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1. SAMMENFATNING

I december 2019 iveerksatte Sundheds- og ZAldreministeriet en advokatundersogelse af Statens Serum
Institut ("SSI”). Advokatundersogelsen skulle omhandle dels instituttets administration af forskeres seer-
aftaler med SSI, dels instituttets behandling af personoplysninger til forskningsbrug i forbindelse med
konkrete storre forskningssamarbejder. Undersogelsens neermere genstand er beskrevet i et kommisso-

rium af 19. december 2019 gengivet nedenfor.

Undersogelsen af af instituttets behandling af personoplysninger til forskningsbrug afrapporteres ved en

saerskilt forelobig rapport, som afleveres til Sundheds- og Aldreministeriet samtidig med denne rapport.

1.1 Kommissorium

1.1.1 Indledning

Sundheds- og Aldreministeriet har konstateret en mistanke om fejl og uregelmaessigheder i1 Statens Se-
rum Instituts (herefter "SSI”) administration i relation til instituttets forskning. Konkret knytter forhol-
det sig til henholdsvis SSI’s administration af forskeres sseraftaler med SSI (afsnit 2) og SSI’s behandling
af personoplysninger til forskningsbrug i forbindelse med konkrete storre forskningssamarbejder (afsnit
3).

Sundheds- og Aldreministeriet har pa den baggrund bedt Kammeradvokaten iveerksaette en underse-

gelse af de to sagsomrader hos SSI.

1.1.2 Uregelmaessigheder i SSI’s administration af forskeres sazraftaler

To konkrete sagsforlab har rejst spergsmal om ledende medarbejderes sammenblanding af SSI’s interes-

ser og private skonomiske og forskningsmeaessige interesser.

I den forbindelse er der opstaet sporgsmal om SSI’s generelle praksis for indgéelse og administration af
saeraftaler med forskere ved SSI om seerlige godtgorelser ved udnyttelsen af forskningsresultater, som de

pagaldende forskere har frembragt.

Overordnet vedrorer sporgsméalene, om SSI's praksis for indgaelse af aftaler om saerlige godtgerelser er i
overensstemmelse med lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner (LOF) og SSI’s interne
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vejledninger, samt om der 1 konkrete sagsforleb er sket sammenblanding af SSI’s interesser og de pagel-
dende medarbejderes private skonomiske og forskningsmaessige interesser i strid med SSI’s interesser og
gaeldende regler pa omradet. I givet fald er det tillige et spergsmal, om SSI’s procedurer er tilstraekkelige

til at sikre mod sammenblanding af denne karakter.

P4 denne baggrund ensker Sundheds- og Aldreministeriet, at SSI’s praksis for indgéelse af seeraftaler
om godtgerelser for udnyttelse af SSI's patenter klarleegges og vurderes for forenelighed med LOF, SSI's
interne vejledninger og de offentligretlige regler, der geelder for SSI’s virksomhed. Det skal i vurderingen
indgd, om de aftalte vederlag kan anses for rimelige efter LOF og er saedvanlige. Endvidere skal under-
sogelsen indeholde konkrete anbefalinger til sendringer af SSI's praksis, safremt denne vurderes at vaere

ulovlig, usedvanlig eller i ovrigt 1 strid med SSI’s interesser.

I tilslutning hertil skal det afdaekkes, om de pagaeldende ledende medarbejdere i de to konkrete sagsforlgb
har tilgodeset private skonomiske og forskningsmaessige interesser 1 strid med LOF, offentligretlige reg-
ler, persondataregler, SSI’s interne procedurer og interesser samt deres tjenstlige forpligtelser. Hvis der
findes at veere sket overtreedelser af de naevnte regler, eller det findes, at SSI's interne procedurer ikke
er tilstreekkelige til at sikre mod sddanne overtraedelser eller varetagelsen af SSI’s interesser, skal un-

dersogelsen indeholde konkrete anbefalinger til SSI’s reaktion herpa.

Grundlaget for undersegelsen skal som udgangspunkt veere skriftligt. Det vil besta 1 indgaede saraftaler
om godtgerelser for udnyttelse af forskningsresultater samt interne notater og dokumenter, korrespon-
dance, herunder e-mailkorrespondance, og andet skriftligt materiale 1 SSI's eller Sundheds- og Aldremi-

nisteriets besiddelse med tilknytning til disse saraftaler og de to konkrete sagsforlgb.

Dette grundlag kan for de ledende medarbejderes vedkommende suppleres med frivillig besvarelse af
skriftlige sporgsmal. Endvidere kan der atholdes afdeekkende samtaler med andre medarbejdere, som
ikke forventes derved at risikere tjenstlige sanktioner. Skulle en sadan risiko opst4, vil eventuelle sam-
taler straks blive indstillet. Sundheds- og ZAldreministeriet leegger stor veegt pa, at undersogelsen sker

med fuld retssikkerhed og storst mulig hensyntagen til medarbejderne pa SSI.

Der kan derudover indhentes oplysninger fra SSI’s radgivere, hvor det matte veere relevant. I vurderin-
gen af SSI’s praksis for indgaelse af sseraftaler om godtgerelser for udnyttelse af forskningsresultater kan
inddrages bistand fra patentbureau. Der kan endvidere veere behov for, at ministeriet indhenter vurde-

ringer fra specialister 1 aftaler om overdragelse af IPR.
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1.1.3 SSI’s behandling og overforsel af felsomme personoplysninger til USA

Sundheds- og Aldreministeriets databeskyttelsesradgiver (DPO) har efter en narmere undersogelse af
visse overforsler af en betydelig mengde folsomme personoplysninger hidrerende fra SSI til USA i for-
bindelse med et konkret storre forskningssamarbejde peget pa en reekke uregelmaessigheder vedrorende
de personoplysninger om danske registrerede, som er overfort til udlandet i forskningsgjemed, 1 relation
til bl.a. fastleeggelsen af dataansvaret, det lovmaessige grundlag for overforslerne, de nedvendige aftaler

og SSI’s tilsyn.

