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Hgringssvar vedrgrende udkast til vejledninger i God Videnskabelig
Praksis

Hermed foreligger feelles hgringssvar fra Leegeforeningen og Dansk Medi-
cinsk Selskab vedr. udkast til vejledninger i God Videnskabelig Praksis, jf.
det af UVVU udarbejdede hgringsmateriale af juli 2008.

Der er generelt tale om et godt anvendeligt dokument for forskningsledere,
som sammen med deres ph.d. studerende kan fa en god huskeseddel for at
komme alle relevante aspekter igennem, fgr, under og efter igangsaettelse
af et videnskabeligt forskningsprojekt. Der foreligger allerede en reekke an-
befalinger, lovkomplekser og regelseet, f.eks. fra Etisk Komite, Datatilsynet,
Good Clinical Practice og Good Laboratory Practice. Det vil veere hensigts-
maessigt med en henvisning til regelsaet fra disse instanser, ligesom det vil
veere relevant, at de naevnte instanser far kendskab til neervaerende doku-
ment og derved kan foretage henvisning hertil.

Der er enkelte usikkerhedspunkter i vejledningen, f.eks. angives opbeva-
ringstid for forsggsprotokoller og data som 10 ar. Der har fra andre sider
veeret anbefalet 15 ar. Det skal derfor anbefales, at UVVU undersgger denne
"officielle” tidsfrist mere preecist. Fra flere internationale forskningsagenturer
anbefales endvidere, at forsggsprotokoller og data ikke alene skal opbevares
bag Ias og sla, men bag dobbeltlds med en veldefineret adkomst for for-
sggsdeltagerne (se f.eks. kapitel 2 pkt. 6).

Kapitel 3 udggr en specifik og meget relevant vejledning.

Vi kunne gnske os, at kapitel 3's pkt. 12 redeggr for konflikten mellem data-
ejerskab, nar der samarbejdes med eksterne finansieringskilder, som ofte
kan paberabe sig ejerskab til data. Officielt tilhgrer data forskningsinstitutio-
nen, men der kan dog ved samarbejdsaftaler forekomme andre krav til ejer-
skab af data.

Kapitel 3’s pkt. 17: Det skal preeciseres, at den forskningsinstitution, som
opfindere matte veere ansat ved, som udgangspunkt har ejerskab til patent-
rettigheder og at der skal etableres en aftale om evt. patenterbare opfindel-
ser med forskerens anseettelsesinstitution. Den anfgrte tidsfrist p4 60 dage
vil ofte veere for kort og man kan i hvert fald anbefale 90 dage.
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| kapitel 4’s pkt. 3.2 anfgres, at publikationsret har fgrsteprioritet i forhold til
patentering. Under alle omstaendigheder er der en konflikt imellem instituti-
onsgnsker p& de 2 omrader. Det foreslas, at UVVU genovervejer prioriterin-
gen, idet det er vores umiddelbare vurdering, at prioriteringen er omvendt,
saledes at publiceringen kan udskydes til forhold omkring patentering er
afklaret.

Det kan anbefales, at dokumentet ledsages af en samlet litteraturhenvis-
ning, idet overblikket over Kilder til beskrivelse af love og regelsaet i nogen
grad kan gemme sig i tekst og underkapitler.

Disse forslag til eendringer er samlet set af mindre betydende karakter for
den overordnede vurdering, at der her er tale om et godt og nyttigt doku-
ment.

Hvis UVVU har spgrgsmal i anledning af hgringssvaret er kontaktperson i

denne forbindelse veere konsulent Geert Amstrup, Laegeforeningen,
ga@dadl.dk — tIf. 35448214.
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