in order to better exploit
existing know-how and resources in biocatalysis, and to influence and shape the economic and
educational political environment.

Management ?

Funding ?

# Industry 7 listed on the website

partners

# Academic ?

partner

I/A project This is achieved by pre-competitive knowhow exchange, creating win-win situations among

collaboration

members and supporting Swiss academia, industry and authorities. The consortium offers its
knowhow and network to associations and opinion leaders related to industrial biotechnology.

IP

No information

Special incentives

No information

SOURCE

http://www.swissbiotech.org/swiss_industrial_biocatalysis_consortium_sibc_/members
Chimia 64 (2010) 780-781
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International serious adverse effects consortium; world

collaboration

Name International SAE Consortium

Launched 2007

Focus Focused on identifying DNA-variants potentially useful in predicting the risk and understanding
the mechanisms of drug induced serious adverse events.

Objective Providing novel insight into the genetic basis of the drug induced serious adverse events (SAES)
SAEC provides its members a with unigue and high quality public relations benefit. “At a time
when many in government and the press are all too willing to talk down the pharmaceutical
industry, the SAEC is a wanderful example of private sector
leadership/initiative driven by the industry, with great potential public health and research
benefit”. SAEC provides a unigue opportunity for members to partner with our regulatory
colleagues to develop and learn (together) how to apply the methods and findings of safety
pharmaco-genetic research.

Rationale Drug-induced SAEs present significant health issues for certain patients, while posing
significant challenges to the developers of new drugs and the users of approved drugs

Management

Funding

# Industry Multiple: Abbott,Amgen, Daiichi Sankyo, GlaxoSmithKling, Johnson & Johnson,Merck, Novartis,

partners Pfizer, Roche, Sanofi Aventis, Takeda, Wellcome Trust

# Academic Multiple:

partner -Spanish DILI Registry
-Transgenamic
-University of Florence
-US Veterans Adminstration Center for Drug Safety

I/A project

IP

The Consortium undertakes to proactively make intellectual property filings to reduce the
likelihood that use of it's public data will be encumbered by “follow-on patents” filed by other
parties (commercial or otherwise). The Consortium has determined the most effective way to
ensure that its public data is securely placed in the public domain (with the earliest available
priority date) is to file provisional patent applications covering all novel discoveries made prior
to the filing, and to include claims directed toward these data (including genetic markers and
genotype/haplotype-phenotype associations). Subsequent to the initial provisional application,
the Consortium files additional utility applications to further validate or expand on its initial
utility claims. At the end of a given research program sponsored by the iSAEG, a final utility
application is filed, with the intention that such application will either be abandoned following
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publication or converted to a statutory invention registration.

Special incentives

SOURCE

http://www.saeconsortium.org/
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Division of Signal Transduction Therapy (DSTT)

Launched

1998. DSTT is now in its fourth term of funding which last until 2016.

Focus

The Division of Signal Transduction Therapy (DSTT) is a unigue collaboration between scientists
in the MRC Protein Phosphorylation Unit and the College of Life Sciences at the University of
Dundee and five of the world's leading pharmaceutical companies, namely AstraZeneca,
Boehringer Ingelheim, GlaxoSmithKline, Merck-Serono, Pfizer and Janssen Pharmaceuticals
which is dedicated to accelerating the development of specific inhibitors of kinases and
phosphatases for the treatment of disease, as well as for the study of cell signaling.

Objective

Protein phosphorylation is a principal control mechanism in the body, regulating many aspects
of cell life. Itis, unsurprisingly, ane of the largest areas of modern life science
research.Abnormalities in protein phosphorylation can be the cause of diseases such as
rheumatoid arthritis, diabetes and cancer.The DSTT works at the forefront of this research
process - for example, the division's “kinase profiling” service provides important indications
of the specificity of generated compounds

Rationale

Sir Philip Cohen was one of the founders of the signal transduction field. He and co-workers
created a center of excellency which attracted companies. He then persuaded 6 companies
too enter the first collaboration in 1998 and the outcome of the first term was so successful
that term 2 was initiated.

Management

Directors of the DSTT
Director Professor Dario Alessi.
Deputy director Philip Cohen (former director and initiator of the consartium).

Funding

Core funding of £2.7 million per annum, plus additional fees for special services, it is one of
one of the largest ever collaborations between the pharmaceutical company and any UK
academic research institute. Participating companies share the right to utilise the DSTT's
reagents, kinase profiling service, unpublished results and technical expertise. However, there
is a fee-based structure to license the Unit's IP, and for special services.

# Industry
partners

AstraZeneca, Boehringer Ingelheim, GlaxoSmithKline, Merck-Serona , Pfizer and Janssen
Pharmaceuticals

# Academic
partner

[t involves 13 laboratories based in the Medical Research Council Protein Phosphorylation Unit
(8 Groups), the College of Life Sciences (4 Groups) and the Medical School (1 Group) of the
University of Dundee, comprising 170 scientific and support staff

I/A project
collaboration

How the DSTT works: The participating companies share the right to exploit the Unit's
reagents, technical know-how, kinase profiling service and unpublished results, but they pay
extra for special services and to licence the Unit's IP. Drafts of the Unit's papers are placed on
a closed website accessible only to each company. Company scientists visit Dundee three
times a year for presentations of the latest results and discussions of mutual interest. It
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involves 13 laboratories based in the Medical Research Council Protein Phosphorylation Unit (8
Groups), the College of Life Sciences (4 Groups) and the Medical School (1 Group) of the
University of Dundee

Information or IP gained by using reagents, new technologies or information introduced to the
DSTT by a company remains confidential to each company. No contract research is carried out
and 60% of the budget is spent on basic research projects chosen by the participating
laboratories. The other 40% is spent on providing the services described above, which are
extremely valuable for the Unit's research as well as for the companies. Under the DSTT's
pioneering agreement, the companies share access to all the unpublished results, technology,
know-how and reagents in the participating laboratories and have the first rights to licence
the Intellectual property they generate

Special incentives

No information

SOURCE

http://www.biodundee.co.uk/index.asp?im=116
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Magnet; Israel

Name MAGNET The Development of Technological Infrastructure for the Industry (Israel)

Launched Terminated.

Focus This program involves pre-competitive R&D within a consortium that includes a number of
commercial companies together with research personnel from at least one academic or
research institution

Ohjective The R&D focuses on new generic technologies that will lead to new generation advanced
products.

Rationale Co-development (precompetitive) of different technology platforms and products

Management No information

Funding This program involves pre-competitive R&D within a consortium that includes a number of
commercial companies together with research personnel from at least one academic or
research institution. The industrial partners enjoy a grant amounting to 66% of approved R&D
costs, whereas the academic partner will receive 80% of said costs. A foreign company may be
included in the consortium if it can bring @ unique contribution to the relationship.

# Industry As was the case with TI Pharma, consortia must include a minimum of three industry actors and

partners academic institutions that collaborate on developing marketable high-technology products and
Service

# Academic

partner No information

I/A project The partners work together from gap identification, to action plan development to

collaboration implementation. As with Tl Pharma, projects are created from the bottom up, with groups of
actors identifying both gaps and ways to address them. Once their proposal is selected,
industrial members of the consortium receive a grant worth 66% of approved research and
development costs while academic members receive a grant worth 80% of those costs.
Typically, the life span of a consortium is about five years. For industry participants, the real
incentive to participate in a MAGNET collaboration is acquiring access to high-guality, cutting-
edge technology without expending resources, especially human resources, to do so.

P A unique feature of the cluster norms in the MAGNET Programme is the intellectual property
rights regime. The rights to technology developed within a cluster programme, belong to the
developer, but each member of the consortium is granted a free license to use the new
technology to develop their own products

Special incentives

SOURCE

http://www.tamas.gov.il/NR/exeres/111E3045-56E4-4752-B027-F544B171B19A.htm
oecd rapport 2011: Collaborative Mechanisms for Intellectual Property Management in the Life
Sciences
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Bilag Ja

Interview spargsmal -
Den offentlige forskningsenhed



VAKST OG VARDISKABELSE
VIA NYE FORMER FOR
INNOVATIONSSAMARBEJDER
OG PARTNERSKABER

Interview spergsmal — Den offentlige forskningsenhed

Copenhagen Business School

Lektor Ph.d Kim Osterggard &
forskningsassisent Martin Mensted Jensen

Law Department / Juridisk Institut




Stamoplysninger

Navn:

Alder:
Stillingsbetegnelse:

Hvor leenge har du veeret ansat pa KU:
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Samarbejdet

1. Medvirker KU til at fremme samarbejdet med eksterne private parter?
a. Huvis JA, hvordan kommer dette da til udtryk?
b. Hvis Nej, hvordan forestiller du dig da, at KU kan fremme
samarbejdet?

2. Oplever du og dine kolleger nogle organisatoriske / institutionelle strukturer,
som skaber forhindringer i forhold til pabegyndelse af samarbejde med en
ekstern privat part?

a. HvisJA, hvilke?

3. HarInogle igangverende samarbejder pa nuveerende tidspunkt?
a. Huvis JA, Hvilke og Hvordan er samarbejdet blevet initieret?

4. Har i erfaringer fra tidligere samarbejder, herunder:
a. Hvorfor det blev en succes (og hvilke kriterier kendetegner et
succesfuldt samarbejde)?
b. Hvorfor det ikke blev en succes?

c. Blev samarbejdet en fiasko?
i. Hvis JA, hvorfor

5. Hyvilket relationelt tiltag, anser I/du som det vigtigste for at sikre et
succesfuldt samarbejde?
a. Givet folgende relationelle tiltag

. Abenhed

. Tillid

. Samarbejde

. Feelles optimering

. Konfliktlgsning

Behov

. Dialog

. Feelles mél og markedsperspektiv

O© 0 N U R WN R

. Feelles projektledelse
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10. Sikkerhed i leveringen

11. Abne regnskaber

12. Positiv incitamentsaflenning og fordeling af rettigheder, fordele og
pligter

b. Hvilke anser I/du som de vigtigste?
c. [ prioriteret reekkefelge, hvilken?

Hvilke former for risici er knyttet til samarbejdet, og hvordan fordeles de?
Er der efterfolgende opstaet risici / omkostninger, som der ikke var taget hojde
for ved kontraktens indgéelse?

a. Huvis JA, hvordan fordeles de da mellem parterne?

Hyvilke afledte gevinstmuligheder er knyttet til samarbejdet og hvordan
fordeles de?

Oplever I at industrien afslar tilbud om samarbejde fra det offentlige?
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Incitamenter

10. Hvad er det, som driver dig som forsker?
a. Merit, Publikationer
b. Status
¢. Vederlaget
d. Andet?

11. Hvorfor har du, som forsker, incitament til at indga i et samarbejde?
a. Meritering, publikationer, konferencer, forfremmelse

b. Frikeb

c. Status

d. Altruisme
e. Andet?

12. Hvorfor har universitet incitament til at indga i et samarbejde med det
private?
a. Meritering, publikationer, konferencer, forfremmelse
Frikeb
Ph.D.-stillinger
Status
Altruisme
Andet?

S an o

330 | VAKST 0G VFERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER OG PARTNERSKABER



Udbud

13. Hvordan opstar, samarbejder?
a. ViaCalls
b. Ved privat initiativ
c. Andet?

14. Har I veeret ud for nogen konkurrenceforvridende sager?

a. Hvis JA, hvorfor?

15. Har du erfaringer med at udbuds- og statsstetteregler har hindret eller

fremmet samarbejder?
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Forskning

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

3

[¢)
~

Har instituttet en strategi, herunder seerlige indsatsomrader, som er afgerende
for den type af forskning, som feres?
a. Huvis JA, hvordan har den individuelle forsker det med denne strategi?
Og hvordan handteres evt. behov fra industrien?
b. Hvis der pa instituttet eksisterer en forskningsstrategi, forseger du da
at tilpasse dig denne for at sikre dig at din forskning bliver anerkendt?

Nar du, som forsker, skal pabegynde ny forskning, hvilke faktorer har da
(afgerende) betydning for om du vil lave grundforskning ctr. anvendt
forskning?

Har det betydning for forskerne, hvilke(t) behov industrien har?

Eksisterer der &bne informations- og kontakts-kanaler mellem industrien og
universitet?
a. Hvis NE]J, mener du da at der er behov for at dette?
b. Hvis JA, er du da opmerksom pa lebende at tilpasse dig industriens
behov?

Hvordan sikrer i jer, at i ikke pabegynder at forske i et omrade, som for leengst
er afdaekket og forladt af industrien?
a. Huvis der IKKE tages hgjde for dette, hvorfor?

Oplever i at forskerpatentloven, har nogen indflydelse pa hvilken type af
forskning, der bliver udfert (Grundforskning ctr. Anvendt forskning)?”
a. Huvis JA, hvad er da din holdning til dette?

Hvordan oplever I at forskerpatentloven virker i praksis?
a. Hvis I mener det er en god lov, hvorfor?
b. HyvisIikke holder af loven, hvorfor?
c¢. Ved ikke — har ikke kendskab til loven.
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23. Hvad er jeres holdning til at, universitetet nu, jfr. Forskerpatentloven § 8 stk.
har krav pé at f& de til opfindelsen knyttede rettigheder overdraget til sig?

24. Det fremgar af forskerpatentlovens § 12, stk. 1, at den forsker, som har
overdraget en opfindelse, der af institutionen udnyttes erhvervsmeessigt, har
ret til et rimeligt vederlag.

a. Hvordan opgores vederlaget?
b. Hvad er jeres holdning til maden hvorpa vederlaget er opgjort,
herunder vederlagets storrelse?
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Kontrakten

25. Hvordan er jeres erfaringer mht. tidligere samarbejder, hvor der har veeret
taget udgangspunkt i den nuveerende KU-kontrakt?
a. Har I gode erfaringer, hvorfor?
b. HarI darlige erfaringer, hvorfor?

Det fremgar af punktet “hemmeligholdelse” (i KU's kontrakt), at fortrolig information skal
forstas, som

alle former for videnskabelige, tekniske, driftsmeessige eller kommercielle oplysninger, data
eller

erfaringer, der udveksles mellem Parterne, som er meerket fortroligt (“Fortrolig
Information”)

26. Hvordan handteres det, nar parterne mundtligt udveksler viden, som er
direkte afledt af projektet?
a. Formelt?
b. I Praksis?

27. Det fremgéar af KU-kontrakten, at hemmeligholdelse opherer efter 3 &r, hvorfor
kan den ikke vare evigt?
a. Erderi praksis en relevant tidshorisont?

28. Hvordan handteres den situation, hvor en part, som ikke er omfattet af loven
(ekstern privat part), ved forudgéende aftale har faet overdraget retten til
opfindelse(rne), jfr. Forskerpatentloven § 9, ensker at hemmeligholde
opfindelse(rne), som er fremkommet ved projektet?

a. Hvordan harmonerer dette med onsket om publicering og dermed
offentliggorelse?
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Konflikt

29.

30.

Hvordan forbygges fx uoverensstemmelser, for de bliver til konflikter?
a. Kommunikation mellem universitetet og den private part.
b. Kommunikation via feellesmade
c. Andet?

Hvorfor veelger parterne at ga til Se- og handelsretten, hvor opdagelsen vil

blive offentliggjort, fremfor at benytte sig af fx voldgift eller anden alternativ
tvistlesning?
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Rettigheder

31.

32.

33.

34.

Hvordan er jeres holdning til fordeling af rettigheder for samarbejder?
Er der nogen kernepunkter, hvor I ved I aldrig vil gd p4 kompromis?

Hvilke rettigheder har universitet med hensyn til brugen af den videnskabelse
der sker i samarbejdet?

Hvis ny viden skabes i samarbejdet, som ikke er kontraheret, hvordan
héndteres rettighederne i forhold til parterne?
a. Hvem bestemmer tildelingen af rettigheden, og findes der en
procedure for dette?
b. Hvis JA, hvilke elementer indgar der i proceduren?
c. Hvis NE]J, hvordan afgeres tildelingen af rettigheden da?

Det fremgar af forskerpatentloven at loven skal fremme, at den viden, som er opnaet ved
universiteterne nyttiggeres ved erhvervsmeessig udnyttelse.

35.

36.

37.

336

Oplever du at universitetet formar at forvalte / udnytte de overdragede
opfindelser optimalt, eksempelvis evner at finde og afsaette/licensere
opfindelsen til den rigtige private akter?

Forsoger parterne at tildele beslutningskompetencen til den part som har
storst kendskab til markedet og dermed mulighed for at skabe den storste
veerdi? Herunder teenkes eksempelvis pa muligheden for at udnytte
markedspotentialet.
a. Hvis JA, Hvordan sikres dette i kontrakten?
i. Kan du nevne nogen eksempler?
b. Hvis NEJ, mener du da at forskerne er bedre til at handtere dette?

c. Andet?