Sundheds- og Aldreministeriet har derfor — i1 forleengelse af den ovrige undersogelse beskrevet ovenfor

under pkt. 2 — bedt os om:

1) At undersoge, om SSI gennem de nedvendige politikker og processer samt treening af medarbe;j-
dere har sikret, at det korrekte juridiske grundlag for anvendelse og overforsel af personoplys-
ninger til forskningsbrug altid er til stede, samt at nedvendige tilsyn med leveranderer og sam-
arbejdspartnere bliver udfort,

2) Isamarbejde med SSI og Sundheds- og Aldreministeriets DPO at iveerkseette konkrete tiltag for
at sikre regelefterlevelse i forhold til anvendelse af danske registreredes personoplysninger til
forskningsbrug pa SSI. Herunder skal det sikres, at personoplysninger fremadrettet ikke kan
anvendes eller overfores ud af landet til forskningsbrug, uden det forngdne retlige grundlag og

overholdelse af databeskyttelseslovgivningen er dokumenteret.

Undersogelsen vil tage udgangspunkt 1 materiale om eksisterende politikker og retningslinjer samt rele-
vante processer og oplysninger fra SSI’s medarbejdere. Hertil kommer materiale vedrerende de relevante,
konkrete forskningsprojekter. Der nedsattes en projektgruppe med forankring i Sundheds- og Aldremi-

nisteriet med deltagelse af medarbejdere fra SSI samt Kammeradvokaten.
1.2 Undersogelsestemaer

Undersogelsen af de to sagsomrader omtalt 1 kommissoriet er efter aftale med Sundheds- og Aldremini-

steriet konkretiseret i nedenstaende undersogelsestemaer.
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1.2.1 SSPI’s praksis for indgaelse af sceraftaler

SSI's praksis for indgéelse af s@raftaler med forskere om seerlige godtgerelser, udover hvad der folger af
SSI’s interne patentvejledninger, skal beskrives, og foreneligheden med LOF og SSI’s vejledninger vur-
deres. Beskrivelsen skal omfatte kriterierne for indgaelse og administrationen af sddanne aftaler, antal-
let af geldende aftaler samt historiske, aktuelle og forventede betalinger efter aftalerne og grundlaget
for beregningen af betalingerne. Samtidig skal indgdede aftaler, herunder saerligt aftalerne indgdet med
afdelingschef Peter Lawaetz Andersen (PA), vurderes 1 relation til forenelighed med LOF og SSI’s interne

vejledninger samt i relation til varetagelsen af SSI’s interesser, administrerbarhed og holdbarhed.

Endvidere skal det vurderes, om SSI’s praksis lever op til almindelige forvaltningsprocessuelle krav, her-
under om SSI’s procedurer sikrer tilstreekkeligt mod inhabilitet, er undergivet tilstreekkelig kontrol og er

tilstraekkeligt dokumenterede.

Undersogelsen skal resultere i konkrete anbefalinger til eventuelle sendringer i SSI’s praksis for indga-
else af saeraftaler, sendringer af geldende aftaler og SSI's interne procedurer med henblik pa at sikre

forsvarlig forvaltning pa omradet.

1.2.2 Indgaelsen af aftalen mellem SSI og Serum Institute of India om skintest til diagno-
stik af tuberkulose i oktober 2019

Ved aftalen med Serum Institute of India udlicenserede SSI know-how, varemeerker og patenter m.m. til
brug for Serum Institute of Indias produktion og globale salg en tuberkulosetest. I aftalen indgik fire
patenter, hvoraf to var under ansegning. Det ene af disse var Skin Testing for tuberculosis in immuno-
compromised persons (HIV-patentet). Dette HIV-patent var omfattet af den ene af Peter Lawaetz Ander-
sens to seraftaler med SSI om saerlige godtgerelser. Ikke desto mindre deltog Peter Lawaetz Andersen
aktivt 1 forhandlingerne med Serum Institute of India om indgéelsen af aftalen. Pa den baggrund skal
forlebet frem til aftaleindgéelsen kortlaegges og vurderes i relation til overholdelse af reglerne om inha-
bilitet, varetagelsen af SSI's skonomiske interesser og SSI’s interne beslutningsprocedurer. Undersogel-

sen skal saerligt fokusere pa inddragelsen af HIV-patentet i aftalen med Serum Institute of India.
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1.2.3 Direktor Mads Melbyes (MM) deltagelse i forskningsprojekter pa Stanford University,
USA

MM’s og SSI’s deltagelse 1 to forskningsprojekter pa Stanford University om 1) A non-invasive molecu-
lar clock og 2) Methods for estimating gestational age i perioden 2013-19 skal kortlegges og beskrives.
Endvidere skal det vurderes, om deltagelsen overholder reglerne om videnskabsetik, personoplysninger,
LOF, habilitet samt SSI's interne regler og de krav, der geelder for MM’s stilling.

1.2.4 Anscettelsesretlige reaktioner

Undersegelsen skal indeholde eventuelle anbefalinger om behov for tjenstlige reaktioner pa de under-

sogte forleb.

Spergsmal om straf er ikke omfattet af undersogelsen.

1.3 Regelgrundlaget

SSI's seraftaler med instituttets forskere er reguleret af lov om opfindelser ved offentlige forskningsin-
stitutioner (LOF). Formalet med loven er at sikre, at forskningsresultater frembragt ved hjeelp af offent-
lige midler nyttiggeres for det danske samfund ved erhvervsmaessig udnyttelse. Sigtet er ifslge forarbe;j-
derne til loven at give bade institutionerne og deres ansatte incitament til at engagere sig i nyttiggorelse
af forskningsresultater. LOF er en rammelov i den forstand, at den i vidt omfang giver frihed for de
enkelte institutioner til at beslutte, hvordan man lokalt vil udforme egne politikker og procedurer for
patentering, handel med rettigheder, deling af licensindteegter m.v. Hvis en medarbejders opfindelse
overdrages til og udnyttes erhvervsmaessigt af institutionen, er medarbejderen berettiget til et "rimeligt

)

vederlag” fra institutionen. Dette forudssetter dog efter forarbejderne til loven, at institutionen opnér et
overskud ved den erhvervsmaessige udnyttelse. Loven regulerer alene retten til vederlag for overtagelse
af forskningsmedarbejderes opfindelser. Loven kan ikke anvendes til at give forskere skjulte lontilleeg

eller som fastholdelsesvederlag.

SSI’s interne patentvejledninger er udtryk for SSI's praksis. Vejledningene skal anvendes ens for alle
instituttets ansatte. SSI kan fravige egne vejledninger, men fravigelser til fordel for bestemte ansatte
skal veere sagligt begrundede i hensyn, som SSI lovligt kan varetage pa omradet. Fravigelser, som ikke
kan begrundes sagligt, er i1 strid med den almindelige lighedsgrundsatning, der geelder for hele den of-

fentlige forvaltning, og dermed ulovlige.
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Forvaltningsloven og almindelige forvaltningsretlige grundseetninger tager i forste raekke sigte pa det
offentliges afgorelsesvirksomhed. Forvaltningslovens regler om inhabilitet gelder imidlertid ogsa for det
offentliges indgéelse af aftaler, og de almindelige forvaltningsretlige grundssetninger geelder for hele det
offentliges virksomhed. Reglerne om inhabilitet skal forebygge inddragelse af usaglige interesser og be-
skytte tilliden til den offentlige forvaltning. De almindelige forvaltningsretlige grundssetninger omfatter
bl.a. lighedsgrundsaetningen, grundsetningen om forsvarlig ekonomisk forvaltning og forventningsprin-

cippet. Adfeerd 1 strid med disse grundsaetninger er ulovlig.

Almindelige forvaltningsprocessuelle regler omfatter bl.a. krav til dokumentation af vigtige beslutninger,
notatpligt og journalisering. Disse regler skal sikre, at forvaltningen lebende har overblik over sin virk-
somhed. Overholdes reglerne ikke, kommer beslutninger i l&engerevarende sagsforleb, eller som afhaenger
af praksis, til at hvile p4, hvad skiftende medarbejdere kan huske, hvilket kan fore til uhensigtsmaessige,
uensartede og maske endda forkerte beslutninger, ligesom det sveekker mulighederne for efterfolgende

kontrol og aktindsigt.

SSI's behandling af personoplysninger er reguleret af databeskyttelseslovgivningen. Indtil den 25. maj
2018 gjaldt persondataloven,! som gennemforte databeskyttelsesdirektivet? i dansk ret. Den 25. maj 2018
fik databeskyttelsesforordningen? virkning og har vaeret geeldende siden. Databeskyttelsesloven supple-
rer 1 dansk ret databeskyttelsesforordningen. Datatilsynets vejledninger samt beteenkningen4 om data-
beskyttelsesforordningen giver desuden vaesentlige bidrag ved fortolkningen af databeskyttelseslovgiv-
ningen. Databeskyttelseslovgivningen vedrerer beskyttelse af de registreredes — om hvem der behandles
personoplysninger — grundleggende retticheder og frihedsrettigheder, som overordnet udtrykkes gen-
nem behandlingsprincipperne. Omfattet af lovgivningens anvendelsesomréde er bl.a. SSI’s behandling af
fysiske personers personoplysninger, nir disse ikke er anonymiseret i databeskyttelsesretlig forstand.
Reglerne gaelder bade for dataansvarlige og databehandlere. Ifolge betragtningerne til databeskyttelses-

forordningen er forméalet med lovgivningen at bidrage til skabelsen af et omrade med frihed, sikkerhed

1 Lov nr. 429 af den 31. maj 2018 om behandling af personoplysninger ("persondataloven”).

2 Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer 1 forbindelse med behand-
ling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger ("databeskyttelsesdirektivet”).

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om opheevelse af direktiv 95/46/EF ("databeskyt-

telsesforordningen”).

4 Justitsministeriets beteenkning nr. 1565 om databeskyttelsesforordningen (2016/679) og de retlige rammer for dansk lovgivning

("beteenkningen”)
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og retfeerdighed. For at sikre dette, har det vaeret nedvendigt at styrke og preecisere de registreredes
rettigheder og de forpligtelser, der pahviler den dataansvarlige og databehandleren, ligesom det har vee-
ret negdvendigt at give tilsvarende befojelser til at fore tilsyn med og sikre overholdelse af reglerne og

indfere tilsvarende sanktioner.5

14 Grundlag og metode

Undersogelsen er som udgangspunkt udfert pa skriftligt grundlag og bygger pa en systematisk gennem-
gang af relevant materiale, der til dels er gennemfort ved hjalp af en fokuseret og afgreenset eDiscovery-
proces. Materialet, der har bestdet 1 relevante sagsakter, e-mailarkiver, personlige og feelles netvaerks-
drev samt arbejdscomputere, er indhentet fra SSI samt Sundheds- og Aldreministeriet og er blevet sup-
pleret ved samtaler med SSI i det omfang, det er blevet vurderet noedvendigt for at afklare konkrete,
afgraensede, faktuelle eller tekniske sporgsmal med henblik pa at sikre nedvendig baggrundsviden og

korrekt forstaelse af undersogelsens faktuelle grundlag.

1.5 Resultater

1.5.1 Generelt

Der er i flere af de undersogte sagsforleb sket alvorlige overtraedelser af reglerne om inhabilitet. Peter
Laweetz Andersen var klart inhabil i sagsbehandlingen af en patentansegning om en af hans opfindelser.
Mads Melbye og Peter Lawaetz Andersen overtradte efterfolgende endvidere bevidst habilitetsreglerne 1
et forhandlingsforleb med Serum Institute of India, hvori samme opfindelse indgik. Dette skete pa trods
af gentagne tjenstlige instruktioner fra Sundheds- og Aldreministeriets departement om, at habilitets-
reglerne skulle overholdes. Tilsvarende er der i Mads Melbyes forskningssamarbejde med Stanford Uni-
versity konstateret alvorlige overtraedelser af reglerne om inhabilitet, ligesom en reekke gvrige regler og

interne retningslinjer er overtradt.

SSI's indgédelse af seraftaler er endvidere kritisabel. SSI har ved indgaelsen af seraftalerne med Peter
Laweetz Andersen inddraget et ulovligt fastholdelseshensyn, og aftalerne forer til forskelsbehandling af
Peter Laweetz Andersens medopfindere. Det er ikke holdbart at viderefere aftalerne, som anbefales op-

sagt snarest muligt.