Tages der hojde for, hvis en forsker selv gnsker at patentere en opfindelse eller
bliver alle opfindelser overdraget til institutionen?
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Perspektivering til de amerikanske samarbejdsmodeller

38. Hvem er det, som rekrutteres til de pageeldende projekter og pa hvilket
grundlag?

(Kort redegorelse af de 3 samarbejdsmodeller)

39. Kunne du forestille dig at indgd i en eller flere af ovenstadende
samarbejdsformer?
a. Hvis JA, hvorfor?
b. Huvis Nej, hvorfor ikke?

40. Har det har betydning, for beslutning om at indga i et af ovenstdende

samarbejder, hvor man befinder sig karrieremaessigt og hvorfor? (der teenkes i

den forbindelse pa om der er forskel pd om man er henholdsvis Ph.d., lektor
eller Professor)

41. Hvad ser du som de storste fordele og ulemper ved de 3 samarbejdsmodeller?
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Bilag 3b

Interview questions -
US Cases



VAKST OG VARDISKABELSE
VIA NYE FORMER FOR
INNOVATIONSSAMARBEJDER
OG PARTNERSKABER

Interview questions — US cases

Copenhagen Business School

Forskningsassisent Sandie Nohr Nielsen &
Forskningsassisent Martin Mensted Jensen

Law Department / Juridisk Institut




Cooperation

1. Have the parties been aware of each other before the commencement of
cooperation, including other contractual relationships?

2.  Which relational initiative do you consider the most important (one) to
ensure a successful cooperation?
a. Consider the following relational measures:
= Openness
= Trust
= Cooperation
= Joint value (creating value for all the parties involved)
= Dispute resolution
* Needs
= Dialogue
= Common goals and market perspective
= Joint project management
= Security in the delivery
= Open accounts
= Positive incentive pay system and allocation of rights,
benefits and obligations

A. Which are considered the most important ones?

B. How would you rank the measures in an order of priority?
In case the contract is based on trust and openness:

a. How do the parties handle trust and openness in practice? (not
enrolled in the contract)
b. How is it expressed in the contract?

3. Do the parties proactively try to ensure all of their respective interests?

a. If so, how do you do it?
b. How is it expressed in the contract?
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Incentives

342

4. Which incentives are the reasons for this cooperation?

5. Why have the party incentives to engage in cooperation with a university?

a.

®w e an o

Profit maximization

Food chain

Derived patents (or secondary patents)
Strategic alliances / clusters

Market reputation effect

Price formation effect (The value of the firm)
Any other incentives?

6. Why does the university have incentives to engage in cooperation with a

private party?

a.

meoan o

Accreditation, publications, conferences, promotion
Redeeming (buy out)

PhD positions

Status

Altruism

Any other incentives?

7. Why do the researchers at the university have incentives to engage in

cooperation?
a. Accreditation, publications, conferences, promotion
b. Redeeming (buy out)
c. Status
d. Altruism
e. Any other incentives?
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Procurement

8. How did the cooperation occur?
a. Through calls
b. By private initiativ
c.  Other?

9. Have you been exposed to any anti-competitive cases?
a. If YES, why?
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Conflict Management

10. How do you prevent disagreement from evolving into a real conflict?
a. communication between partners
b. communication on joint meetings
c. resolved after best judgment in each firm
d. Any other way?

11. How do the partners resolve disputes in the cooperation?

12. Which one of the following levels is included in the cooperation’s dispute
resolution plan?
b. Conflicts are resolved at the lowest level, where the competence

is given to the employees
Conlflicts are resolved between the parties in the steering group
Conlflicts resolved by the project managers
Conflicts resolved at manager level
Conflicts resolved at CEO level
Conlflicts are resolved by mediation between:

= Steering group

* Manager level

* CEO level
h. Conflicts are resolved directly through arbitration and lawsuit
i.  Any other way?

®@ e a0

13. How long time can a conflict be open before it reaches the highest level?
a. Does the contract include a provision, which sets a time limit
on how long a conflict can be open
b. Trade practice
c. Anything else

14. What causes the conflict to be raised to a higher level?
a. Lack of authority
b. Expired time limit
c. Anything else?
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Risk Management

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Is the risk assessment of the cooperation performed by an external
independent party?
a. Ifnot, does this have any significance for the trust between the
parties?

Which kind of risk is emphasized the most in the cooperation?
a. Operation risk?
b. Market risk?

Relationship risk?

a o

Any other risk?

How is the risk control managed?
a. Selected key personnel
b. Incentives are incorporated into the contract
c. External independent group/person(-s)

Which kinds of risks are shared? And how are they shared?

In the event that a party in the cooperation breaches the contract; does this
any significance for the risk apportionment?

How do the parties share the financial risk?

In the cooperation both partners holds a financial risk and will get equally
financial rewarded, but does that mean that both partners share the cost of

the initial investment 50 / 50?
In the case that the parties undertake more risk than they would have

done under the traditional contractual cooperation, which incentives can

then justify this?
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23. How do the parties know that the cooperation will generate so much

value, that they are willing to undertake excess risk?

24. Is it both parties who undertake excess risk?
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Rights

25.

26.

27.

28.

29.

How do the Parties ensure that the power of the decision-making is
assigned to the party with the greatest knowledge and opportunity to
create greatest value? Thus the possibility of efficient exploiting the market
potential.

a. How is it ensured in the contract?

How do the parties manage the question of rights to new knowledge that
are created in the cooperation but not contracted?
a. Who decides the grant of the right, and is there a procedure for
this?
i.  If YES, which elements are included in the procedure?
ii.  If NO, how is the grant of the right determined?

If new knowledge is created, how can it be ensured that the right is

entitled to the person for whom it will have the greatest value?

How are rights allocated between the parties?
a. In % of the intellectual contribution
b. In % of exploitation
c. After the number of researchers
d. Initial investment in technical equipment affects the distribution of
dividend rights
e. Lab facilities are important
f.  Joint ownership of joint project
g. Other?

In the event that the cooperation ceases, who then accrues the intellectual
property rights?
a. How have you come up with this solution?

b. Are there statutory regulations in this area?
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30. Which party has the obligation of initiative to third parties in case of

patent infringement?

31. In the event that there are pirated products on the market and this only
goes beyond one party; does this have any effect in the contractual
relationship?

a. Regulated ex ante — No change in the allocation of rights
regardless of subsequent events

b. Regulated ex post — continuously regulated

If regulated ex post:

A. How does this occur in practice?

32. If a breach of contract is due to one party, and the contract is terminated;

does this have an affect on the distribution of rights and obligations?
Situations:

a. Breach of contract BEFORE patenting
b. Breach of contract AFTER patenting

33. Are you experiencing any statutory obstacle in the distribution of rights?
a. If YES, which effect does this have on the distribution?

34. What is your position on the distribution of rights in the cooperation?

35. Are there any central issues, where you never compromise?
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Investment

36.

37.

38.

39.

How is the return of the cooperation agreement divided in relation to the

initial investment?

How are the costs of the cooperation agreement divided in relation to the

initial investment?

What type of research is provided by the university?

a. Concrete research only provided to the private party

b. Contribute with new knowledge to develop the Business Model
c. Other?

Which right does the university have in the creation of knowledge that

occurs in the cooperation?
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The Contract

40.

41.

42.

43.

44.

45.

How are the contract constructed? In which order of priority contains the
following elements in the contract (if possible, go thoroughly into details);
a. Liabilities
b. Contract resolution
c. Risk sharing
d. Goals and value
Other?

If the partners have incorporated business goals and values into the

contract, how and where is it then expressed?

To what extent are proactive clauses, rather than reactive clauses, used in

the contract?

Can a proactive contract be maintained if the parties constantly enter into

conflict?

How are you adapting new, unexpected, future changes to the contract?
For example where a procedure is rescheduled or the similar?

a. Adjusted through renegotiation

b. Other?

Are the parties aware of having provisions in the contract, which, for
instance, state an obligation for the parties to have a negotiation meeting
every six month?

a. If YES, how does it show in the contract?
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Bilag 4

Beacon og INNO+



1 Medison Valley's Beacon og Drug Delerivery Frujectl

Medicon Valley Alliances beacon Initiativ er et ambitiost forseg pa proaktivt at
definere og opbygge en reekke forskningsmeessige styrkepositioner i Medicon
Valley. Projektet vil identificere 3-5 omrader , de sdkaldte " fyrtdrne ", hvor
Medicon Valley kan blive en af verdens forende. Fyrtarnene forventes at kunne
tiltreekke international talent, virksomheder, og kapital til regionen. Den
overordnede idé for et fyrtarn er, at man igennem at kombinere regionale
offentlige og private spillere pa en nyteenkende og innovativ made, og igennem et
tveerfagligt samarbejde pa tveers af en vifte af life science felter, kan opbygge
forskningsmiljeer som inden for disse udvalgte omrader kan konkurrere med de
bedste i verden.

Medicon Valley Alliance begyndte denne proces for et par ar siden og pa
nuverende tidspunkt er der defineret en raekke potentielle fyrtdrne. Det meste
modne fyrtarnsprojekt fokuserer pa drug delivery og dette projekt forventes inden
for det neeste ar at materialisere sig i et fysisk 'center of exellence’. Bade DTU,
Kebenhavns Universitet, og Lunds Universitet er med i drug delivery projektet og
vil veere en del af et fremtidigt feelles forskningscenter.

I nedenstdende har vi visualiseret hvorledes et fyrtdrn treekker p& mange

forskellige faggrene baseret pa mange forskellige universiteter.

Capability Powered Beacons

Drug Delivery

Poorly soluble compounds " 7 \ \ k ~MaxLab IV

Strong innovation skills
Protein formulation

Good collaboration skills f /
Material sciences 7' State oF theart

Strong mix of small and lager ! laboratory facilities
companies working with drug Medical devices

2 Mathematic modelling
delivery

1 Af Torsten Jepsen, MVA
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2  INNO+ partnerskab "Danmark®

INNO+-partnerskab "Danmark som foretrukket land for tidlig klinisk afprevning
af ny medicin", der forventes opslaet i starten af 2014. Partnerskabet skal etablere
3-5 pilotcentre for eksperimentel behandling og kliniske proof-of-concept-studier
(fase II).

Danske universiteter og hospitaler kan via en KAROS-struktur gd sammen om at
definere de 3-5 sygdomme, der kan danne basis for pilotcentrene, og hvor vi i
Danmark har serlige kliniske og sygdomsmeessige styrker. Den efterfelgende
innovationsindsats inden for alle pilotcentrene i form af INNO+-partnerskabet vil
s& involvere KAROS pa den ene side, som eksponent for alle involverede
universiteter og hospitaler, og virksomheder, myndigheder og eventuelle
internationale parter pa den anden side.

Efterfolgende vil KAROS - igen pa vegne af alle involverede universiteter og
hospitaler — kunne tilbyde kliniske afprevninger til udenlandske virksomheder og
dermed realisere regeringens mélseetning med partnerskabet.

2 Af Poul Andersen, Bioneer A/S — se neermere Regeringens strategi: INNO+, (2013) Det innovative
Danmark, Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregaende Uddannelser.
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Bilag ba

Scliiterkontrakt

Samfinansieret forskning - to parter



AFTALE OM SAMFINANSIERET FORSKNING
(to parter)

Mellem

[Universitetet

CVR-nr.

Adresse]

(Herefter Institutionen)

0g

[Virksomheden

CVR.nr.

Adresse]

(Herefter Virksomheden)

(Institutionen og Virksomheden benaevnes ogsa hver for sig som “Part” og
tilsammen "Parterne”)
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§1

§2

Definitioner
Aftalen: Denne aftale om samfinansieret forskning med tilherende bilag.

Baggrundsviden: Virksomhedens og Institutionens ikke offentliggjorte
viden i form af knowhow, ikke offentliggjorte opfindelser eller anden
serlig ikke offentliggjort viden, som Virksomheden og Institutionen har
gjort hinanden bekendt med, eller som stilles til rddighed med henblik pa
udferelse af Projektet.

Forgrundsviden: Al den viden, som genereres under samarbejdet om
Projektet, uanset om denne viden er skabt af Institutionen eller af
Virksomheden.

Instituttet: [Navn pa det institut, som udferer Projektet.]

Opfindelse: En nyskabelse der adskiller sig fra, hvad der er kendt pa
tidspunktet for nyskabelsen. I Aftalen deekker "Opfindelse” ogsa

frembringelser, der eventuelt kan beskyttes efter lov om brugsmodeller.

Projektet: Det mellem Institutionen og Virksomheden under denne
Aftale aftalte Projekt beskrevet i bilag 1.

Projektledelsen: Den til enhver tid udpegede ledelse af Projektet som
anforti § 4.

Udnyttelsesomradet: Det af Virksomheden og Institutionen i bilag 2 til
Aftalen definerede omrade for Virksomhedens forretningsmeessige

udnyttelse af den gennem Projektet genererede Forgrundsviden.

Udstyr: Alle materialer, savel tekniske som ikke tekniske, herunder data,
apparater, maskiner, materialeprover, forsegsdyr, reagenser m.v.

Samarbejdets baggrund og formal
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2.1

2.2

§3

3.1

3.2

3.3

§4

4.1

358

Det udferende Institut og Virksomheden har hver for sig opbygget en
serlig ekspertise inden for [indseet fagomrader]. Parterne har interesse i
gennem forskning at udvide deres viden inden for [indseet fagomrader],
og Virksomheden gnsker at udnytte den Forgrundsviden, der udspringer
af forskningen inden for det i bilag 2 angivne Udnyttelsesomréde.

Parterne har pa denne baggrund en feelles interesse i at samarbejde om
Projektet, der vedrerer [kort beskrivelse af Projektet] og at sikre Projektet
gkonomisk gennem samfinansiering, som angivet i § 3 og bilag 3.

Okonomi

Parterne har sammen udarbejdet et budget for Projektet, jf. bilag 3 til
Aftalen. Budgettet er udarbejdet i henhold til Finansministeriets
budgetvejledning.

Séfremt det mellem Parterne aftalte budget ikke kan overholdes, og det
ikke skyldes fejl eller forsemmelser fra en af Parternes side, foretager
Parterne i feellesskab en fornyet vurdering af Projektet og
omkostningerne til Projektets feerdiggorelse. Parterne treeffer herefter
beslutning om, hvorvidt Projektet skal fores til ende med en yderligere
arbejdsindsats, et hgjere kontantbidrag m.v. eller indstilles pa det
foreliggende grundlag.

Institutionen fakturerer Virksomheden for dennes kontante bidrag med
tilleg af mom:s til de i bilag 3 angivne terminer.

Projektledelse

Til at lede Projektet har Parterne hver iseer udpeget folgende personer:
Virksomheden: [indseet navn]

Institutionen: [indsat navn]
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4.2

4.3

§5

5.1

52

5.3

De ovrige af Parterne indsatte medarbejdere pa Projektet er angivet i
bilag 1.

Projektledelsen har det overordnede ansvar for ledelsen og fremdriften
af Projektet. Det er en veesentlig forudseetning for begge Parter, at
medlemmerne af Projektledelsen deltager i gennemforelsen af Projektet.
Parterne er ikke berettigede til at udskifte deres repreesentanter i
Projektledelsen uden den anden Parts samtykke, med mindre
udskiftningen skyldes en sagligt begrundet opsigelse, eller at en
repraesentant i Projektledelsen fratraeder sin stilling hos Parten efter egen
opsigelse, bliver uarbejdsdygtig i leengere tid eller afgér ved doden.

Bortset fra Projektledelsen skal Parterne veere berettigede til at indseette
andre medarbejdere end neevnt i bilag 1, sdfremt dette kan ske uden
ulempe for Projektets gennemforelse og uden veesentlig overskridelse af
fastsatte tidsfrister. Parterne skal tidligst muligt informere hinanden om
de patenkte udskiftninger.

Rettigheder

Hver Part har ejendomsret til den Forgrundsviden, som Parten har skabt
under samarbejdet om Projektet.

Forgrundsviden, der er skabt af Parternes medarbejdere i feellesskab,
tilherer Parterne i et formueretligt sameje, hvor hver Parts ideelle andel
svarer til Partens forholdsmaeessige intellektuelle bidrag til den skabte
Forgrundsviden. Kan dokumentation for Parternes respektive bidrag
ikke tilvejebringes, ejer Parterne lige store andele af samejet. Enhver
raden over feellesejet Forgrundsviden, som Virksomheden ikke har kebt
eller har erhvervet eksklusiv licens til jf. § 6.4, kreever enighed mellem
Parterne.

Parterne giver i Projektets lobetid hinanden vederlagsfri adgang til at

benytte deres Baggrundsviden og Forgrundsviden med henblik pa
udferelse af Projektet. Adgangsretten er udelukkende knyttet til arbejdet
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i forbindelse med Projektet og mé ikke udnyttes kommercielt eller
overdrages til tredjemand.