5 Preeambelbetragtning nr. 2 og 11.
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SSI's overholdelse af egne interne procedurer og af den almindelige oplysningspligt og dokumentation af
forvaltningen pa de undersegte omrader har generelt veeret svag og utilstraekkelig. Den manglende do-
kumentation har fort til, at det pa centrale punkter 1 undersegelsen ikke har veret muligt at afdekke
forlebet, og dermed om reglerne pa omradet har veeret overholdt, f.eks. om Peter Lawatz Andersens gko-

nomiske interesser er varetaget pa bekostning af SSI's skonomiske interesser.

Samlet efterlader undersogelsen indtrykket af en forvaltningskultur, hvor ledelsen har prioriteret hen-
syn til SSI’s skonomiske og forskningsmeessige virksomhed over overholdelsen af bade centrale love og
regler for SSI's virksomhed og af de almindelige regler, som geelder for hele den offentlige forvaltning.

1.5.2 SSP’s praksis for indgaelse af sceraftaler

Undersogelsen af SSI’s seeraftaler om godtgerelser med enkelte forskere har vist, at SSI kun har indgéet
tre saeraftaler. To seraftaler er indgiet med Peter Lawaetz Andersen og en tredje seeraftale er indgaet

med [...] og [...].

Godtgarelserne efter de to saeraftaler med Peter Lawaetz Andersen kan isoleret set rummes inden for de
meget brede rammer 1 LOF, men SSI har ved indgaelsen af aftalerne varetaget et fastholdelseshensyn,
som ikke lovligt kan varetages efter LOF, og aftalerne indebaerer en ulovlig forskelsbehandling af Peter
Laweetz Andersen og dennes medopfindere af de patenter, som aftalerne omfatter. Hvilken betydning
fastholdelseshensynet konkret har haft for fastsaettelsen af godtgerelsen, er ikke oplyst, men det har
tilsyneladende spillet en afgerende rolle for SSI's indgaelse af aftalerne. Da det ikke kan fastslas, at
godtgoerelserne er 1 strid med rimelighedskravet 1 LOF, og da aftalerne har eksisteret 1 henholdsvis 19 og
11 ar, vurderes det, at inddragelsen af det ulovlige fastholdelseshensyn og forskelsbehandlingen ikke nu

kan fore til aftalernes ugyldighed.

Seeraftalerne med Peter Laweetz Andersen er imidlertid uklare og savner udtrykkelig regulering af en
raekke sporgsmal af vaesentlig betydning for fastsaettelse af godtgerelser efter aftalerne. Aftalerne inde-
holder ikke noget maksimum for godtgerelser efter aftalerne, og aftalerne hviler delvis pa ulovlige hensyn
og indebeerer forskelsbehandling af Peter Lawatz Andersens medopfindere af patenter omfattet af afta-
lerne. Det er derfor ikke holdbart for SSI at viderefore aftalerne. P4 denne baggrund anbefales det, at
aftalerne opsiges snarest muligt, og at der indledes forhandlinger med Peter Lawaetz Andersen om afvik-

ling af aftalerne.
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Seeraftalen med [...] og [...] indebar betaling af opfindergodtgerelse i strid med LOF, idet opfinderne fik
ret til vederlag, selvom SSI ikke som forudsat i LOF umiddelbart havde udsigt til noget overskud ved
overtagelsen af patentet. Allerede fordi et eventuelt tilbagebetalingskrav ville veere foreeldet, kan tilba-

gebetaling ikke nu komme pa tale.

1.5.3 Indgaelsen af aftalen mellem SSI og Serum Institute of India om skintest til diagno-
stik af tuberkulose i oktober 2019

I relation til forlebet vedrorende patentering af opfindelsen Skin Testing for tuberculosis in immuncom-
promised persons (HIV-patentet) og forhandlingerne med Serum Institute of India er der konstateret
flere fejl, der samlet set deekker forlabet fra opfindelse, beslutning om patentering og forhandlinger med

Serum Institute of India samt overholdelse af Sundheds- og Aldreministeriets tjenstlige befalinger.

Der foreligger saledes ikke nogen dokumentation for, hvordan de enkelte medarbejdere har bidraget til
opfindelsen af HIV-patentet, ligesom SSI ikke har undersogt spergsmaélet, inden der blev truffet beslut-
ning om at overtage og patentere opfindelsen. Der er herved sket overtreedelse af SSI’s interne beslut-

ningsprocedurer og almindelige forvaltningsretlige krav til sagsoplysning.

Ved indleveringen af den reviderede internationale patentansegning har SSI undladt at foretage en vur-
dering af, hvorvidt det var 1 overensstemmelse med kravene til forsvarlig skonomisk forvaltning at fort-
seette patenteringen, og der har i strid med SSI’s interne retningslinjer ikke vaeret truffet en beslutning
pa et direktionsmade om indlevering af den reviderede ansegning. SSI har heller ikke overholdt almin-
delige krav til sagsoplysning og dokumentation, hvilket har haft den konsekvens, at det ikke har kunnet
afgeres, om det var 1 SSI's skonomiske interesse fortsat at forfelge patentering, eller om det alene var 1
opfindernes skonomiske interesse, ligesom det ikke endeligt har kunnet afdekkes, hvem der traf beslut-
ning om patenteringen. Peter Lawaetz Andersen deltog efterfolgende i beslutningen om at inddrage HIV -
patentet i forhandlingerne med Serum Institute of India og spillede en vaesentlig rolle 1 forhandlingsfor-
labet. I begge sagsforleb var Peter Laweetz Andersen pa grund af sine betydelige personlige skonomiske

interesser klart inhabil.

SSI har hverken forud for forhandlingerne eller undervejs foretaget nogen vurdering af, om det var i1 SSI’s
okonomiske interesse, at HIV-patentet indgik 1 forhandlingerne, dvs. om den merindtaegt, som patentet
kunne indbringe ved at indga i aftalen, kunne opveje den omkostning, der var forbundet med betaling af

opfindergodtgerelse til Peter Lawaetz Andersen. Som folge heraf kan vi ikke afgere, om der ved
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inddragelse af patentet 1 aftalen blev varetaget personlige skonomiske interesser pa bekostning af statens

skonomiske interesser.

Under forhandlingerne med Serum Institute of India tilsidesatte Peter Lawaetz Andersen efter instruk-
tion fra Mads Melbye bevidst habilitetsreglerne trods gentagne instruktioner fra Sundheds- og Aldremi-
nisteriets departement om, at Peter Lawaetz Andersen pa grund af inhabilitet ikke matte deltage 1 for-
handlingerne. Bade Mads Melbye og Peter Laweetz Andersen modarbejdede aktivt og illoyalt disse in-
struktioner. Mads Melbye tilsidesatte herved abenbart og groft sine forpligtelser som den overste ansvar-
lige leder af SSI.

Da det i strid med forpligtelsen til forsvarlig skonomisk forvaltning ikke blev undersegt, hvilket merpro-
venu — om noget — HIV-patentet kunne forventes at indbringe SSI, og da det er uafklaret, hvilken godt-
gorelse Peter Laweetz Andersen pa grund af inddragelsen af HIV-patentet kan gore krav pa efter TB-
aftalen i relation til aftalen med Serum Institute of India, kan det ikke pa nuvaerende tidspunkt afgeres,
om inddragelsen af HIV-patentet i aftalen er sket pa bekostning af SSI’s skonomiske interesser, men der

er en betydelig risiko herfor.

1.5.4 Direktor Mads Melbyes (MM) deltagelse i forskningssamarbejder med Stanford Uni-
versity, USA

Mads Melbye har i forbindelse med de undersegte forskningssamarbejder med Stanford University be-

géet flere overtreedelser af lovgivningen.

Flere forhold er anmeldt for sent til de Videnskabsetiske Komitéer, i forhold til hvornar de reelt fandt
sted. Idet forholdene blev anmeldt for sent, forela der ikke en godkendelse for veesentlige dele af projektet
forud for disse deles udferelse, hvilket medforte en overtraedelse af komitéloven. Da det ifelge loven er
den forsegsansvarlige, som har ansvaret for at pase, at alle godkendelser foreligger, er det vurderingen,
at Mads Melbye, ved ikke at varetage dette ansvar, har handlet i strid med komitéloven ved at pabegynde

forskningsprojektet og foretage udvidelser heraf uden tilladelse fra de Videnskabsetiske Komitéer.

Endvidere har Mads Melbye ikke overholdt sin underrettelsespligt over for SSI om de opfindelser, han
havde gjort 1 samarbejde med henholdsvis [person A] og [person B] ved Stanford University, idet der ikke
var blevet orienteret rettidigt om nogen af opfindelserne. Mads Melbye har dermed handlet 1 strid med

LOF og SSI's patentvejledning. Det bagvedliggende hensyn bag underrettelsespligten er, at SSI far
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mulighed for at varetage institutionens skonomiske interesser, hvilket i den foreliggende situation for-
ringes, nar overvejelser om kommercialisering var pabegyndt, lang tid for SSI blev underrettet om opfin-

delserne.

Endelig har Mads Melbye ikke overholdt forvaltningslovens regler om inhabilitet, idet han pa et langt
tidligere tidspunkt burde have oplyst Sundheds- og Aldreministeriets departement om savel de opfindel-
ser, han havde medvirket til, som det firma, han var medejer af. I den forbindelse skaerper det bedem-
melsen af denne overtraedelse, at Mads Melbye — sdledes som det fremgar af materialet — har veeret meget

bevidst om det skonomiske potentiale ved kommercialiseringen af patenterne.

1.5.5 Anscettelsesretlige reaktioner

Over for Mads Melbye indstilles efter en samlet vurdering, at der indledes tjenestemandssag med ind-

stilling om afsked.

Over for Peter Lawaetz Andersen indstilles for dennes rolle i behandlingen af HIV-patentet og forhand-

lingsforlgbet med Serum Institute of India anden disciplinaer reaktion.

I ovrigt indstilles ikke over for medarbejdere, der har deltaget i de undersegte sagsforleb, egentlige disci-

plineere reaktioner.

1.6 Anbefalinger

1.6.1 Generelt

Det anbefales, at SSI tager skridt til at sikre, at medarbejderne forstar vigtigheden af og efterlever de
offentligretlige regler, som geelder for SSI's virksomhed. Det samme gaelder SSI’s interne procedurer, som
skal sikre, at SSI forvalter sin opgave korrekt, effektivt og professionelt. Som led heri anbefales det, at
SSI udbygger allerede udarbejdede interne retningslinjer, som sikrer mod inhabilitet bade i beslutnings-
processen fra anmeldelse af opfindelser til eventuel patentering af forskeres opfindelser, uanset forske-
rens ledelsesmaessige stilling, og 1 senere forhandlinger om kommercialisering af forskernes opfindelser.
Endvidere anbefales det at fastleegge generelle, praktiske retningslinjer for dokumentation og journali-
sering af vigtige beslutninger og deres grundlag, sdledes at SSI's forvaltning er hensigtsmeessigt doku-
menteret bade af hensyn til kvalitet og effektivitet i den lebende forvaltning og af hensyn til gennemsig-

tighed og mulighed for efterfalgende kontrol.
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Det anbefales, at SSI — ligeledes med henblik pa at forbedre den generelle forvaltningskultur — fastlaegger
interne regler for lobende sikring af overholdelsen af de regler, der gaelder for SSI's virksomhed (compli-
ance strategi). Strategien ber baseres pa lebende vurderinger af reglernes vigtighed for SSI’s virksomhed
og konkrete risikovurderinger af alle dele af SSI’s virksomhed (compliance program). Efter det oplyste er
det et arbejde, som allerede er pabegyndt hos SSI, og som denne rapport — og den samtidigt afleverede

forelobige vurdering af SSI’s databeskyttelsesretlige compliance — understotter behovet for.