Overdragelse af rettigheder

Parterne har en vederlagsfri, ikke-eksklusiv ret til at benytte den gennem
Projektet skabte Forgrundsviden, der ikke kan beskyttes efter
patentloven eller anden szerlovgivning om immaterialrettigheder.
Offentliggorelse af den anden Parts Forgrundsviden kraever dennes
samtykke, jf. § 12.1

Virksomheden har en ikke-eksklusiv ret til inden for Udnyttelsesomradet
at foretage kommerciel og forskningsmeessig udnyttelse af Institutionens
Forgrundsviden, der kan beskyttes, herunder patenterbare Opfindelser
eller andel i patenterbare feelles Opfindelser samt edb-programmer, der
indgar i en Opfindelse eller en andel af en feelles Opfindelse. For sddan
udnyttelse skal Virksomheden svare et vederlag som angiveti§ 8.1.
Virksomheden skal meddele Institutionen, om Virksomheden ensker at
gore brug af sin ikke-eksklusive udnyttelsesret inden for deni § 7.1
angivne frist.

Virksomheden har ret til inden for Udnyttelsesomradet og med respekt
af tredjemands rettigheder at udnytte edb-programmer, der horer til den
af Institutionen gennem Projektet skabte Forgrundsviden. De
okonomiske vilkar herfor fastseettes i overensstemmelse med § 8.3.

Virksomheden har ret til inden for Udnyttelsesomradet at kebe alle
rettigheder til Institutionens Forgrundsviden, der kan beskyttes,
herunder patenterbare opfindelser og andel i patenterbare feelles
Opfindelser. Virksomheden skal udnytte sin keberet med pékrav til
Institutionen i overensstemmelse med § 7.1. Kebesummen fastseettes i
overensstemmelse med § 8.2.

[Alternativt (for eksempel i tilfaelde af, at den patenterbare Opfindelse
reekker vaesentligt ud over Virksomhedens Udnyttelsesomréde):
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Virksomheden har ret til at erhverve eksklusiv licens til Institutionens
Forgrundsviden, der kan beskyttes, herunder patenterbare opfindelser
og andel i patenterbare feelles Opfindelser til udnyttelse inden for
Udnyttelsesomradet. Virksomheden skal udnytte sin ret til erhvervelse af
eksklusiv licens med pékrav til Institutionen i overensstemmelse med §
7.1. Licensafgiften fastsaettes i overensstemmelse med § 8.2.]

I helt sarlige tilfeelde kan der ske en fravigelse fra hovedreglen i § 6.4 om en
ubetinget ret for Virksomheden til keb eller licenserhvervelse. Virksomhedens
adgang til at kebe rettigheder eller erhverve licens kan da geres betinget af
Institutionens  beslutning om at salge eller give licens. 1 disse
undtagelsessituationer anbefales den nedenfor anforte tekst.

[Virksomheden har inden for Udnyttelsesomradet fortrinsret (first
right of refusal) til at kebe alle rettigheder til Institutionens
Forgrundsviden, der kan beskyttes, herunder patenterbare Opfindelser
og andel i patenterbare faelles Opfindelser. Virksomhedens accept af et
tilbud fra Institutionen om salg af en patenterbar Opfindelse eller
anden beskyttet Forgrundsviden skal vere Institutionen i haende
senest 30 dage efter datoen for tilbuddets fremsendelse. Meddeler
Virksomheden ikke accept inden fristens udleb, skal Institutionen vaere
berettiget til at fremsaette tilbud til tredjemand pa vilkar, der ikke er
mere favorable for tredjemand end de vilkar, som Virksomheden er
blevet tilbudt.]

[Virksomheden har inden for Udnyttelsesomradet fortrinsret (first
right of refusal) til at erhverve eksklusiv licens til alle rettigheder til
Institutionens  Forgrundsviden, der kan beskyttes, herunder
patenterbare Opfindelser og andel i patenterbare feelles Opfindelser.
Virksomhedens accept af et tilbud fra Institutionen om erhvervelse af
eksklusiv licens pa en patenterbar Opfindelse eller anden beskyttet
Forgrundsviden skal veere Institutionen i heende senest 30 dage efter
datoen for tilbuddets fremsendelse. Meddeler Virksomheden ikke
accept inden fristens udleb, skal Institutionen veere berettiget til at
fremseette tilbud til tredjemand pa vilkar, der ikke er mere favorable
for tredjemand end de vilkér, som Virksomheden er blevet tilbudt.]
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Séfremt Virksomheden ikke udnytter den i § 6.4 tildelte ret til en af
Institutionen gjort Opfindelse eller anden Forgrundsviden, der kan
beskyttes, tilhorende Institutionen, skal Institutionen veere berettiget til
at overdrage den pageldende Forgrundsviden til tredjemand.

Séfremt Virksomheden ikke udnytter den i § 6.4 tildelte ret til
Institutionens andel af en feelles Opfindelse eller anden feelles
Forgrundsviden, kan overdragelse af rettigheder til tredjemand kun ske
efter Parternes feelles beslutning.

Virksomheden afgor, om en Opfindelse, som Virksomheden har kebt i
henhold til § 6.4, skal soges patentbeskyttet. Institutionen og den eller de,
der har skabt Opfindelsen, skal underskrive de for patentansegningen
nedvendige dokumenter. Institutionen vil veere indstillet pd mod
betaling i henhold til Institutionens timetakster for videnskabelige
medarbejdere at bistd med udarbejdelse af patentansegningen.
Virksomhedens beslutning om ikke at indgive patentansegning ma ikke
hindre Institutionens offentliggorelse af forskningsresultaterne jfr. § 12.

Virksomhedens erhvervelse af rettigheder i henhold til § 6.4 afskeerer
ikke Institutionen fra at lade Forgrundsviden, der er genereret under
Projektets gennemforelse, indga i Institutionens videre forskning og
undervisning efter Projektets opher.

Rapportering om Opfindelser

Séfremt der under det af Aftalen omfattede samarbejde gores en
Opfindelse helt eller delvist af Institutionens medarbejdere, der menes at
kunne patentbeskyttes, skal opfinderen/opfinderne omgaende informere
Parterne og Projektledelsen herom. Anser Virksomheden en Opfindelse
gjort helt eller delvist af Institutionens medarbejdere for at kunne
beskyttes, og falder Opfindelsen inden for Udnyttelsesomradet, skal
Virksomheden, senest [ ] dage efter at have modtaget information om
Opfindelsen, meddele Institutionen, om man ensker at gore brug af den i
§ 6.2, jf. § 8.1, angivne ikke-eksklusive udnyttelsesret eller gnsker at kobe
[alternativt: erhverve eksklusiv licens til] Opfindelsen, jf. § 6.4, jf. § 8.2.
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8.1

8.2

Vederlaget for overdragelse af rettigheder

Vederlaget for Virksomhedens ikke-eksklusive ret til at udnytte
Institutionens Opfindelse, jf. § 6.2, andrager kr. [ ].

[Alternativt: Vederlaget for Virksomhedens ikke-eksklusive ret til at
udnytte Institutionens Opfindelse, jf. § 6.2, fastseettes af Parterne efter
forhandling. Forhandlingen skal indledes senest [ ] dage efter
Virksomhedens meddelelse i henhold til § 7.1.]

Ved Virksomhedens kob af en af Institutionen gjort Opfindelse, jf. § 6.4,
andrager kebesummen DKK [ ]. Er opfindelsen en felles Opfindelse,
reduceres kebesummen forholdsmaessigt i forhold til Virksomhedens
andel af Opfindelsen.

[Alternativt: Virksomheden betaler for den i § 6.4 angivne eksklusive
licens en afgift (royalty) pa [indseet procent] af Virksomhedens [indseet
beregningsgrundlag [alternativt: en stykafgift pa [indseet beleb]]] ved
erhvervsmaeessig udnyttelse af Opfindelsen og i evrigt pa vilkér i henhold
til den af Parterne indgéede licensaftale.]

[Alternativt til begge: Kabesummen for Virksomhedens erhvervelse af en
af Institutionen gjort Opfindelse [alternativt: Licensafgiften ved
Virksomhedens erhvervelse af en eksklusiv licens til en af Institutionen
gjort opfindelse], jf. § 6.4, fastseettes efter forhandling mellem Parterne.
Forhandlingen skal indledes senest [ ] dage efter Virksomhedens
meddelelse i henhold til § 7.1. Kan Parterne ikke na til enighed om
prisvilkarene inden for en periode af [ ] dage efter dagen, hvor
forhandling skal indledes, kan hver af Parterne forlange disse vilkar
fastsat af en sagkyndig, uafheengig tredjemand, der udpeges af Parterne
eller [Parternes brancheorganisationer] i forening eller, i tilfeelde af
uenighed herom, af Preesidenten for Se- og Handelsretten efter hering af
Parterne.]
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Vederlaget for Virksomhedens udnyttelse af edb-programmer, der horer
til den af Institutionen gennem Projektet skabte Forgrundsviden, jf. § 6.3,
andrager kr. [ ]-

[Alternativt: Vederlaget for Virksomhedens udnyttelse af edb-
programmer, der horer til den af Institutionen gennem Projektet skabte
Forgrundsviden, jf. § 6.3, fastseettes af Parterne efter forhandling.
Forhandlingen skal indledes senest [ ] dage efter Virksomhedens
meddelelse i henhold til § 7.1. Kan Parterne ikke na til enighed om
prisvilkarene inden for en periode af [ ] dage efter dagen, hvor
forhandling skal indledes, kan hver af Parterne forlange disse vilkar
fastsat af en sagkyndig, uatheengig tredjemand, der udpeges af Parterne
eller [Parternes brancheorganisationer] i forening eller, i tilfeelde af
uenighed herom, af Preesidenten for Se- og Handelsretten efter horing af
Parterne.]

Udstyr

Udstyr, som en Part stiller til radighed for den anden Part til brug for
Projektet, forbliver forstneevnte Parts ejendom og ma kun anvendes af
den anden Part i forbindelse med Projektet. Efter Aftalens opher
bortfalder brugsretten, og Udstyret skal tilbageleveres til den Part, der
har stillet Udstyret til rddighed.

Overdragelse

Rettigheder og pligter i henhold til Aftalen kan ikke overdrages til
tredjemand, bortset fra tilfeelde af struktur- eller
kompetenceomleaegninger eller lignende inden for den offentlige
forskningssektor, og bortset fra tilfeelde af fusion eller spaltning eller
overdragelse til anden virksomhed inden for samme koncern eller til
tredjemand ved dennes overtagelse af Virksomhedens aktiver og
passiver, helt eller delvis, alt under forudseetning af, at Parternes ydelser
efter Aftalen ikke pavirkes heraf.
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11.3
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11.5

§12

12.1

Hemmeligholdelse

Baggrundsviden, som en Part modtager fra den anden Part i forbindelse
med Projektet, m& udelukkende anvendes til udferelse af Projektet og ma
ikke uden skriftligt samtykke fra den anden Part videregives til andre
end de personer, der deltager i projektet.

En Parts pligt til at hemmeligholde Baggrundsviden, jf. § 11.1 er
geldende for enhver, der gennem anseettelse eller anden tilknytning til
Parten far adgang til den anden Parts Baggrundsviden..

En Parts hemmeligholdelsespligt i henhold til § 11.1 og 2 omfatter ikke
viden, som

- pd tidspunktet for erhvervelsen var eller senere blev offentligt tilgaengelig
uden at dette skyldes tilsidesattelse af hemmeligholdelsespligten

- er modtaget uden hemmeligholdelsesrestriktioner fra en tredjemand, som
har veeret berettiget til at viderebringe den pdgaeldende viden

- skal gives til udenforstiende pd grundlag af en forpligtelse fastsat ved lov,
retsafgorelse eller anden bindende offentlig retsakt

- en Part selv har udviklet uafhaengigt af deltagelse i Projektet

I tilfeelde af uenighed om pligten til hemmeligholdelse har den Part, der
vil paberébe sig en bestemmelse i § 11.3, bevisbyrden.

Forpligtelsen til hemmeligholdelse er geeldende ogsa efter Projektets
afslutning.
[Alternativt: opherer .... ar efter Projektets afslutning].

Offentliggorelse
Hver Part er berettiget til at offentliggere sin egen Forgrundsviden.
Forgrundsviden, som Parterne ejer i feellesskab, kan offentliggores af den

ene Part alene, sadfremt den anden Part ikke ensker at deltage i
offentliggorelsen.
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Den Part, der ensker offentliggorelse af Forgrundsviden genereret
gennem projektarbejdet som naevnt i § 12.1, skal mindst 30 dage for det
pateenkte tidspunkt for offentliggerelsen orientere den anden Part herom
med fremsendelse af den tekst og eventuelt yderligere materiale, der
onskes offentliggjort. Indtil 30 dage efter modtagelsen af orienteringen
kan den modtagende Part kraeve, at offentliggorelsen udskydes i op til 4
maéneder fra modtagelsen, sdfremt Parten godtger, at udskydelsen har
betydning for Partens mulighed for at opna immaterialretlig beskyttelse
af den viden, der gnskes offentliggjort.

Offentliggorelse af viden skal altid ske med respekt af pligten til
hemmeligholdelse i § 11.

Misligholdelse

I tilfeelde af en Parts veesentlige eller gentagne misligholdelse af sine
forpligtelser efter Aftalen, kan den anden Part haeve Aftalen, safremt
misligholdelsen er blevet patalt over for den misligholdende Part med
opfordring til inden [ ] dage at bringe det forhold, der konstituerer
misligholdelsen, til opher, og dette ikke er sket inden udlebet af den
neevnte frist.

Séfremt en Part hindres i at opfylde sine forpligtelser efter Aftalen som
folge af udefrakommende, ekstraordineere forhold, som Parten ved
Aftalens indgéelse ikke burde have forudset (force majeure), anses dette
ikke for misligholdelse, men den anden Part skal i sddanne tilfeelde veere
berettiget til at opsige Aftalen, safremt hindringen medforer veesentlig
forsinkelse af Projektets gennemforelse. En forsinkelse pa mere end [ ]
maneder i forhold til den af Parterne aftalte tidsplan, jf. bilag [ 1 ] anses
altid for veesentlig.

Séfremt en Part heever Aftalen, kan Parten kraeve det af misligholdelsen
folgende tab erstattet efter bestemmelserne i § 14. I tilfeelde af
Institutionens misligholdelse kan Virksomheden endvidere gore sine
rettigheder i henhold til § 6 geeldende.
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14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

Erstatningsansvar

Parterne giver ingen indestdelse og kan ikke gores ansvarlige for, at
deres ydelser til gennemforelse af Projektet forer til et bestemt resultat.

Parterne skal udfere deres arbejde til Projektets gennemforelse efter
bedste evne og under overholdelse af god skik for videnskabeligt
arbejde. En Part er erstatningspligtig for sin groft uagtsomme eller
forseetlige tilsideseettelse af pligter efter Aftalen.

Parterne er i gvrigt erstatningsansvarlige for egne medarbejderes
skadegorende handlinger og undladelser og for farlige egenskaber ved
Parternes ydelse (produktansvar) efter dansk rets almindelige regler.

Ingen af Parterne er erstatningsansvarlig for manglende opfyldelse af
sine forpligtelser i henhold til Aftalen, safremt den manglende opfyldelse
skyldes force majeure som angivet i § 13.2.

Parternes erstatningspligt i henhold til § 14.2 og 3 er bortset fra groft
uagtsomme eller forsaetlige handlinger eller undladelser undergivet de
begreensninger, der fremgar af § 14.6 og 7.

Bortset fra tilsideseettelse af pligten til hemmeligholdelse, jf. § 11,
omfatter en Parts erstatningspligt over for den anden Part ikke tab ved
folgeskader sa som produktionsforstyrrelser og andet driftstab, mistet
omseetning / avance eller anden indirekte skade.

Parternes erstatningspligt er maksimeret til

- for institutionen kr. [ ]
- for virksomheden kr. [ ]
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Offentlighed om Projektet

I det omfang Institutionen er retligt forpligtet til at offentliggore
oplysninger om privat medfinansiering af Institutionens forskning,
accepterer Virksomheden, at de kraevede oplysninger offentliggores i
overensstemmelse med det relevante retsgrundlag.

Virksomheden ma ikke uden skriftlig tilladelse fra Institutionen direkte
eller indirekte henvise til Institutionen eller Institutionens medarbejdere i
forbindelse med markedsfering af Virksomheden eller Virksomhedens
produkter eller i ovrigt udnytte Institutionens navn i kommercielt
gjemed.

Aftalens karakter — konkurrencebegransninger

Denne Aftale skaber ikke nogen juridisk person med Parterne som
deltagere, og Parterne kan ikke forpligte hinanden over for tredjemand.

Parterne patager sig ikke andre begraensninger over for hinanden,
herunder konkurrencebegraensninger, end de begreensninger, der
udtrykkeligt fremgéar af Aftalen.

Zndring af Aftalen

Zndringer af Aftalen skal veere skriftlige og veere underskrevet af begge
Parter.

Begge Parter vil veere indstillet pa en genforhandling af Aftalen, safremt
den anden Part kan godtgere, at veesentlige og kendelige forudseetninger
for Aftalens indgaelse er svigtet.
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18.1

18.2

§19

19.1

Meddelelser
Meddelelser i henhold til § 7 skal sendes til

. Institutionen:  [navn, adresse, evt. e-mail-adresse]
. Virksomheden: [navn, adresse, evt. e-mail-adresse]

Qvrige meddelelser, der vedrerer Aftalen, skal sende til

o Institutionen:  [navn, adresse, evt. e-mail-adresse]
° Virksomheden: [navn, adresse, evt. e-mail-adresse]
Varighed

Bortset fra bestemmelser i Aftalen, som efter deres indhold reekker
leengere i tid, ophorer Aftalen, nér Projektet er afsluttet, jf.
projektbeskrivelsen i bilag 1.
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20.1

20.2

20.3

20.4

Tvistigheder

Enhver tvist mellem Parterne om forstéelsen og gennemforelsen af denne Aftale
skal afgeres efter dansk ret. For retsskridt tages jf. § 20, 2, 3 og 4 skal Parterne
soge tvisten bilagt i mindelighed.

Hver af Parterne kan forlange sager, der ikke vedrorer Baggrundsviden
eller immaterielle rettigheder, afgjort ved de almindelige domstole.
Parterne har aftalt [ ] som veerneting.

Sager om Baggrundsviden eller immaterielle rettigheder kan hver af
Parterne forlange afgjort endeligt ved voldgift efter Det Danske
Voldgiftsinstituts regler for behandling af voldgiftssager, idet hver Part
udpeger en voldgiftsmand, og Voldgiftsinstituttet udpeger
voldgiftsrettens formand.

Voldgiftsbestemmelsen i § 20.3 er ikke til hinder for, at en Part kan
anvende retsplejelovens regler om fogedforbud og/eller andre forelobige
retsmidler.

[sted], den [sted], den
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Bilag 1 - Projektbeskrivelse

Bilagstekst star med almindelig skrift, mens manualtekst stair med kursiv.

1. Projektets udferelse
Til at udfore Projektet har Parterne hver iseer udpeget folgende personer:

Fra Virksomheden: (indseet navne pa alle personer, der er med til at udfore
Projektet)

Fra Institutionen: (indseet navne pa alle personer, der er med til at udfere
Projektet)

2. Projektets indhold
(Udferlig beskrivelse af Projektet, og gerne uddybet med projektets enkelte
milepeele)

Det er vigtigt, at Projektet beskrives noje, 0g at der i Projektet sd vidt muligt er en klar
afgreensning af hver Parts bidrag og i forhold til Parternes ovrige forsknings- og
udviklingsaktiviteter.

Parterne har begge interesse i gennem forskning at udvide deres viden inden for
(indseet fagomrade). Virksomheden har endvidere interesse i, inden for sit
Udnyttelsesomrade, kommercielt at udnytte den Forgrundsviden, som opstér i

Projektet.

3. Tidsplan
Projektet starter (indseet startdato) og forventes afsluttet (indseet dato).

Afhaengig af Projektets storrelse og varighed kan det veere praktisk at inddele
losningen af Projektet i en reekke milepeele eller faser eksempelvis som gjort
nedenfor:

Fase 1: Indledende undersogelser og opstilling af model for prototype

Fase 2: Udferelse af diverse forskningsmeessige analyser og karakterisering af
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materialeprove, beregninger mv.

Fase 3: Opbygning af prototype

Fase 4: Udarbejdelse af rapport til Virksomheden.
Tidsplanen vil ofte veere knyttet til Projektets milepeele.

4. Udstyr

Ofte vil der skulle anvendes forskelligt Udstyr eller materialer til udfering af

Projektet. Udstyret eller materialet bor angives i dette afsnit, herunder om det er
Virksomhedens Udstyr, der er stillet til vddighed for Institutionen, eller om det er
Institutionens Udstyr, der er stillet til riadighed for virksomheden. Eksempler pd Udstyr er:
Apparaturer, materialeprover, forsegsdyr, reagenser eller lign.

Bilag 2 - Udnyttelsesomrade

Afgrensning af Udnyttelsesomradet

Udnyttelsesomrddet bor beskrives meget noje og velafgranset, da det er afgorende for i
hvilket omfang rettigheder kan overfores fra Institutionen til Virksomheden. Samtidig er en
meget veldefineret afgreensning af Udnyttelsesomrdidet vaesentlig og nodvendig af hensyn
til Institutionens muligheder for at forske videre og tiltraekke forskningsmidler fra
tredjemand.

Parterne har sammen aftalt folgende Udnyttelsesomrade for Virksomhedens
kommercielle udnyttelse af den i Projektet genererede Forgrundsviden:

(Indseet beskrivelse af Udnyttelsesomradet, som bor beskrives meget preecist).
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Bilag 3 - Budget

Budgettet udarbejdes som et totalbudget indeholdende de samlede lonudgifter,
materialer til Projektet mv. i henhold til Finansministeriets budgetvejledning,
tilskudsfinansierede aktiviteter og tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed,
se http:/[www.fm.dk/Publikationer/2006/Budgetvejledning%202006.aspx.
Budgettet udarbejdes endvidere siledes, at folgende forhold altid klart fremgdr:

- Ved tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed skal Institutionen have en
forskningsmeessig interesse, og Institutionen kan ikke medfinansiere projekter, hvor tilskud
fra statslige fonds- eller programbevillinger mv. i finansloven er forudsat at deekke hele
Projektudgiften

- Hvis omkostningerne til Projektet delvist finansieres af statslige fonds - eller
Programmidler, skal budgettet deles op i direkte lonudgifter og direkte materialeudgifter.
Hertil leegges et bidrag pd 35 pct. af de direkte udgifter. Budgettet opdeles siledes, at
Parternes medfinansiering og det ansegte tilskud holdes adskilt.

Nedenstdende budget er et eksempel pd, hvordan et budget kan se ud, sifremt der indgdr
medfinansiering fra bide Virksomheden, Institutionen og f.eks. et forskningsrdidad:
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Udgiftstype, f.eks. Virksomhedens Institutionens Ekstern
medfinansiering medfinansiering finansiering,
f.eks. fra et
offentligt
forskningsrad
Lonudgifter (Der er situationer, hvor | (Institutionens (Den eksterne
Virksomhedens medfinansiering vil oftest | finansiering kan for
(samtlige lonudgifter medfinansiering bestdr i bestd af x antal timer, uden tilskud til
for VIP'ere og lon til egne medarbejdere, | som Institutionens materialeudgifter jf.

TAP’ere, ansat pd
institutionen og evt.

o0g der kan veere
situationer, hvor

medarbejdere er tilknyttet
Projektet).

nedenfor ogsd bestd
i tilskud til

lonudgifter til medfinansieringen bestdr lonudgifter. Dette
medarbejdere fra i betaling af lon til de af vil afheenge af de
Virksomheden, som Institutionens enkelte
indgdr i Projektet) medarbejdere, som bevillingsvilkir).

deltager i Projektet.

Medfinansieringen for si

vidt angdr

Virksomhedens egne

medarbejdere vil — oftest

— bestd i X antal timer for

de pigeeldende

medarbejdere).
Materialeudgifter (Typisk vil Virksomheden | (Institutionen kan selv (Den eksterne

have finansieret en del af | have stillet materialer til | finansiering kan
(samtlige udgifter til materialeudgifterne. rddighed ligesom 0gsd bestd i tilskud
materialer, som indgdr | Anskaffelsessummen Institutionen kan have til erhvervelse af

i Projektet, herunder
tekniske, 0g ikke-
tekniske, f.eks.
forsagsdyr, forskellige
apparaturer,
materialeprover,
reagenser m)v.

herfor anfores her).

indkobt materialer til
Projektet).

materialer til
Projektet. Dette vil
afheenge af de evt.
bevillingsvilkdr).
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Bilag 5b

Scliiterkontrakt

Samfinansieret forskning - flere end to parter



AFTALE OM SAMFINANSIERET FORSKNING
(flere end to parter)

Mellem

[Universitetet

CVR-nr.

Adresse]

(Herefter Institution 1)

0g

[Universitetet

CVR-nr.

Adresse]

(Herefter Institution 2)

08

[Universitetet

CVR-nr.

Adresse]

(Herefter Institution 3)

(Samlet benzaevnt Institutionerne)
Og

[Virksomheden

CVR.nr.

Adresse]

(Herefter Virksomhed 1)

og

[Virksomheden

CVR.nr.

Adresse]

(Herefter Virksomhed 2)
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0g

[Virksomheden

CVR.nr.

Adresse]

(Herefter Virksomhed 3)

(Samlet benaevnt Virksomhederne)

(Institutionerne og Virksomhederne benzevnes ogsa enkeltvis som ”Part” og tilsammen
”Parterne”)
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§1

378

Definitioner
Aftalen: Denne aftale om samfinansieret forskning med tilherende bilag.

Baggrundsviden: Virksomhedernes og Institutionernes ikke offentliggjorte viden
i form af knowhow, ikke offentliggjorte opfindelser eller anden seerlig ikke
offentliggjort viden, som Virksomhederne og Institutionerne har gjort hinanden
bekendt med eller som stilles til radighed med henblik pa udferelse af Projektet.

Forgrundsviden: Al den viden, som genereres under samarbejdet om Projektet,
uanset om denne viden er skabt af Institutionerne eller af Virksomhederne.

Opfindelse: En nyskabelse der adskiller sig fra, hvad der er kendt pa tidspunktet
for nyskabelsen. I Aftalen deekker “Opfindelse” ogsa frembringelser, der

eventuelt kan beskyttes efter lov om brugsmodeller.

Projektet: Det mellem Institutionerne og Virksomhederne under denne Aftale
aftalte Projekt beskrevet i bilag 1.

Projektledelsen: Den til enhver tid udpegede ledelse af Projektet som anfert i § 5.

Styregruppen: Den til enhver tid udpegede gruppe af personer til styring af
Projektet som anferti § 4.

Udferende Institutter: [Navn pa de Institutter, som deltager i Projektet.]
Udnyttelsesomradet: Det af Virksomhederne og Institutionerne i bilag 2 til
Aftalen definerede omrade for hver enkelt Virksomheds forretningsmeessige

udnyttelse af den gennem Projektet genererede Forgrundsviden.

Udstyr: Alle materialer, savel tekniske som ikke tekniske, herunder data,
apparater, maskiner, materialeprover, forsegsdyr, reagenser m.v.
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§2

2.1.

2.2

§3

3.1

3.2

3.3

§4

4.1

4.2

Samarbejdets baggrund og formal

De Udferende Institutter og Virksomhederne har hver for sig opbygget en serlig
ekspertise inden for [indsaet fagomrader]. Parterne har interesse i gennem
forskning at udvide deres viden inden for [indset fagomrader], og
Virksomhederne eonsker at udnytte den Forgrundsviden, der udspringer af
forskningen inden for de af dem i bilag 2 angivne Udnyttelsesomrader.

Parterne har pa denne baggrund en feelles interesse i at samarbejde om Projektet,
der vedrerer [kort beskrivelse af Projektet] og at sikre Projektet skonomisk
gennem samfinansiering, som angivet i § 3 og bilag 3.

Okonomi

Parterne har sammen udarbejdet et budget for Projektet, jf. bilag 3 til Aftalen.
Budgettet er udarbejdet i henhold til Finansministeriets budgetvejledning.

Safremt det mellem Parterne aftalte budget ikke kan overholdes, og det ikke
skyldes fejl eller forsemmelser fra en af Parternes side, foretager Parterne i
feellesskab en fornyet vurdering af Projektet og omkostningerne til Projektets
feerdiggerelse. Parterne treeffer herefter beslutning om, hvorvidt Projektet skal
fores til ende med en yderligere arbejdsindsats, et hojere kontantbidrag m.v. eller
indstilles pa det foreliggende grundlag.

Virksomhedernes kontante bidrag med tilleeg af moms betales til de i bilag 3
angivne terminer til [indsaet navn pa den af Institutionerne udpegede Institution],
der forestar faktureringen over for Virksomhederne.

Styregruppe

Parterne nedseetter en Styregruppe pa [anfer antal] personer, der har det
overordnede ansvar for Projektet. Hver Part udpeger et medlem af Styregruppen,
som selv udpeger sin formand.

Parterne kan udskifte deres repraesentanter i Styregruppen uden de andre Parters
samtykke, safremt dette kan ske uden ulempe for Projektets gennemforelse.
Parterne skal tidligst muligt informere hinanden om pateenkte udskiftninger af
medlemmer af Styregruppen.
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4.3

44

4.5

4.6

§5

5.1

52

5.3

380

Styregruppens medlemmer er angivet i bilag 1. Styregruppens formand er
[indseet navn].

Styregruppen er beslutningsdygtig, ndr alle medlemmer er til stede eller
repreesenterer et andet medlem ved skriftlig fuldmagt. Styregruppens
beslutninger kraever enstemmighed.

Styregruppen afholder mede mindst [angiv hyppighed] og i evrigt nar det
begeeres af en af Parterne. Moderne indkaldes af formanden med mindst 4 ugers
varsel, bortset fra moder, hvor dato, klokkesleet og sted er aftalt pa et tidligere
mode. Med medeindkaldelsen skal folge en dagsorden, og formanden
foranlediger udarbejdet og udsendt medereferat senest to uger efter et modes
afholdelse. Referatet anses for godkendt af medlemmerne, safremt formanden
ikke senest 3 uger efter datoen for referatets udsendelsen har modtaget skriftlige
indsigelser.

Styregruppen er ansvarlig for fremdriften af Projektet og for overholdelse af det
lagte budget, jf. bilag 3. Eventuelle forslag fra Projektledelsen om eendringer af
Projektet og budgettet skal foreleegges for Styregruppen, som udarbejder
indstilling til Parterne. Sddanne eendringer kan forst gennemfores, nar alle Parters
skriftlige accept foreligger.

Projektledelse

Til at lede Projektet har Parterne hver iseer udpeget folgende personer:
Virksomhederne: [indszt navne]

Institutionerne: [indsaet navne]

De gvrige af Parterne indsatte medarbejdere pa Projektet er angivet i bilag 1.
Projektledelsen har det daglige ansvar for ledelsen og gennemforelsen af
Projektet. Projektledelsen refererer til Styregruppen og aftaler med
Styregruppens formand form og tidspunkt for rapportering til Styregruppen om
Projektarbejdet. Projektledelsen fastseetter selv reglerne for Projektledelsens

meder, herunder modeindkaldelser, kommunikation m.v.

Det er en vaesentlig forudsetning for alle Parter, at medlemmerne af
Projektledelsen deltager i gennemforelsen af Projektet. Parterne er ikke
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berettigede til at udskifte deres repreesentanter i Projektledelsen uden de andre
Parters samtykke, med mindre udskiftningen skyldes en sagligt begrundet
opsigelse, eller at en repraesentant i Projektledelsen fratreeder sin stilling hos
Parten efter egen opsigelse, bliver uarbejdsdygtig i leengere tid eller afgar ved
deden.

Bortset fra Projektledelsen skal Parterne veere berettigede til at indsaette andre
medarbejdere end neevnt i bilag 1, safremt dette kan ske uden ulempe for
Projektets gennemforelse og uden veesentlig overskridelse af fastsatte tidsfrister.
Parterne skal tidligst muligt informere hinanden om de pateenkte udskiftninger.
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§6

6.1

6.2

6.3

6.4

§7

7.1

7.2

7.3

382

Rettigheder

Hver Part har ejendomsret til den Forgrundsviden, som Parten har skabt under
samarbejdet om Projektet.

Forgrundsviden, der er skabt af Parternes medarbejdere i feellesskab, tilhorer
Parterne i et formueretligt sameje, hvor hver Parts ideelle andel svarer til Partens
forholdsmeessige intellektuelle bidrag til den skabte Forgrundsviden. Kan
dokumentation for Parternes respektive bidrag ikke tilvejebringes, ejer Parterne
lige store andele af samejet.

Enhver raden over Forgrundsviden, der er ejet af flere Parter i sameje, som en af
Virksomhederne ikke har kebt, jf. § 7.4, kreever enighed mellem Parterne.

Parterne giver i Projektets lobetid hinanden vederlagsfri adgang til at benytte
deres respektive Baggrundsviden og Forgrundsviden med henblik pa udferelse
af Projektet. Adgangsretten er udelukkende knyttet til arbejdet i forbindelse med
Projektet og ma ikke udnyttes kommercielt eller overdrages til tredjemand.

Overdragelse af rettigheder

Parterne har en vederlagsfri, ikke-eksklusiv ret til at benytte den gennem
Projektet skabte Forgrundsviden, der ikke kan beskyttes efter patentloven eller
anden seerlovgivning om immaterialrettigheder. Offentliggorelsen af en Parts
Forgrundsviden kreever dennes samtykke, jf. § 13.1.

Virksomhederne har en ikke-eksklusiv ret til inden for deres Udnyttelsesomrade
at foretage kommerciel og forskningsmaessig udnyttelse af Institutionernes
Forgrundsviden, der kan beskyttes herunder patenterbare Opfindelser eller andel
i patenterbare og feelles Opfindelser samt edb-programmer, der indgar i en
Opfindelse eller i en andel af en feelles Opfindelse. For sadan udnyttelse skal den
enkelte Virksomhed svare et vederlag som angivet i § 9.1. Safremt en
Virksomhed ensker at gore brug af sin ikke-eksklusive udnyttelsesret, skal dette
meddeles den eller de Institutioner, hvis Forgrundsviden enskes udnyttet, inden
for deni § 8.1. angivne frist.