1.6.2 Anbefalinger vedrorende patentvejledning og indgaelse af sceraftaler

SSI's administration af saeraftaler giver anledning til en reekke konkrete anbefalinger med henblik pa
overholdelse af LOF, patentvejledninger og almindelige forvaltningsretlige regler. Ved udbetaling af op-
findergodtgoerelse er der tale om anvendelse af offentlige midler, og almindelige krav til forsvarlig ekono-

misk forvaltning skal derfor overholdes.

Vi anbefaler, at SSI udarbejder en uddybende intern beskrivelse af opfinderbegrebet med angivelse af
instituttets praksis med henblik p4, at angivelsen af opfindere i forbindelse med indgivelse af patentan-
segninger er retvisende og ensartet. Vi anbefaler i sammenhaeng hermed, at der pa instituttet fastseettes
interne retningslinjer for dokumentation af en opfindelses tilblivelse, og at det lsbende dokumenteres,

hvilken rolle den enkelte medarbejder har haft i forhold til den pageldende opfindelse.

Det er 1 forleengelse heraf ogsa vores anbefaling, at der i instituttets interne retningslinjer fastssettes
regler om, at ansvaret og godkendelseskompetencen vedrerende fordelingen af opfinderandele placeres
hos den samlede direktion, sa det sikres, at beslutningskompetencen forankres péa et tilstraekkeligt hojt

ledelsesniveau og i et kollegialt organ, saledes at beslutningen ikke hviler pa en enkelt persons vurdering.

Vi anbefaler herudover, at instituttets interne retningslinjer for udbetaling af opfindergodtgerelse og fra-
vigelse herfra fremover godkendes af Sundheds- og Aldreministeriet efter indstilling fra instituttet for
bl.a. at sikre en uvildig kontrol af, at der ikke varetages hensyn, som falder uden for LOF’s formal. Det
er samtidig vores vurdering, at det bor tilkomme Sundheds- og Aldreministeriet, som overordnet og uvil-
dig myndighed samt som ansvarlig for overholdelse af instituttets finanslovsbevilling, at godkende fravi-
gelser fra de fastsatte retningslinjer. Herved sikres det ogsé, at kontrollen med overholdelse af de almin-

delige regler om habilitet og medarbejdernes retssikkerhed styrkes.
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Vi anbefaler endvidere, at det udtrykkeligt fastseettes 1 patentvejledningen, hvilke hensyn, der kan anses
for at veere legitime ved indgéaelse af saeraftaler, og at det med henblik pa at styrke retssikkerheden for
de enkelte opfindere praeciseres 1 patentvejledningen, hvilke dele af vejledningen, som vil kunne fraviges

1 en eventuel seeraftale.

Det er ogsa vores anbefaling, at det fastseettes direkte 1 patentvejledningen, at der ikke kan indgas en
sxraftale, uden at denne omfatter samtlige medarbejdere, der har gjort opfindelsen, saledes det sikres,
at godtgorelsen til hver enkelt medarbejder beregnes efter de samme principper, og at den almindelige
forvaltningsretlige lighedsgrundsaetning overholdes hos SSI.

Det er ogséa vores anbefaling, at SSI overvejer, om seeraftaler —eventuelt i en delvist anonymiseret udgave
— skal veere tilgeengelige for alle instituttets medarbejdere. Dette skal sikre en steorre transparens i rela-

tion til instituttets praksis.

Endelig anbefales det, at der i forbindelse med lanceringen af en ny patentvejledning gores en indsats for

bredt 1 organisationen at sikre kendskabet til patentvejledningens regler.

2. TILRETTELAGGELSE AF UNDERSOGELSEN

Efter gennemgang af et omfattende materiale indhentet fra en reekke kilder beskrevet 1 afsnit 3 har vi
vurderet SSI’s administration i forhold til regelgrundlaget pa de omréader, som er omfattet af kommisso-

riet.

Undersogelsen er forlebet 1 folgende overordnede trin:

Indledende materialeindhentning. Med udgangspunkt i dreftelser med SSI og Sundheds- og Aldremini-
steriet er der for hvert undersogelsespunkt udarbejdet konkrete bestillingslister med angivelse af de op-
lysninger, som umiddelbart blev vurderet nedvendige for at sikre en tilstreekkelig belysning af det faktu-
elle grundlag for undersogelsen. Bestillingslisterne er lebende blevet suppleret. Samtidig ivaerksattes

ogsa en udlevering af relevante e-mailarkiver, netveerksdrev og arbejdscomputere.

Beskrivelse af retsgrundlaget. Sidelebende med materialeindhentningen er der udarbejdet en beskrivelse

af det relevante retsgrundlag.

Side 19 / 336



Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

Materialegennemgang og eDiscovery-proces. Det udleverede materiale er blevet gennemgéet systematisk
med henblik pa at afdaekke undersegelsens faktuelle grundlag. De indhentede akter er gennemgaet ma-
nuelt. Pa denne baggrund er der udarbejdet en forelebig, rent kronologisk faktumbeskrivelse og sogete-
maer. Herefter er de udleverede e-mailarkiver, netvaerksdrev og arbejdscomputere blevet gennemgaet 1

en eDiscovery-proces pa grundlag af de definerede sogetemaer.

Ved undersegelsen af udbetalingerne af opfindergodtgorelser er der foretaget en gennemgang af de reg-
neark, som ligger til grund for opgerelsen udbetalingerne. Der er derimod ikke foretaget en undersegelse
af rigtigheden af belobene i regnearkene, herunder hvordan indtsegter, omkostninger m.v. er opgjort, da

dette udgor en revisionsopgave, som falder uden for kommissoriet for denne undersogelse.

Supplerende materialeindhentning og -gennemgang. Efter materialegennemgangen er gennemfort en
supplerende materialeindhentning og eDiscovery-gennemgang af relevante e-mailarkiver og netvaerks-

drev.

Beskrivelse af faktum. Pa baggrund af materialegennemgangen og eDiscovery-processen, herunder den
supplerende materialegennemgang, er der udarbejdedet en faktumbeskrivelse for hvert undersogelses-

punkt.

Horing. Faktumbeskrivelserne for hvert undersogelsespunkt er sendt 1 hering hos Sundheds- og ZAldre-
ministeriet og SSI, samt seerskilt hos de ledende medarbejdere Mads Melbye og Peter Lawaetz Andersen,
der er omfattet af undersogelsen. Horingen har givet de pageldende mulighed for at fremkomme med

kommentarer samt korrigere fejl og misforstaelser.

Endelig beskrivelse af faktum og vurdering. Afslutningsvis er de endelige faktumbeskrivelser, vurderin-

ger og anbefalinger udarbejdet.

2.1 Retsgrundlaget

Undersogelsen baserer sig iser pa LOF, SSI's generelle retningslinjer for medarbejderes godtgerelser i
forbindelse med opfindelser, lov om videnskabsetisk godkendelse af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter samt relevante databeskyttelsesretlige, forvaltningsretlige og ansattelsesretlige regler. Beskri-

velsen af det samlede relevante retsgrundlag findes 1 afsnit 5.
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2.2 Oplysning af de faktuelle omstaendigheder

Oplysningsgrundlaget for undersogelsen er som udgangspunkt alene dokumentbaseret. Materialet er
indhentet fra SSI samt Sundheds- og Aldreministeriet og er suppleret ved samtaler med SSI, i det om-
fang det er blevet vurderet nedvendigt for at afklare konkrete, afgraensede og tekniske spergsmal med
henblik pa at sikre en korrekt teknisk forstaelse og baggrundsviden.

2.2.1 Indhentning af materiale

Som en del af undersogelsens oplysningsgrundlag er der blevet indhentet e-mailarkiver fra SSI og Sund-
heds- og Aldreministeriet. For nuvaerende medarbejdere hos SSI er der indhentet personlige netveerks-
drev. Der er i begreenset omfang indhentet kopi af arbejdscomputere hos SSI. De e-mailarkiver og per-
sonlige netvaerksdrev, som SSI og Sundheds- og Aldreministeriet har udleveret, vedrorer savel chefer
som gvrige medarbejdere, der har veeret involveret 1 SSI's administration af de undersogte omrader eller
har haft en understottende funktion for neglemedarbejdere pa SSI. Der er alene udleveret arbejdscom-
putere for Mads Melbye, da det alene blev vurderet relevant for hans vedkommende. Herudover er der

udleveret et enkelt feelles netvaerksdrev.

Selve indhentningen af e-mailarkiver, personlige netveerksdrev og arbejdscomputere er sket i et samar-
bejde mellem Sundheds- og ZAldreministeriet, SSI, Sundhedsdatastyrelsen, Kammeradvokaten og den

tekniske leverandeor.

2.2.2 Materialegennemgang

Materialegennemgangen har haft til formal at klarleegge undersogelsens faktuelle grundlag og har dan-
net grundlag for udarbejdelsen af en faktumbeskrivelse for hvert undersogelsespunkt. Der er 1 faktum-

beskrivelserne redegjort for SSI's forvaltning pa de undersogte omrader.

Det indhentede materiale — med undtagelse af de indhentede e-mailarkiver, netveerksdrev og arbejds-
computere — er labende bearbejdet og gennemgaet. Denne gennemgang har tjent til at afdeekke faktum
pa en sadan made, at det efterfolgende har veeret muligt ved hj=lp af en fokuseret og afgraenset eDisco-
very-proces at gennemga e-mailarkiver, netvaerksdrev samt arbejdscomputere og afklare spergsmal til
faktum samt hypoteser om bestemte sagsskridt og derved sikre en fokuseret og kosteffektiv gennemgang
af den betydelige maengde dokumenter og oplysninger. eDiscovery-processen har 1 alt omfattet omkring
675.000 dokumenter.
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Oplysninger fra de indhentede e-mailarkiver, netveerksdrev og arbejdscomputere har sdledes suppleret
og understottet gennemgangen af det materiale, som er modtaget direkte fra SSI og Sundheds- og Aldre-
ministeriet. Gennemgangen af e-mailarkiver, netveerksdrev og arbejdscomputere er som naevnt foretaget
1 en struktureret eDiscovery-proces, hvor relevante dokumenter og oplysninger er blevet identificeret ved
hjalp af afgraensede segninger 1 det samlede materiale, der har tjent til at indkredse en maengde konkrete
e-mails og dokumenter, som herefter systematisk er blevet gennemgéet med henblik pa at finde oplys-

ninger af relevans for undersegelsen.

2.2.3 Horing

Efter faktumbeskrivelserne er udarbejdet, har Sundheds- og Aldreministeriet og SSI samt Mads Melbye
og Peter Laweetz Andersen modtaget relevante forelobige faktumbeskrivelser i hering. De pageeldende
har herved faet mulighed for at fremkomme med kommentarer samt korrigere fejl og misforstaelser,

inden undersogelsens faktumbeskrivelser og vurderinger er gjort endelige.

Mads Melbye og Peter Laweetz Andersen har modtaget relevante faktumbeskrivelser og det bagvedlig-
gende materiale, der er inddraget. Det har ikke vaeret muligt at medsende det fulde bagvedliggende ma-
teriale. Det skyldes, dels at visse dokumenter ogsa 1 forhold til de pageldende er fortrolige, dels at det
bagvedliggende materiale har haft et uforholdsmaessigt stort omfang. Derfor har Mads Melbye og Peter
Lawaetz Andersen alene modtaget det materiale, som har dannet grundlag for de(t) konkrete afsnit i

faktumbeskrivelsen.

Mads Melbye og Peter Lawaetz Andersen har haft fire uger til at fremkomme med eventuelle horingssvar.

Vi modtog svar og bemaerkninger fra dem begge.

Mads Melbye og Peter Lawatz Andersens horingssvar samt vores udkast til heringsnotat er blevet sendt
1 horing hos SSI og Sundheds- og Aldreministeriet. SSI har afgivet bemerkninger til de pagaldende

horingssvar.