Virksomhederne har ret til inden for Udnyttelsesomradet og med respekt af
tredjemands rettigheder at udnytte edb-programmer, der horer til den af en
Institution gennem Projektet skabte Forgrundsviden. De gkonomiske vilkar
herfor fastseettes i overensstemmelse med § 9.3 .
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7.4

Hver af Virksomhederne har inden for Virksomhedens Udnyttelsesomrade ret til
at kobe alle rettigheder til en Institutions Forgrundsviden, der kan beskyttes,
herunder patenterbare opfindelser og andel i patenterbare feelles Opfindelser.

Daekker en Institutions Forgrundsviden flere Virksomheders Udnyttelsesomrade
helt eller delvist, skal den af Virksomhederne, til hvis Udnyttelsesomrade den
skabte Forgrundsviden har flest tilknytningspunkter, have ret til alene at
erhverve rettighederne til Institutionens Forgrundsviden. Er der mellem disse
Virksomheder uenighed om tilknytningsspergsmalet, afgores tvisten af en
sagkyndig, uafheengig tredjemand udpeget af disse Virksomheder. Den eller de
Virksomheder, som ikke far ret til at erhverve Institutionens Forgrundsviden,
skal have ret til at erhverve en [eksklusiv] licens til udnyttelse af den pageeldende
Forgrundsviden inden for sit/deres Udnyttelsesomrade. Bestemmelserne i § 8.1
om meddelelsesfrist og i § 9.1 om fremgangsmade ved uenighed om
prisvilkarene finder tilsvarende anvendelse.

Har flere Virksomheder andel i patenterbar feelles Forgrundsviden skal den af
Virksomhederne, til hvis Udnyttelsesomrade den skabte felles Forgrundsviden
har flest tilknytningspunkter, have ret til alene at erhverve rettighederne fra de
ovrige Parter. Er der mellem Virksomhederne uenighed om
tilknytningsspergsmalet, afgores tvisten af en sagkyndig, uafhengig tredjemand
udpeget af disse Virksomheder. Den eller de Virksomheder, som ikke far ret til at
erhverve den felles Forgrundsviden, skal have ret til at erhverve en [eksklusiv]
[vederlagsfri] licens til udnyttelse af den pageeldende Forgrundsviden inden for
sit/deres Udnyttelsesomrade. Bestemmelserne i § 8.1 om meddelelsesfrist og i §
9.1 om fremgangsmade ved uenighed om prisvilkdrene finder tilsvarende
anvendelse.

En virksomhed skal udnytte sin keberet med pakrav til Institutionen i
overensstemmelse med § 8.1. Kebesummen fastsaettes i overensstemmelse med §
9.2.

[Alternativt: (for eksempel i tilfeelde af, at den patenterbare opfindelse reekker
vaesentligt ud over Virksomhedens Udnyttelsesomrade eller flere Virksomheder
har en lige andel eller feelles interesse).

Hver af Virksomhederne har ret til at erhverve eksklusiv licens til en Institutions
Forgrundsviden, der kan beskyttes, herunder patenterbare opfindelser og andel i
patenterbare feaelles Opfindelser, der ligger inden for Virksomhedens
Udnyttelsesomrade. Virksomheden skal udnytte sin ret til erhvervelse af

VFEKST OG V/ERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER OG PARTNERSKABER | 383



384

eksklusiv licens med pakrav til Institutionen i overensstemmelse med § 8.1.
Licensafgiften fastseettes i overensstemmelse med § 9.2]

I helt sarlige tilfelde kan der ske en fravigelse fra hovedreglen i § 7.4 om en
ubetinget ret for en Virksomhed til keb eller licenserhvervelse. Virksomhedens
adgang til at kebe rettigheder eller erhverve licens kan da geres betinget af
Institutionens  beslutning om at salge eller give licens. 1 disse
undtagelsessituationer anbefales den nedenfor anforte tekst.

[Hver af Virksomhederne har inden for sit Udnyttelsesomrade
fortrinsret (first right of refusal) til at kebe alle rettigheder til
Institutionernes Forgrundsviden, der kan beskyttes, herunder
patenterbare Opfindelser og andel i patenterbare falles Opfindelser.
En Virksomheds accept af et tilbud fra en Institution om salg af en
patenterbar Opfindelse eller anden beskyttet Forgrundsviden skal
veere Institutionen i haende senest 30 dage efter datoen for tilbuddets
fremsendelse. Meddeler Virksomheden ikke accept inden fristens
udleb, skal Institutionen veere berettiget til at fremseette tilbud til
tredjemand pa vilkér, der ikke er mere favorable for tredjemand end
de vilkar, som Virksomheden er blevet tilbudt.]

[Hver af Virksomhederne har inden for Udnyttelsesomréadet fortrinsret
(first right of refusal) til at erhverve eksklusiv licens til alle rettigheder
til Institutionernes Forgrundsviden, der kan beskyttes, herunder
patenterbare Opfindelser og andel i patenterbare feelles Opfindelser.
En Virksomheds accept af et tilbud fra en Institution om erhvervelse af
eksklusiv licens pa en patenterbar Opfindelse eller anden beskyttet
Forgrundsviden skal vere Institutionen i heende senest 30 dage efter
datoen for tilbuddets fremsendelse. Meddeler Virksomheden ikke
accept inden fristens udleb, skal Institutionen vaere berettiget til at
fremseette tilbud til tredjemand pé vilkar, der ikke er mere favorable
for tredjemand end de vilkar, som Virksomheden er blevet tilbudt.]
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7.5

7.6

77

7.8

7.9

§8

8.1

Safremt en Virksomhed ikke udnytter den i § 7.4 tildelte ret til en af en Institution
gjort Opfindelse eller anden beskyttet Forgrundsviden tilherende Institutionen,
skal Institutionen vere berettiget til at overdrage den pégeldende
Forgrundsviden til tredjemand.

§ 7.5 ovenfor finder ikke anvendelse pa en Institutions andel af en fealles
Opfindelse eller anden feelles Forgrundsviden. Séfremt en Virksomhed ikke
udnytter den i § 7.4 tildelte ret til en Institutions andel af en feelles Opfindelse
eller anden feelles Forgrundsviden, kan overdragelse af en Institutions andel af
en feelles Opfindelse eller anden faelles Forgrundsviden til tredjemand kun ske
efter feelles beslutning af de Parter, der har andel i den feelles Opfindelse eller
anden feelles Forgrundsviden.

En Virksomhed, der har erhvervet ejendomsret til en Opfindelse i henhold til §
7.4, afger selv, om Opfindelsen skal seges patentbeskyttet jf. dog § 7.8. Den
Institution, der har solgt Opfindelsen, og den eller de, der har skabt Opfindelsen,
skal underskrive de for patentansogningen nedvendige dokumenter.
Institutionerne vil veere indstillet pa mod betaling i henhold til Institutionernes
timetakster for videnskabelige medarbejdere at bistd med udarbejdelse af
patentansegningen.  Virksomhedens beslutning om ikke at indgive
patentansegning m.v. ma ikke hindre en Institutions offentliggorelse af
forskningsresultaterne jf. § 12.

En Virksomhed, der har kebt en Institutions Forgrundsviden i konkurrence med
en anden Virksomhed, jf. § 6.3 skal senest [ ] dage efter meddelelsen i henhold
til § 8.1 soge den kebte Forgrundsviden patentbeskyttet og skal here den anden
Virksomhed om formuleringen af patentansogningen. Seges der ikke
patentbeskyttelse inden udlebet af den angivne frist, kan den anden Virksomhed
indtreede i keberetten over for Institutionen.

En Virksomheds erhvervelse af rettigheder i henhold til § 7.4 afskeerer ikke den
Institution, der har overdraget de pageldende rettigheder, fra at lade
Forgrundsviden, der er genereret under Projektets gennemforelse, indga i
Institutionens videre forskning og undervisning efter Projektets opher.

Rapportering om Opfindelser

Safremt der under det af Aftalen omfattede samarbejde gores en Opfindelse helt
eller delvist af en Institutions medarbejdere, der menes at kunne patentbeskyttes,
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§9

9.1

9.2

386

skal opfinderen/opfinderne omgéaende informere Parterne og Styregruppen
herom. Anser en Virksomhed en Opfindelse gjort helt eller delvist af en
Institutions medarbejdere for at kunne beskyttes, og falder Opfindelsen inden for
Virksomhedens Udnyttelsesomrade, skal Virksomheden, senest [ ] dage efter at
have modtaget information om Opfindelsen, meddele Institutionen, om man
onsker at gore brug af deni § 7.2, jf. § 9.1, angivne ikke-eksklusive udnyttelsesret
eller onsker at kobe eller erhverve eksklusiv licens til Opfindelsen, jf. § 7.4, jf. §
9.2.

Vederlaget for overdragelse af rettigheder

Vederlaget for en Virksomheds ikke-eksklusive ret til at udnytte en Institutions
Opfindelse, jf. § 7.2, andrager kr. [ ].

[Alternativt: Vederlaget for en Virksomheds ikke-eksklusive ret til at udnytte en
Institutions Opfindelse, jf. § 7.2, fastsaettes af Institutionen og Virksomheden efter
forhandling. Forhandlingen skal indledes senest [ ] dage efter Virksomhedens
meddelelse i henhold til § 8.1]

Ved en Virksomheds keb af en af en Institution gjort Opfindelse, jf. § 7.4,
andrager kebesummen DKK [ ]. Er opfindelsen en feelles Opfindelse, reduceres
kebesummen forholdsmeessigt i forhold til Virksomhedens andel af Opfindelsen.

[Alternativt: Virksomheden betaler for den i § 7.4 angivne eksklusive licens en
afgift  (royalty) pa [indset procent] af Virksomhedens [indseet
beregningsgrundlag [alternativt: en stykafgift péa [indset belob]]] ved
erhvervsmaessig udnyttelse af Opfindelsen og i evrigt pa vilkar i henhold til den
af Institutionen og Virksomheden indgéede licensaftale.]

[Alternativt til begge: Kebesummen for Virksomhedens erhvervelse af en af
Institutionen gjort Opfindelse [alternativt: Licensafgiften ved Virksomhedens
erhvervelse af en eksklusiv licens til en af Institutionen gjort opfindelse], jf. § 7.4,
fastseettes efter forhandling mellem Institutionen og Virksomheden.
Forhandlingen skal indledes senest [ ] dage efter Virksomhedens meddelelse i
henhold til § 8.1. Kan Institutionen og Virksomheden ikke na til enighed om
prisvilkarene inden for en periode af [ ] dage efter dagen, hvor forhandling skal
indledes, kan henholdsvis Institutionen og Virksomheden forlange disse vilkar
fastsat af en sagkyndig, uafthengig tredjemand, der udpeges af Institutionen og
Virksomheden eller [Institutionens og Virksomhedens brancheorganisationer] i
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9.3

§10

10.1

§11

11.1

forening eller, i tilfeelde af uenighed herom, af Preesidenten for Se- og
Handelsretten efter hering af Institutionen og Virksomheden.]

Vederlaget for en Virksomheds udnyttelse af edb-programmer, der herer til den
af en Institution gennem Projektet skabte Forgrundsviden, jf. § 7.3, andrager kr. [

1.

[Alternativt: Vederlaget for en Virksomheds udnyttelse af softwareprogrammer,
der herer til den af en Institution gennem Projektet skabte Forgrundsviden, jf. §
7.3, fastseettes af Institutionen og Virksomhedenefter forhandling. Forhandlingen
skal indledes senest [ ] dage efter Virksomhedens meddelelse i henhold til § 8.1.
Kan Institutionen og Virksomheden ikke na til enighed om prisvilkarene inden
for en periode af [ ] dage efter dagen, hvor forhandling skal indledes, kan
henholdsvis Institutionen og Virksomheden forlange disse vilkar fastsat af en
sagkyndig, uafheengig tredjemand, der udpeges af Institutionen og
Virksomheden eller [Institutionens og Virksomhedens brancheorganisationer] i
forening eller, i tilfeelde af uenighed herom, af Preesidenten for Se- og
Handelsretten efter horing af Parterne.]

Udstyr

Udstyr, som en Part stiller til radighed for de andre Parter til brug for Projektet,
forbliver forstneevnte Parts ejendom og ma kun anvendes af de andre Parter i
forbindelse med Projektet. Efter Aftalens opher bortfalder brugsretten, og
Udstyret skal tilbageleveres til den Part, der har stillet Udstyret til radighed.

Overdragelse

Rettigheder og pligter i henhold til Aftalen kan ikke overdrages til tredjemand,
bortset fra tilfeelde af struktur- eller kompetenceomlegninger eller lignende
inden for den offentlige forskningssektor, og bortset fra tilfeelde af fusion eller
spaltning eller overdragelse til anden virksomhed inden for samme koncern eller
til tredjemand ved dennes overtagelse af en Virksomheds aktiver og passiver,
helt eller delvis, alt under forudseetning af, at Parternes ydelser efter Aftalen ikke
pavirkes heraf.
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§12

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

§13

13.1

13.2

388

Hemmeligholdelse

Baggrundsviden, som en Part modtager fra de andre Parter i forbindelse med
Projektet, ma udelukkende anvendes til opfyldelse af Projektets formal og ma
ikke uden skriftligt samtykke fra den Part, fra hvem Baggrundsviden er
modtaget, videregives til andre end de personer, der deltager i projektet.

En Parts pligt til at hemmeligholde Baggrundsviden, jf. § 11.1 er geeldende for
enhver, der gennem anseettelse eller anden tilknytning til Parten far adgang til
den anden Parts Baggrundsviden. Parterne skal udfeerdige instruks om pligten til
hemmeligholdelse af de andre Parters Baggrundsviden.

En Parts hemmeligholdelsespligt i henhold til § 12.1 og 2 omfatter ikke viden,
som

- pad tidspunktet for erhvervelsen var eller senere blev offentligt tilgeengelig uden at
dette skyldes tilsidesaettelse af hemmeligholdelsespligten

- er modtaget uden hemmeligholdelsesrestriktioner fra en tredjemand, som har veeret
berettiget til at viderebringe den pdgeeldende viden

- skal gives til udenforstiende pd Qrundlag af en forpligtelse fastsat ved lov,
retsafgorelse eller anden bindende offentlig retsakt

- en Part selv har udviklet uafheengigt af deltagelse i Projektet

I tilfeelde af uenighed om pligten til hemmeligholdelse har den Part, der vil
paberabe sig en bestemmelse i § 12.3, bevisbyrden.

Forpligtelsen til hemmeligholdelse er geeldende ogsa efter Projektets afslutning.
[Alternativt: opherer .... ar efter Projektets afslutning].

Offentliggorelse

Hver Part er berettiget til at offentliggere sin egen Forgrundsviden.
Forgrundsviden, som to eller flere Parter ejer i feellesskab, kan offentliggores af
hver enkelt af Parterne alene, uanset at en eller flere af de andre Parter ikke
onsker at deltage i offentliggerelsen.

Den Part, der onsker offentliggerelse af Forgrundsviden genereret gennem
projektarbejdet som neevnt i § 13.1, skal mindst 30 dage for det patenkte
tidspunkt for offentliggerelsen orientere de andre Parter herom med
fremsendelse af den tekst og eventuelt yderligere materiale, der enskes
offentliggjort. Indtil 30 dage efter modtagelsen af orienteringen kan hver af de
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13.3

§14

14.1

14.2

14.3

14.4

modtagende Parter kreeve, at offentliggerelsen udskydes i op til 4 maneder fra
modtagelsen, safremt den pageldende Part godtger, at udskydelsen har
betydning for Partens mulighed for at opna immaterialretlig beskyttelse af den
viden, der enskes offentliggjort.

Offentliggorelse af viden skal altid ske med respekt af pligten til
hemmeligholdelse i § 12.

Misligholdelse

I tilfeelde af at en Part veesentligt eller gentagne misligholder sine forpligtelser
efter Aftalen og det forhold, der konstituerer misligholdelsen, ikke er blevet bragt
til opher inden for [ ] dage efter opfordring hertil fra Styregruppen, kan
Styregruppen indstille til Parterne at heeve Aftalen over for den misligholdende
Part. Beslutning om at heeve Aftalen over for en misligholdende Part kreever
enstemmighed mellem de andre Parter.

Safremt en Part hindres i at opfylde sine forpligtelser efter Aftalen som folge af
udefrakommende, ekstraordineere forhold, som Parten ved Aftalens indgaelse
ikke burde have forudset (force majeure), anses dette ikke for misligholdelse,
men de andre Parter skal i sadanne tilfeelde veere berettiget til at opsige Aftalen
over for den Part, der hindres i at opfylde sine forpligtelser, safremt hindringen
medforer vaesentlig forsinkelse af Projektets gennemferelse. En forsinkelse pa
mere end [ ] maneder i forhold til den af Parterne aftalte tidsplan, jf. bilag [ ]
anses altid for veesentlig.

Safremt Aftalen heaeves over for en misligholdende Part, kan de andre Parter
kraeve det af misligholdelsen folgende tab erstattet efter bestemmelserne i § 15. I
tilfeelde af misligholdelse fra en Institutions side kan Virksomhederne endvidere
gore deres rettigheder i henhold til § 6.4 samt § 7.4 geeldende.

Heeves Aftalen over for en misligholdende Part, skal hver enkelt af de ovrige
Parter for hvem den misligholdendes deltagelse i Projektet er af veesentlig
betydning vaere berettiget til at udtreede af Aftalen. Samme ret tilkommer en Part,
der har stemt for at haeve Aftalen over for en misligholdende Part, safremt deni§
14.1 kreevede enstemmighed bag en beslutning om at heeve Aftalen ikke har
kunnet opnas. En udtreedende Virksomhed kan i tilfeelde af Projektets
videreforelse ikke gore sine rettigheder i henhold til § 6 og § 7.4 geeldende over
for den misligholdende Part, jf. § 14.3.
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§15

15.1

15.2

15.3

15.4

15.5

15.6

15.7

390

Erstatningsansvar

Parterne giver ingen indestaelse og kan ikke gores ansvarlige for, at deres ydelser
til gennemforelse af Projektet forer til et bestemt resultat.

Parterne skal udfere deres arbejde til Projektets gennemforelse efter bedste evne
og under overholdelse af god skik for videnskabeligt arbejde. En Part er
erstatningspligtig for sin groft uagtsomme eller forseetlige tilsideseettelse af
pligter efter Aftalen.

Parterne er i gvrigt erstatningsansvarlige for egne medarbejderes skadegerende
handlinger og undladelser og for farlige egenskaber ved Parternes ydelse
(produktansvar) efter dansk rets almindelige regler.

Ingen af Parterne er erstatningsansvarlig for manglende opfyldelse af sine
forpligtelser i henhold til Aftalen, safremt den manglende opfyldelse skyldes
force majeure som angiveti§ 14.2.

Parternes erstatningspligt i henhold til § 15.2 og 3 er bortset fra groft uagtsomme
eller forseetlige handlinger eller undladelser undergivet de begreensninger, der
fremgar af § 15.6 og 7.

Bortset fra tilsideseettelse af pligten til hemmeligholdelse, jf. § 12, omfatter en
Parts erstatningspligt over for den anden Part ikke tab ved felgeskader sa som
produktionsforstyrrelser og andet driftstab, mistet omseetning / avance eller
anden indirekte skade.

Parternes erstatningspligt er maksimeret til

e for Institutionerne:

[Institution 1 ke[ 1 [ 1]
[Institution 2 ke[ 1 [ 1]
[Institution 3 ke[ 1 [ ]

e for Virksomhederne

[Virksomhed 1 ke.[ 1 [ 1
[Virksomhed 2 ke.[ 1 [ 1
[Virksomhed 3 ke.[ 1 [ 1
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§16

16.1

16.2

Offentlighed om Projektet

I det omfang Institutionerne er retligt forpligtet til at offentliggere oplysninger
om privat medfinansiering af Institutionens forskning, accepterer
Virksomhederne, at de kreevede oplysninger offentliggeres i overensstemmelse
med det relevante retsgrundlag.

Virksomhederne ma ikke uden skriftlig tilladelse fra en Institution direkte eller
indirekte henvise til Institutionen eller Institutionens medarbejdere i forbindelse
med markedsfering af Virksomheden eller Virksomhedens produkter eller i
ovrigt udnytte Institutionens navn i kommercielt gjemed.
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§17

17.1

17.2

§18
18.1

18.2

§19

19.1

19.2

392

Aftalens karakter — konkurrencebegransninger

Denne Aftale skaber ikke nogen juridisk person med Parterne som deltagere, og
Parterne kan ikke forpligte hinanden over for tredjemand.

Parterne patager sig ikke andre begrensninger over for hinanden, herunder
konkurrencebegraensninger, end de begraensninger, der udtrykkeligt fremgar af
Aftalen.
Zndring af Aftalen
Zndringer af Aftalen skal veaere skriftlige og veere underskrevet af alle Parter.
Parterne vil veere indstillet pa en genforhandling af Aftalen, safremt en Part kan
godtgere, at veesentlige og kendelige forudseetninger for Aftalens indgéelse er
svigtet.
Meddelelser
Meddelelser i henhold til § 8.1 skal sendes til
° Institutionerne:

[Institution 1, adresse, evt. e-mail-adresse]

[Institution 2, adresse, evt. e-mail-adresse]

[Institution 3, adresse, evt. e-mail-adresse]
. Virksomhederne:

[Virksomhed 1, adresse, evt. e-mail-adresse]

[Virksomhed 2, adresse, evt. e-mail-adresse]

[Virksomhed 3, adresse, evt. e-mail-adresse]
@vrige meddelelser vedrerende Aftalen skal sendes til

o Institutionerne:

[Institution 1, adresse, evt. e-mail-adresse]
[Institution 2, adresse, evt. e-mail-adresse]
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[Institution 3, adresse, evt. e-mail-adresse]
Virksomhederne:
[Virksomhed 1, adresse, evt. e-mail-adresse]

[Virksomhed 2, adresse, evt. e-mail-adresse]
[Virksomhed 3, adresse, evt. e-mail-adresse]
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§20

20.1

§21

21.1

21.2

21.3

214

21.5

394

Varighed

Bortset fra bestemmelser i Aftalen, som efter deres indhold reekker leengere i tid,
opherer Aftalen, nar Projektet er afsluttet, jf. projektbeskrivelsen i bilag 1.

Indtraeden og udtreden

I tilfeelde af at en Part udtraeder af projektsamarbejdet, jf. § 14.4 og § 21.3 - 5, eller
hvor der i ovrigt matte opsta behov herfor, kan de andre Parter gennem
enstemmig beslutning lade en ny Part indtreede i Projektet. En ny Part skal
underskrive denne Aftale, og alle Parter skal godkende de @endringer af bilagene
1, 2 og 3, der ma foretages som felge af den ny Parts indtreeden.

Viden, der af de oprindelige Parter i Aftalen er genereret efter Projektets start,
men for en ny Parts indtraeden, er i forhold til den nye Part omfattet af denne
Aftales regler om Baggrundsviden.

Hvis seerlige forhold bevirker, at en Part ikke kan fortsette som deltager i
Projektet, skal de andre Parter samt en eventuel bevillingsgiver straks informeres
herom. Informationen skal indeholde en neermere redegerelse for arsagerne til, at
Parten ma udtreede af Projektet for dettes afslutning, jf. § 20, og varsle
tidspunktet for Partens udtreeden, som i videst mulig udstraekning ber fastsaettes
under hensyntagen til de andre Parters interesser og Projektets gennemforelse.

De andre Parter forventes at ville give samtykke til en Parts udtreeden for
Projektets afslutning, safremt de af Parten angivne grunde findes at dokumentere
det urealistiske i Partens fortseettelse som deltager i Projektet. Enhver af de andre
Parter kan dog gere sit samtykke betinget af, at Partens udtreeden ikke forer til en
til Projektet meddelt bevillings bortfald eller nedseettelse, ligesom samtykket kan
gores betinget af den udtreedende Parts opfyldelse af bestemte vilkar, f.eks. en
udskydelse af tidspunktet for Partens udtreeden, fortsat brug i Projektets lobetid
af den udtreedende Parts Baggrundsviden og Forgrundsviden eller den
udtreedende Parts betaling af en kompensation for de ekstra omkostninger, som
paferes Projektet ved Partens udtreeden for dettes afslutning.

Safremt en Part udtreeder af Projektet, skal Styregruppen afgive en indstilling til
de tilbageveerende Parter om grundlaget for en aftale, hvorved enten den
udtreedende Parts skyldige bidrag til Projektet overtages af en eller flere af
Parterne eller af en ny Part, eller Projektbeskrivelsen aendres, alt med henblik pa i
videst mulige udstreekning at fastholde de opstillede mal for Projektet.
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§22 Tvistigheder

22.1 Enhver tvist mellem to eller flere af Parterne om forstaelsen og gennemforelsen af denne
Aftale skal afgeres efter dansk ret. For retsskridt tages, jf. § 22.2, 3 og 4 skal de stridende
Parter sage tvisten bilagt i mindelighed.

22.2 Hver af de stridende Parter kan forlange sager, der ikke vedrerer Baggrundsviden eller
immaterielle rettigheder afgjort ved de almindelige domstole i sager.

223 Sager om Baggrundsviden eller immaterielle rettigheder kan hver af de stridende Parter
forlange afgjort endeligt ved voldgift efter Det Danske Voldgiftsinstituts regler for
behandling af voldgiftssager, idet hver af de stridende Parter udpeger en voldgiftsmand,
og Voldgiftsinstituttet udpeger voldgiftsrettens formand.

22.4 Voldgiftsbestemmelsen i § 22.1 er ikke til hinder for, at en Part kan anvende
retsplejelovens regler om fogedforbud og/eller andre forelebige retsmidler.

Institutionerne: Virksomhederne:

[sted], den [sted], den
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Bilag 1 - Projektbeskrivelse

Bilagstekst star med almindelig skrift, mens manualtekst star med kursiv.

1. Projektets udferelse og styring
Til at udfere Projektet har Parterne hver iseer udpeget folgende personer:

Fra Virksomhederne: (indsat navne pd alle personer, der er med til at udfere Projektet, og hvilken
Virksomhed de er tilknyttet)

Fra Institutionerne: (indsat navne pd alle personer, der er med til at udfore Projektet, 0g hvilken
Institution de er tilknyttet)

Medarbejdere i gvrigt pa Projektet:

Styregruppen bestar af:

Ved aftalen med flere end to Parter er det relevant at have en Styregruppe med, som er ansvarlig for
den overordnede styring af Projektet. Sammensatningen af Styregruppen kan med fordel indsettes
her.

2. Projektets indhold
(Udferlig beskrivelse af Projektet, og gerne uddybet med projektets enkelte milepaele)

Det er vigtigt, at Projektet beskrives noje, 0g at der i Projektet sd vidt muligt er en klar afgreensning
af hver Parts bidrag og i forhold til Parternes ovrige forsknings- og udviklingsaktiviteter.

Parterne har alle interesse i gennem forskning at udvide deres viden inden for
(indseet fagomrade), og den enkelte Virksomhed har endvidere interesse i, inden for sit

Udnyttelsesomrade, kommercielt at udnytte den Forgrundsviden, som opstar i Projektet.

3. Tidsplan
Projektet starter (indseet startdato) og forventes afsluttet (indsaet dato).

Afhaengig af Projektets storrelse og varighed kan det vaere praktisk at inddele
losningen af Projektet i en rakke milepaele eller faser, eksempelvis som gjort
nedenfor:

Fase 1: Indledende undersogelser og opstilling af model for prototype

Fase 2: Udforelse af diverse forskningsmaeessige analyser og karakterisering af
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materialeprove, beregninger mv.

Fase 3: Opbygning af prototype

Fase 4: Udarbejdelse af rapport til Virksomheden.
Tidsplanen vil ofte vaere knyttet til Projektets milepele.

4. Udstyr

Ofte vil der skulle anvendes forskelligt Udstyr eller materialer til udforing af

Projektet. Udstyret eller materialet bor angives i dette afsnit, herunder om det er

Virksomhedernes Udstyr, der er stillet til radighed for Institutionen, eller om det erInstitutionernes
Udstyr, der er stillet til ridighed for virksomhederne. Eksempler pi Udstyr er: Apparaturer,
materialeprover, forsogsdyr, reagenser eller lign.
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Bilag 2 - Udnyttelsesomrade

Afgrensning af Udnyttelsesomradet

Udnyttelsesomridet bor beskrives meget noje 0g velafgraenset, da det er afgerende for i hvilket omfang
rettigheder kan overfores fra Institutionen til Virksomheden. Samtidig er en meget veldefineret
afgreensning af Udnyttelsesomridet veesentlig og noedvendig af hensyn til Institutionens muligheder
for at forske videre og tiltreekke forskningsmidler fra tredjemand.

Parterne har sammen aftalt felgende Udnyttelsesomrade for Virksomhedens kommercielle
udnyttelse af den i Projektet genererede Forgrundsviden:

(Indseet beskrivelse af Udnyttelsesomradet, som ber beskrives meget preecist).
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Bilag 3 - Budget

Budgettet udarbejdes som et totalbudget indeholdende de samlede lonudgifter,
materialer til Projektet mv. i henhold til Finansministeriets budgetvejledning,
tilskudsfinansierede aktiviteter og tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed,
se http://lwww.fm.dk/Publikationer/2006/Budgetvejledning%202006.aspx.
Budgettet udarbejdes endvidere sdledes, at folgende forhold altid klart fremgdr:

- Ved tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed skal Institutionerne have en forskningsmaessig
interesse, 0g kan ikke medfinansiere projekter, hvor tilskud fra statslige fonds- eller
programbevillinger mv. i finansloven er forudsat at daekke hele Projektudgiften

- Huis omkostningerne til Projektet delvist finansieres af statslige fonds - eller

Programmidler, skal budgettet deles op i direkte lonudgifter og direkte materialeudgifter. Hertil
leegges et bidrag pd 35 pct. af de direkte udgifter. Budgettet opdeles sdledes, at Parternes
medfinansiering og det ansogte tilskud holdes adskilt.

Nedenstdende budget er et eksempel pd, hvordan et budget kan se ud, sdifremt der indgadr
medfinansiering fra bade Virksomheder, Institutioner og f.eks. et forskningsrdd.:
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Udgiftstype, f.eks. | Medfinansiering Ekstern finansiering,
f.eks. fra et offentligt

fra forskningsrad

Virks. 1 Virks. 2 Inst. 1 Inst. 2
Lonudgifter (Der er situationer, (Institutionernes (Den eksterne

hvor Virksomhedernes medfinansiering vil finansiering kan for
(samtlige lonudgifter | edfinansiering bestir i | oftest bestd af x antal uden tilskud til
for VIP'ere og lon til egne timer, som materialeudgifter ff.
TAP’ere, ansat pd medarbejdere, 0g der Institutionernss nedenfor ogsd bestd i
institutionerne og kan vere situationer, medarbejdere er tilskud til lonudgifter.
evt. lonudgifter til hvor medfinansieringen | tilknyttet Projektet). Dette vil afheenge af de
medarbejdere fra bestdr i betaling af lon enkelte
Virksomhederne, som | til de af Institutionens bevillingsvilkdr).
indgdr i Projektet) medarbejdere, som

deltager i Projektet.

Medfinansieringen for

sd vidt angdr

Virksomhedernes egne

medarbejdere vil — oftest

—bestd i X antal timer

for de pigeeldende

medarbejdere).
Materialeudgifter (Typisk vil (Institutionerne kan (Den eksterne

Virksomhederne have selv have stillet finansiering kan 0gsd
(samtlige udgifter til | finansieret en del af materialer til radighed bestd i tilskud til
materialer, som materialeudgifterne. ligesom Institutionen erhvervelse af
indgar i Projektet, Anskaffelsessummen kan have indkobt materialer til Projektet.

herunder tekniske, og
ikke-tekniske, f.eks.
forsagsdyr, forskellige
apparaturer,
materialeprover,
reagenser mov).

herfor anfores her).

materialer til Projektet).

Dette vil afhaenge af de
evt. bevillingsvilkdr).
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Bilag 6

KU kontrakt

Samarbejdsaftale



402

Samarbejdsaftale

mellem

[Institutnavn]
Adresse
CVR nr.

(herefter benaevnt "Institut”/”Instituttet”)

0g

[Virksomhed]
Adresse
CVR nr.

(herefter benaevnt "Virksomhed”/"Virksomheden”)

(tilsammen benaevnt “Part/Parterne”)

indgds samarbejdsaftale om gennemfgrelse af projekt [.....
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1. Kontaktpersoner:

Projektleder:[.....]

Fra virksomheden deltager: [.....]

2. Formal:

Samarbejdsaftalen mellem Instituttet og Virksomheden omfatter ...., se
vedlagte projektbeskrivelse (“Projekt”).

Opgaven er af faglig interesse for Instituttet, da [...]

[Projekter, hvor denne samarbejdsaftale anvendes, kan veere svaere at skelne
fra Indtzegtsdaekket Virksomhed. Det er derfor vigtigt, at det klart fremgé8r,
hvad KU f8r ud af aftalen rent forskningsmaessigt. Det kan vaere at f§
analyseret, om en model fungerer i praksis, om nogle resultater stemmer med
praksis, osv.]

3. Forpligtelser:
Instituttet forpligter sig til: [.....]

Instituttet leverer rapport [.....]

Virksomheden forpligter sig til [.....]

S&fremt Virksomhedens medarbejdere opholder sig pd KU, er disse forpligtet til
at overholde de pd Instituttet fastlagte regler for arbejdsgange og sikkerhed
m.v.

[Hvis Instituttet har nedskrevne regler, vedlaegges disse. Hvis der er brug af
seerligt udstyr og regler herfor, vedlaegges disse i et bilag ]
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4. gkonomi:
Den gkonomiske ramme for projektet fremgar af vedlagte bilag 2.

[For de projekter, hvor det af aftalen eller p§ anden mde skriftligt fremg8r, at
KU medfinansierer, skal kolonnen for medfinansiering i bilag 2 udfyldes]

Afregning sker [ .....]

[For alle projekter skal det af aftalen fremg8 p8 hvilke tidspunkter, der sker
ratebetalinger. Disse rater kan afhaenge af opfyldelse af definerede mél eller
passage af bestemte tidspunkter og skal sikre KU’s likviditet i projektet].

5. Publicering:

Parterne beholder retten til at publicere resultater af eget arbejde under respekt
af § 6. Resultater af fezelles arbejde skal publiceres i feellesskab. Parterne
forpligter sig til at forevise eventuelle publiceringer for den anden part inden
offentligggrelse. Indsigelser skal ske senest 14 dage efter modtagelse. I tilfaelde
af indsigelse kan hver af parterne kraeve offentligggrelse udskudt i op til 3
maneder for at sikre egne kommercielle interesser i forbindelse med
patentering.

6. Hemmeligholdelse:

Ved fortrolig information skal forst3s alle former for videnskabelige, tekniske,
driftsmaessige eller kommercielle oplysninger, data eller erfaringer, der
udveksles mellem Parterne, som er meaerket fortroligt (“Fortrolig Information”).

Den Fortrolige Information, som Parterne modtager fra hinanden, m3 alene
udnyttes inden for Projektets formal.

Parterne er forpligtede til at hemmeligholde Fortrolig Information modtaget i
Isbet af Projektet, sdledes at denne information ikke kommer til uvedkommende
tredjemands kundskab. Parterne skal sikre, at personer, som involveres i
Projektet, palaegges samme hemmeligholdelsesforpligtelse som Parterne selv.

Hemmeligholdelsespligten omfatter ikke Fortrolig Information, som

. pa tidspunktet for modtagelsen var offentliggjort eller pd anden
made tilgeengelig for offentligheden;
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. efter modtagelsen er blevet offentliggjort eller blevet tilgaengelig for
offentligheden p& anden made, uden at dette skyldes modtagerens
tilsideseettelse af hemmeligholdelses-forpligtelsen;

. allerede p& modtagelsestidspunktet var retmaessigt i den
modtagende Parts besiddelse uden hemmeligholdelsesrestriktioner,

. er modtaget fra en tredjemand, som fremstod som berettiget til
retmaessigt at videregive informationen,

. efterfglgende er udviklet uafhaengigt af Projektet af den
modtagende Part, eller

. er eller bliver omfattet af love eller bekendtggrelser, offentligretlige
afggrelser, domme, kendelser m.v., som palaegger den modtagende
Part at videregive informationen helt eller delvist.

Den modtagende Part skal straks give den afgivende Part skriftlig meddelelse,
safremt den modtagende Part modtager information, som den modtagende Part
mener, er omfattet af § 6. I tilfeelde af uenighed mellem Parterne, pahviler det
den modtagende Part at bevise, at modtaget materiale er omfattet af § 6.

Hemmeligholdelsespligten efter denne bestemmelse ophgrer 3 3r efter, at
Projektet er ophgrt. Hvis samarbejdet ophgrer fgrtidigt, eller hvis en Part
udtraeder af Projektet, lgber 3-3rs fristen fra det faktiske ophgrstidspunkt eller
fra udtraedelsestidspunktet.

I tilfeelde af, at information omfattes af undtagelsesbestemmelserne i § 6 eller i
tilfaelde af hemmeligholdelsesperiodens udlgb, indeholder denne aftale ikke et
samtykke til, at den modtagende Part kan ggre brug af det modtagne materiale
i strid med andre - herunder immaterielle - regler.

7. Rettigheder:

Parterne bevarer alle immaterielle rettigheder over information, herunder
Fortrolig Information, udvekslet under denne aftale og har retten til resultater af
eget tidligere arbejde og arbejde genereret under denne aftale, herunder retten
til at udtage patent.

Resultater af feaelles arbejde tilhgrer Parterne i faellesskab i henhold til deres
intellektuelle bidrag. Med mindre andet er aftalt, kan begge Parter frit disponere
over feellesejede resultater til forskningsformal, mens det skal aftales konkret,
safremt feellesejede resultater anvendes i kommercielt gjemed, herunder
patenteres.
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8. Ansvar:

Parterne patager sig intet erstatningsansvar over for hinanden, selv om
samarbejdsprojektet f.eks. ikke fgrer til det gnskede resultat eller tidsplanen
ikke kan overholdes.

Med mindre andet fglger af ufravigelige regler i geeldende dansk ret, vil eneste
konsekvens af Institutionens misligholdelse besta i adgangen til at haeve Aftalen
med den fglge som fremgar af punkt 10. Safremt det matte fglge af ufravigelige
regler i gaeldende dansk ret, at Institutionen matte vaere erstatningsansvarlig,
omfatter erstatningsbelgbet ikke indirekte tab, fglgeskader, driftstab, tabt
arbejdsfortjeneste eller andre gkonomiske konsekvenstab, herunder
erstatningskrav fra tredjemand. Et erstatningsbelgb omfatter herudover ikke
tab, som ikke med rimelighed kunne forudses af Institutionen. Institutionens
erstatningsansvar er under alle omstaendigheder i enhver henseende begraenset
til et samlet belgb p& DKK 100.000.

Ved krav om erstatning som fglge af Virksomhedens kommercielle udnyttelse af
resultater fra projektet begrundet i reglerne om produktansvar forpligter
Virksomheden sig til at skadeslgsholde KU/ Instituttet for ethvert retskrav.

Ingen Part kan ggres ansvarlig for nogen form for skade opstaet hos gvrige
Parter som fglge af arbejdet i projektet eller for indirekte tab.

9. Konkurrence:

Parterne patager sig ingen konkurrencebegraensninger af nogen art over for
hinanden i medfgr af neerveerende Samarbejdsaftale.

Parterne er eksempelvis berettiget til at deltage i besleegtede projekter eller at
gennemfgre andre kommercielle aktiviteter.

10. Aftalens varighed:
Denne aftale treeder i kraft ved Parternes underskrift og er geeldende indtil ......

Aftalen kan herudover opsiges af begge Parter med tre maneders varsel til
udgangen af en maned. Den Part, der opsiger Aftalen, skal betale de
ekstraomkostninger, der pddrages den anden Part som en direkte folge af
opsigelsen, og som den anden Part ikke har mulighed for at afvaerge. Parterne
har i gvrigt ingen krav mod hinanden som fglge af opsigelsen.
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11. Misligholdelse:

S&fremt en Part vaesentligt misligholder sine forpligtelser i henhold til Aftalen,
kan den anden Part ophaeve Aftalen. Uanset Aftalen ophaeves som fglge af
Virksomhedens vaesentlige misligholdelse, har Institutionen krav pa erstatning i
henhold til dansk rets almindelige regler. S&fremt Aftalen ophaeves som fglge af
Institutionens veesentlige misligholdelse, skal Institutionen som eneste
konsekvens af misligholdelsen tilbagebetale de tilskud, (i) som ikke allerede er
brugte, og (ii) som Institutionen i henhold til budgettet har modtaget fra
Virksomheden til finansiering af de opgaver, som pahvilede Institutionen jfr.
hhv. punkt 3 og 4. Der henvises i gvrigt til ansvarsbegraensningen i punkt 8.

12. Tvister:

Tvister mellem Parterne i forbindelse med projektet skal sgges afgjort i
mindelighed via forhandling mellem Parternes ledelser. Lykkes det ikke at opna
forlig mellem Parterne, henvises sagen til behandling ved Sg- og Handelsretten
og afggres efter dansk lov.

13. Offentlighed:

Ifglge Forskningsministeriets regler for offentlig forskning skal der vaere
offentlighed om privat finansiering. Det betyder, at Virksomheden accepterer, at
projektets titel, bidragsyderens navn og tilskuddets stgrrelse bliver
offentliggjort.
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Underskrevet d.

Institutleder Virksomhed

Godkendt af Tech Trans-kontoret
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Bilag 7

Spargeskemaanalyse -
Anonymiseret



VAKST OG VARDISKABELSE
VIA NYE FORMER FOR INNO-
VATIONSSAMARBEJDER OG
PARTNERSKABER

Spergeskemaanalyse —
anonymiseret

Copenhagen Business School
Professor (mso), Ph.d Christina D. Tvarne &

Forskningsassisent Sandie Nohr Nielsen

Law Department / Juridisk Institut




Projektet er i besiddelse af de enkelte partneres svar.
5 partnere deltog i besvarelsen.

ERFARINGER

Til hvilke af neden-
staende kategorier
af samarbejde mel-
lem forskergrupper
ved danske offent-
lige institutioner og
virksomheder horer
de 3 veesentligste
samarbejdsprojek-
ter, som jeres orga-
nisation har indga-
et?

Note:

Note til besvarelse med afkrydsning i ”1 virksomhed - 1 universitet” + “Flere virksom-
heder — 1 universitet”:

Undtaget EU/FP7 programmer med danske universiteter!
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Hvilke parter
indgik i samar-
bejdet med? (an-
giv gerne hvor
mange af hver
mulighed)

Note:
Antal
En enkelt forskergruppe pa universitet 6
>20
7
Sterre forskerenhed pa universitet 1
2-3
Afdeling af institut pa universitet 2
2-3
Tveergéende center pa universitet 1
2
Institut pa universitet 1
1-2
2
Fakultet pa universitet 1
Afdeling i virksomhed 1

ROD - inden for de sidste 12 mdr.
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Var det med an-
dre typer af of-
fentlige forsk-
ningsenheder?
hvis ja, hvilke:

0 0
A A
S S <
& & &
$ QJQ 5
& <& X
+ &
<
2
&

Pa hvilket niveau
i virksomhe-
dens/universitete
ts hierarki bliver
samarbejdet
typisk besluttet?

Hvem tager ini-
tiativet til sam-
arbejdet:

Research management

Top-bund/bund-top

Akademikere op alle niveauer i R&D organisationen
De fleste tager udgangspunkt i personniveau

Projekt/samarbejde bliver oftest initieret af enkelte forskere eller projekt teams

Hvem laeegger de
faglige rammer
for samarbejdet

Research management x 2
Dialog top-bund
Forskergrupperne

Den projektansvarlige forsker
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Pa hvilket niveau
i virksomhe-
den/universitetet
s hierarki bliver
aftalen typisk
indgaet? For-
handlet af:

Projektleder i juridisk afdeling

BD-TTO

Relevant akademiker, R&D management samt juridisk afdeling
Fakultetet

Forhandlingerne bliver ledet af R&D Partnership Management med support fra
relevante stakeholders — Projektansvarlig, Jurist, Finans mm.

Hvem under-
skriver aftalen

Chief science officer
VP/EVP
Forskningsdirektoren
Dekanen

En Master Service Agreement eller Samarbejdsaftale med underskrift af Vice
President for det relevante omrade

Hvilken enhed i
organisationen
star typisk for
driften af projek-
tet: angiv gerne
flere ? - evt. hvor
mange hvis mu-
ligt

R&D external Affairs
Functionel line management
Den enkelte science officer
Forskningsafdelingen
Institutterne

Der vil normalt veere en projektgruppe som er ansvarlig for den daglige drift og
kommunikation med CRO/Samarbejdspartner
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Hvem kan indga
aftale om vae-
sentlige eendrin-
ger af det faglige
indhold i projek-
tet

Chief Science Officer
De aktivt deltagende
R&D management
Projektlederen

Projektansvarlige. I tilfeelde af, at dette har gkonomiske konsekvenser, vil Partner-
ship Management forhandle dette.

Hvor ofte (ansla-
et) sker der ty-
pisk @ndringer

N/A

Lebende
Relativt sjeeldent
Sjeeldent

N/A

Hvordan blev
samarbejdet initi-
eret?

N

U
A

Det offentlige Jeres initiativ Call/udbud
ved henvendelse
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Hvor mange
forskningssamar-
bejder har Iind-
gaet ind til nu og
med hvem? -
anslaet — ikke
eksakt antal

Dels med Dels med andre Dels med bade

universitet virksomheder universitet og
andre

virksomheder

Note:

Anslaet antal:

>100

40 samarbejder indenfor de sidste 10 ar
18 de sidste 5 ar

Ca. 10
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5
Hvor udfertes ar- 4
bejdet fysisk?
1 1 1
& & D & &
& & & & &
¢ @ 2 & Ny
*2\0% \géo N 0& e,\¢
& X&@ < o&
¥ had
Qo@Q
\\‘)
66
&
Note:

Andre lgsninger:

CRO’er

I hovedreglen vil arbejdet blive udfert hos 3. part (uni eller CRO). Vi vil dog udfere
delelementer som betragtes som kernekompetence (eg specielle analysemetoder,
modeller).
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Omkostningerne til
projekterne kan fore-
tages pa forskellig vis.
Nogle projekter kan
kreeve investering i
udstyr mv., andre in
kind.

Hvilken type investe-
ring anvendte I pri-
meert i jeres seneste
veasentlige projekt?

“1In kind

4 Initialinvestering i form af teknisk udstyr alene til brug for det
konkrete projekt inden samarbejdet kan etableres

Inverstering, der skal afholdes i forbindelse med samarbejdet
kommercialiseringsomkostninger

H Offentlige midler

/

Note:

In kind — evt. hvor meget:

Ca. 45 mill DKK

2 mill Euro
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Hvordan har I typisk
fordelt rettighederne
mellem parterne i
tidligere projekter?

1% af intellektuelt bidrag
1% afudnyttelsesret
Efter antal forskere
& initialinvesteringen i teknisk udstyr har betydning for

fordelingen af udbyttet
“lab-faciliteter har betydning

Note:

Alternativ til svarmulighederne:

Eller 50:50 afhaengigt af bidrag

Note til besvarelse ved ingen afkrydsninger:

Feelles eje for falles projekt

Alternativt

Ingen afkrydsede

Vi straeber sa vidt muligt efter at eje/kontrollere al data som genereres i forbin-

delse med et samarbejde financieret af os. Vi er pa den anden side meget dbne
overfor muligheden for at publicere resultaterne
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Hvordan skelner I
mellem egne resulta-
ter og feelles resulta-
ter i kontrakten?

5
n '
—_—

0 0
A A
Vi har Vi har fokus Vi arbejder Vi opstiller
normalt  paproduktet ikke med definition for
forkus pa at feelles egne og
definere egne resultater feelles
mal og resultater
resultater konktret i
kontrakten

Har der veeret stats-
statte involveret i
finansieringen af
projekterne, fx F&U

Nej: fakultetsfinansiering

Ja, mange projekter er PPP’er

stotte, eller en anmel- Ja
delse til Kommissio- )
nen? ja
Nej
Har I oplevet klager Nej-nej-nej-nej

fra konkurrenter i
forbindelse med disse
samarbejder?

En manglende besvarelse
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Har samarbejdet givet
jer en fordel frem for
konkurrenter?

0
A
& & &5 &

Note:
Andre:
Talent training and recruitment

Ingen afkrydsede - Adgang til kompetencer og teknologier LEO ikke besidder
in-house
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Naste reekke sporgsmal ma gerne tage udgangspunkt i ét projekt og forsege at finde frem til hvilke
faktorer (vi kalder dem for “kritiske” der kan have en darlig indflydelse pa samarbejdet mellem

parterne.

Har I oplevet, at der
har veeret problemer
eller konflikter i
mellem parterne i et
feelles projekt?

Rettigheder og styreform i ff lov om opfindelser gjort ved en offentlige forsk-
ningsinstitution.

Kontraktmeessige definitioner af indsats i samarbejde vs indsats i forhold til
studerende/undervisning

Nar IP delen ikke er afklaret fra start

Nar akademisk partner ikke folger og leverer efter planen
Sjeeldent

Ingen alvorlige

Problemer skyldes ofte manglende afstemte forventninger, hvilket resulterer i
at outsput fra samarbejdspartneren ikke bliver som vi havde forventet

Hvis det er muligt at
anfore hvad konflik-
ten omhandlede -
anfor gerne her:

B N S R P TR
P & & F Y F S
& FF < & I@@é‘ & E
& &
& & & &
&'$°® S E
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Note:
Andre:
IP + forskning

Forpligtigelser af universitets center lader overfor andre opgaver pa fakultet

Hyvis det er muligt at
anfore, hvordan I
valgte at lose konflik-
ten :

Dels i mindelighed, dels ved at kebe IP rettigheder (keobe et andet firma ud)
Det blev ordnet i mindelighed
Ved koordinationsmederne

Vi har generelt provet at fa talt os frem til en losning/model evt gennem eska-
lering i systemet

Hyvis det er muligt —
anfer hvem der i
sidste ende loste
konflikten:

Projektledere i hhv virksomhed og universitet
Den enkelte scientist loste typisk problem- og ellers et niveau hgjere
Styregruppen

Som udgangspunkt seges problemer lost pa projekt niveau, men vi har oplevet
at konflikten har vaeret eskaleret til styrekomite eller lign

VFEKST OG V/ERDISKABELSE VIA NYE FORMER FOR INNOVATIONSSAMARBEJDER OG PARTNERSKABER | 423




FREMTIDEN

Dette projekt laves ud fra en antagelse om, at der faktisk er behov for nye samarbejdsformer og
kontrakttyper til at imedega fremtidens konkurrencesituation. De efterfolgende sporgsmal stilles
derfor ud fra en antagelse om, at konkurrencen intensiveres, og at danske virksomheder meades af
konkurrence fra udenlandske virksomheder, der har indgaet forskningssamarbejder med universite-
ters forskningsenheder.

1 virksomhed + 1 iniversitet
I hvilken af nedensta-

ende kategorier for- . . .
venter , at jeres virk- B Mange virksomheder, vertikalt/horisontalt + 1

somheds naeste 3 universitet

samarbejdsprojekter 1 virksomhed + 2 universiteter
vil veere placeret?

B2 eller flere virksomheder + mange universiteter
+ vertikalt/horisontalt

Note:

Note til besvarelse ved afkrydsning i ”1 virksomhed + 1 universitet”:

Kun meget fa muligheder i DK pga. fokus pa fa sygedomme/teknologier
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Safremt I indgar i et
af ovenstaende sam-
arbejder, hvor rele-
vant ser I da folgen-
de muligheder?

0 0 0
A\ A\ A\
A Ay A
vertikalt Horisontalt ~ Hvor vertikalt er
samarbejde med samarbejde medforrige eller naste
andre andre led i veerdikaeden

virksomheder  virksomheder og horisontalt er
med konkurrenten

Note:

Note til besvarelse ved ingen afkrydsninger:

Ingen af disse muligheder

Vi har umiddelbart ingen planer om at samarbejde med andre virksomheder
om udviklingsprojekter

Hvilke af ovensta-
ende typer er mest
relevant i forhold til
at indga samarbej-
der med danske
universiteters forsk-
ningsenheder?

N/A

1 virksomhed + 1 universitet
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Er udenlandske
universiteter af stor-
re relevans for jeres
fremtidige samar-
bejdsstruktur end
danske universite-
ter. Hvis ja, angiv
hvorfor:

Kritisk masse i forhold til danske institutioner. Innovation/forskning er globa-
liseret. Innovationskulturer i andre lande. Entrepreneurship, fokus pa transla-
tion af opfindelser

Faglig relevant og niveau

Universiteter uden for EU er erfaringsmeessigt nemmere at indga aftaler med
bl.a. angaende IP.

Vi indgar samarbejde med akademiske grupper for at drage nytte af dybden af
den specialviden de besidder. Det er derfor handplukkede grupper indenfor
helt specielle felter som vi arbejder sammen med. Disse kan selvfelgelig bade
vere danske og udenlandske, men sandsynligvis ender vi med en udenlandsk
partner.

Inden for hvilke af
nedenstaende katego-
rier forventer I, at
jeres virksomheds
neeste 3 samarbejds-
projekter med danske
universiteter vil veere
placeret?

" Monospecifikke produkter dvs. ét produkt rettet mod én
sygdom

B smalle produkter til en lille kreds af patienter (undergruppe
til #1?)

¥ Produktplatform f.eks. Baseret pé et specifikt molekylaert
target

B Teknologiske platforme f.eks. Til target-identifikation eller
screening

¥ Grundforskning iden for sygdomsforsaelse
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Ser I det som en stra-
tegisk mulighed at
finde partnere til at
dele R&D-
omkostninger med i
fremtidens marked

Nej
Ja, det er nedvendigt
Ja

Det ligger ikke i umiddelbart i kortene

Er det relevant at dele
omkostningerne med
offentlige forsknings-
enheder

Ja, men ikke det primeere. Adgang til innovation og talent er det vigtigste
Ja bdde omkostninger og risiko

Ja safremt den relevante kapital er til radighed.

Vi har indgaet en enkelt aftale hvor vi betaler udgifterne mens den akademi-
ske institution yder arbejde in kind.

Bortset fra dette ene eksempel vil vi normalt betale det fulde beleb (dermed
ogsa for at sikre dig ejerskab over resultaterne)
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Hvorledes forventer I,
at de neeste 3 samar-
bejdsprojekter involve-
rende danske universi-
teter vil veere finansie-
ret?

“ Parterne deekker egne omkostninger uden inddragelse af offentlige
programmidler

M Virksomheden dekker egne omkostninger, mens offentlige
forskningspartnere finansieres af offentlige forskningsprogrammer

“ Virksomheden og de offentlige forskningspartnere bliver begge
finansieret af offentlige programmer om end med forskellige krav til
medfinansiering

4 Virksomheden finansieres direkte af offentlige forskningspartner hele
eller delvist

4 Virksomheden finansierer indirekte via in-kind-ydelser, at de offentlige
forskningspartnere kan opna hel eler delvis finansiering fra offentlige
forskningsprogrammer

3
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Vi undersoger, hvordan nye samarbejdsformer, herunder relationelle kontraktklausuler, pavirker
det samlede output af transaktionen. Vi vil derfor gerne vide, hvordan I vil opfatte det at indga en
aftale, der leegger vagt pa relationelle normer/klausuler, som har til formal at gere den samlede kage
storre, og derefter fordele den samlede kage til de enkelte partnere.

Kan I se jer forpligte
jer juridisk til de fol-
gende relationelle
forpligtelser i kon-
trakten? Seet kryds
ud for de forhold
der virker relevante
og interessante.

Abenhed:

B Abenhed - om alle regnskabstal for projektet
= Abenhed - om projektets budgetter i forhold til omkostninger
= Abenhed - om projektets budgetter i forhold til indtjening

= Abenhed - om det gkonomiske resultat (gevinst) fra samarbejdet

Tillidsfremmende tiltag:

B Afholdelse af felles mader
B Feeles styregrupper

“Procedure for videndeling

¥ Procedure for
kommunikationsafklaring
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Samarbejdsfremmende tiltag:

B Logbende mader hvor samarbejdet diskuteres og afklares
B Procedure for ad hoc afhjelpning af problemer
“Procedure til at feelles losninger mellem parterne

B Begrebsafklaring i forhold til felles optimering af samarbejdet og
projektet

Note:

Note til besvarelse ved afkrydsning i alle ovenstaende svarfelter i alle 3 grafer:

Alt dette har vi altid gjort.
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Tiltag til at skabe grundlag for falles optimering:
Parterne aftaler i kontrakten, at de anerkender, at feelles optimering

oger det samlede resultat og forhandler sig frem til procedure, som sikrer

" Fzlles optimering eger indtjeningen i forhold til egne
optimering

B Felles losninger frem for egne losninger

“Fellesskab i stedet for subkultur

¥ Fzlles mal frem for egne mal
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Konflikthandteringstiltag:

Konflikttrappe opstilles af parterne med henblik pa at lose konflikter til felles
bedste, og dermed med projektets transaktion som udgangspunkt, hvorfor
parterne forpligter sig til at:

¥ Lose konflikter pa laveste niveau og give kompetence hertil til
medarbejderne

B Dernest at inddrage styregruppe, der gives kompetence til at
soge konflikter lost inden for 24 timer

¥ Dernast neermeste chef, der seger en hurtig losning pa
konflikten inden for 24 timer

® Dernast direkterniveau, der priotere at lose konflikten inden
for 24 timer

¥ dern@st inddrages mediation - dansk mediatorforening - inden
for 24 timer er de inddraget og produceduren for mediation
begynder

4

Note:

Note til svarmuligheden “Derneest at inddrage styregruppe, der gives kompe-
tence til at soge konflikter lost inden for 24 timer”:

For kort tid

Note til besvarelse ved ingen afkrydsninger:
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Har egen og afvigende procedure for dette

Hvis incitamentsaflenning findes i kontrakten, hvordan fastleegges dette - fx:

B [ncitamentstruktur baseret pa betaling til samarbejdende
organisationer

B Incitamentstruktur baseret pa betaling til samarbejdende personer

" Incitamentstruktur baseret pa **ikke-penge**

¥ Beregnes som *'formel**

4
2
h
Hvilke af de relatio-
nelle tiltag vil efter 5
jeres erfaring have 4
den storste betyd- 3
ning for at sikre suc- 2
ces i et samarbejde
mellem jeres virk- 0. 0.
somhed og ét eller
flere universiteter > O e ) > )
samt evt. én eller fle- é&@ &&\ {02‘\6 25& @b &%
igere virk- ¥ & & ¢

re yderligere virk B g Q\&\ &
somheder? \\e»% ) \e\sb% @0@

<® N &

o
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Note:

Prioritering:

1. Abenhed
2. Tillid
3. Samarbejde

Abenhed

Samarbejde

Tillid
Konfliktlosningsmodel

W

(Prioriteringen besvaret af to partnere)

Hvem i organisati-
onen skal indgé en
sadan relationel
kontrakt?

Projektleder
Typisk scientist — scientist og/eller boss-boss
Projektlederen.

R&D Partnership Management

Hvem skal seelge
den relationelle
forpligtelse til re-
sten af organisatio-
nen

Projektleder
Ikke nogdvendigt
Projektlederen

R&D Partnership Management
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Hvem folger op pa Projektleder, styregruppe
de relationelle for-
pligtelser, mens Projektledere

projektet lober?
Projektlederen.

Projektansvarlig og R&D Partnership Management

Hvem tager beslut- Repreaesentanter i feelles styregruppe, alternativt R&D ledelsen, chief science
ningen om forsk- officer
ningssamarbejdet i
virksomheden? TOP-niveau
Forskningsdirekteren

I sidste ende ligger ansvaret hos den underskriftansvarlige — altsd pa VP
nivaue. Alle projekter er dog godkendt af relevante ”project-boards”
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Har forhandleren
bemyndigelse til at = Mal

indga aftale om: )
¥ Planlegning

¥ Budget

B Definition af kontrol

¥ Aflenning

¥ indgéelse af relationelle klausuler i kontrakten

Alternativ tvistlesning

4
3 3
2 2 2
1
Vil virksomheden/ Nej: Har egen procedure: corporate alliance management
myndigheden ga Ja
med til at aftale, at
konfliktlgsningen Ja til en vis grad
kan varetages af
projektleder? Vi ensker generelt at fa identificeret en person fra topledelsen hos begge par-

ter, som sidste lag i konfliktlesningsaftalen. Dag til dag problemer skal loses
pa projekt niveau
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Har det betydning for
de relationelle for-
pligtelser, hvor sam-
arbejdet fysisk fore-
gar? Hvis ja:

0N 0N 0N
4 v v v

Hver enkel part ~ Samme sted (hos Feelles enhed

lokalt den ene part)

Note:

Note til besvarelse hvor ingen afkrydsninger, men alternativ til alle svarmu-
lighederne:

N/A

Hvilke krav har I til
de andre parter for at
indga i netop denne
type relationelle
kontrakt — som er en
alternativ model til
de kontrakttyper man
typisk indgar?

Troverdighed/abenhed- ved de leverer

Vi streeber efter at alle vores kontrakter indeholder en eller anden form for
konfliktlesnings model.

En reel governance struktur/model bliver dog kunn aftalt i forbindelse med
storre samarbejder eller “prefered partners”

Hvor mange parter er
maksimum til denne
type relationelle
aftale?

intet max
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Er der et minimum
antal parter for at det
er interessant? (virk- Nej, helt projekt afhaengigt
somhe-
der/universiteter —
horisontalt/vertikalt)
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KONKURRENTERNE

Hvem er jeres kon-
kurrenter (angiv me-
re end én, hvis nod-
vendigt)?

Hvordan ser I kon-
kurrencesituationen i
branchen, nar I for-
sker i samarbejde
med en offentlig in-
stitution?

0
A

Den forvaerres  Den er status Den er bedre
quo
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Hvordan ser I kon-
kurrencesituationen i
branchen, nar andre
virksomheder forsker
i samarbejde med en
offentlig institution?

0
\
4

Den forvaerres

Den er status
quo

Den er bedre
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Skal det offentlige
have mulighed for at
indga eksklusive
forskningssamarbej-
der med enkelte
virksomheder i bran-
chen?

Nej

Nej og det onsker ingen offentlig institution — vil sege fuld frihed til at indga
partnerskaber/samarbejder

Hvordan synes I, at
samarbejde med of-
fentlige forskningsin-
stitutioner skal initie-
res?

S

Virksomhederne
skal tage initiativet

Det offentlige skal
tage initiativet

Note:

Note til besvarelse med afkrydsninger i begge svarmuligheder:

Bade og model
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Hvordan veelges hvil-
ke virksomheder, der
kan samarbejde med
offentlige forsknings-
institutioner?

0N

-_—

Skal skei  Skal ske i udbud
konkurrence =
calls
annoncering
(ikek rigtige
udbud)

Skal veere
baseret pa en
god ide, der
soges
gennemfort af
aktive parter

Skal en virksomheder-
ne/universiteterne
kunne fa statsstotte til
produktudvikling?

Efter ansogning Efter calls/
annoncering
(ikke rigtig

udbud)

Udbud
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Kan der opsta pro- Ja
blemer med ligebe-
handling af sma og
store virksomheder i
forhold til udveelgel-
se af virksomheder til
samarbejder

Er der forskel pa Ja vertikalt er eksklusivt horisontalt er (kan veere) preekompetitivt
opfattelsen i forhold
til at det er vertika-
le/horisontale samar-
bejds-strukturer?
Vertikalt er som led i
veerdikeeden

Horisontalt er med

konkurrenterne

Safremt I har oplevet Vedtagelsen af ”forskerpatentloven” og bestemmelserne om, at institutionerne
lovgivningsmaessige kan overtage en arbejdstagers opfindelser har vanskeliggjort aftalespergsmalet
problemer i forhold om fordeling af rettigheder i aftaler mellem offentlige institutioner og virk-
til fordeling af ret- somhederne.

tigheder, der udgor et

problem i forhold til

F&U, sa vil vi gerne
vide det, da vi over-
vejer at lave et retspo-
litisk afsluttende
afsnit, hvor sddanne
forhold kan behand-
les.
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RETTIGHEDER

Fordeling af rettigheder og dermed fremtidig indtjening afhanger naturligvis af mange faktorer. Vi

antager, at der er mulighed for at forhandle den interne fordeling af rettigheder i % i de konkrete

kontrakter og vi vil opstille klausuler som tager hejde for netop dette.

Derfor angar de felgende sporgsmal alene opklarende forhold, sa vi kan danne os et billede af bran-

chens holdning til rettigheder i forhold til de produkter og transaktioner, som kontrakterne vedre-

rer.

Vi vil gerne hore om
jeres holdning til
fordeling af rettighe-
der for samarbejder

Og

Mono specifikke produkter: Overtager generelt alle rettigheder, eksklusiv
licens

Al IP til virksomheden
Smalle produkter/platforme:
Semieksklusiv licens

Al IP til virksomheden
Grundforskning:

Veertsinstitutionen ejer indledningsvis alle rettigheder med mindre signifikant
bidrag fra virksomhed

Al IP til virksomheden
Monospecifikke: eksklusiv licens

Fordeling af IP rettigheder
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Er der nogen kerne-
punkter, hvor I ved,
at I aldrig vil ga pa
kompromis i forhold
til rettigheder, som vi
er nodt til at tage
hejde for?

Vores udgangspunkt til en forhandling vil veere, at hvis vi betaler for udvik-
ling, ejer vi resultaterne — dette geelder iseer hvis ideen/teknologien, som
projektet bygger pa er ejet af os.

I tilfeelde af at vores partner skyder noget baggrundsviden (IP) ind i projektet,
vil vi &bne op for en forhandling om, hvad denne IP ”er vaerd”. Dette forhand-
les ikke pa plads i forbindelse med en forskningsaftale, men vil forst blive
forhandlet i forbindelse med licensaftalen (nar en bedre prisfastsettelse kan
foretages).

Nar vi indgar aftaler som hidrerer grundforskning vil vi acceptere en “whoe-

ver invents will own” tilgang, under forudseetning af at vi far “option to nego-
tiate/first right of refusal” en licens.
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Projektet tager udgangspunkt i den danske farmaceutiske industri og den pavirkning, der kommer fra det
globale marked nu og i fremtiden. Globalt set har der i de seneste ar veret et fald i lanceringen af nye
produkter i den farmaceutiske industri. Dette har medvirket til at branchen igennem har taget initiativ til
iverksattelse af en reekke nye samarbejdsmodeller og former, sammen med offentlige forskningsinsti-
tutioner. Disse samarbejder mellem farmaceutiske virksomheder og universiteter ses sarligt i USA, men
0gsé i EU. Dette samfundsvidenskabelige forskningsprojekt omhandler én af disse nye samarbejdslas-
ninger: Privat finansieret partneringsamarbejde mellem farmaceutiske virksomheder og offentlige univer-
siteter, som indgés via partneringaftaler med feelles optimering for gje til gavn for begge parter, og med
henblik pa at gge vaekst og veerdiskabelse gennem felles innovation gennem to modeller og tilharende
partneringkontrakter.

lllustration / Forskningsassistent Sandie Nehr Nielsen
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