Mads Melbye og Peter Laweetz Andersens heringssvar, herunder det materiale, de har vurderet som vee-
sentligt for de respektive sagsforleb, er i relevant omfang inddraget 1 faktumbeskrivelserne og de retlige
vurderinger. Det samme gor sig geeldende for SSI’s bemaerkninger til de pidgeldende horingssvar. Med
inddragelse af de indkomne heringssvar er heringsfasen afsluttet med udarbejdelsen af de endelige fak-

tumbeskrivelser og retlige vurderinger.
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2.3 Medarbejderbeskyttelse, retssikkerhed og persondataretlige aspekter

Det har veeret centralt for Sundheds- og Aldreministeriet, at undersogelsen er gennemfort med respekt
for de berorte medarbejderes retssikkerhed. Tilsvarende har Sundheds- og Aldreministeriet ensket, at
undersogelsen blev gennemfort med den grad af gennemsigtighed, som var mulig uden derved at kom-
promittere eller leegge veesentlige praktiske og tidsmeessige hindringer i vejen for undersogelsen.

Der er ikke gennemfort egentlige afdeekkende samtaler med bererte medarbejdere hos SSI. Vi har le-
bende ved anmodninger til og dreftelser med SSI veeret opmaerksomme pa risikoen for, at bererte medar-

bejdere kunne inkriminere sig selv.

Alt indhentet materiale, herunder indhentede e-mailarkiver, netvaerksdrev og arbejdscomputere, er ble-
vet behandlet fortroligt og under iagttagelse af den til enhver tid geeldende persondatalovgivning af savel
os som den tekniske leverander. Vi er dataansvarlig for det materiale, som er blevet indhentet til brug
for undersogelsen, og der er indgaet en databehandleraftale med den tekniske underleverander, som kon-

kret har bistdet med undersogelsens IT-tekniske aspekter.

V1 har kun fiet udleveret e-mailarkiver, netvaerksdrev eller arbejdscomputere, som konkret er vurderet
relevante for at afdeekke undersegelsens faktuelle grundlag. Udlevering er kun sket, for de perioder som
i relation til de enkelte dele af undersogelsen konkret er vurderet relevante. Alt privat materiale, der er
markeret som privat og matte fremga af de indhentede e-mailarkiver, personlige netvaerksdrev og ar-
bejdscomputere, er teknisk frasorteret, inden materialet er blevet inddraget i eDiscovery-processen. Vi
har saledes ikke ved gennemgangen haft mulighed for at se eller tilgd privat materiale. I det omfang vi
pa trods af den tekniske frasortering er blevet bekendt med privat materiale, der ikke har veeret markeret
som privat, er dette blevet frasorteret omgéaende. Der er i forbindelse med eDiscovery-processen kun i
meget begreenset omfang konstateret privat materiale i det gennemgaede materiale. I disse f4 tilfaelde er

det private materiale omgaende blevet frasorteret manuelt.

De nuveerende og tidligere medarbejdere, hvis e-mailarkiv, personlige netveerksdrev eller arbejdscompu-
tere er blevet indhentet til brug for undersegelsen, har modtaget en individuel underretning herom fra
bade den dataansvarlige, udleverende myndighed og fra os. Vi har i denne underretning oplyst den be-
rorte om relevante rettigheder. Vi har pa den baggrund modtaget og besvaret en anmodning om indsigt i

udleverede personoplysninger.
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I forbindelse med overforslen af e-mailarkiver og personlige netveerksdrev er der to gange fejlagtigt blevet
overfort mere materiale, end vi havde anmodet om. Den tekniske leverander konstaterede 1 begge tilfeelde
fejlen umiddelbart i forbindelse med overforslen. Det udleverede materiale, der ikke var blevet anmodet
om, blev efter instruks fra os omgaende og uigenkaldeligt slettet pa alle medier, og den udleverende myn-
dighed blev orienteret om fejlen og den omgaende sletning. Den tekniske leverander behandlede ikke det

for meget udleverede materiale forud for sletningen.

3. FAKTUELT GRUNDLAG

Det har veeret centralt for Sundheds- og Aldreministeriet og SSI, at undersegelsen er grundig og giver
et fuldt og retvisende billede af SSI's forvaltning vedrerende de konkrete undersegelsespunkter. Sund-
heds- og Aldreministeriet og SSI har derfor givet fri adgang til at indhente oplysninger fra alle relevante
kilder. Derudover har SSI bistdet med at besvare tekniske sporgsmal samt identificere materiale, der
kunne tenkes at have relevans for undersogelsen. I det omfang undersogelsen har givet anledning til at

indhente yderligere materiale, har der efter aftale veeret mulighed for dette.

Vi er undervejs 1 undersogelsen blevet bekendt med, at en ukendt del af den e-mailkorrespondance, der
er relevant for afdeekningen af undersogelsens faktuelle grundlag, er foregaet via e-mailkonti, der er
private eller hidrerer fra organisationer, hvorfra e-mailarkivet ikke kan indhentes. Af den grund ma vi
tage forbehold for, at der i1 disse e-mailarkiver kan findes oplysninger om faktuelle omstaendigheder, som
er relevante for undersogelsen, men som ikke har indgéet i undersogelsens faktuelle grundlag. Denne

fejlkilde er sogt minimeret ved at sende faktumbeskrivelserne 1 horing.

Der er ikke fastlagt et generelt begyndelsestidspunkt for undersogelsen, da de relevante tidsperioder
varierer afhengigt af de undersegte sagsforleb. Visse undersagelsespunkter har faktuelle forleb, der gar
tilbage til 1990’erne. Undersogelsens generelle sluttidspunkt er fastsat til ultimo 2019, hvor undersogel-
sen blev ivaerksat, og hvor Sundheds- og Aldreministeriet i anledning af undersegelsen hjemsendte Mads
Melbye.

3.1.1 Udleverede journaler m.v.

SSI og Sundheds- og Aldreministeriet har stillet alle journaliserede og kendte ujournaliserede akter, som
vi har anmodet om for hvert undersegelsespunkt, til radighed for undersogelsen. Dette materiale er dels
indgéet i det samlede oplysningsgrundlag og er dels blevet brugt som udgangspunkt for identifikation af

ovrigt relevant materiale.
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3.1.2 E-mailarkiver

Vi har anmodet om at fa udleveret e-mailarkiver for i alt 25 nuvaerende og tidligere medarbejdere hos
SSI og Sundheds- og Aldreministeriet, som er vurderet relevante for fastleggelsen af undersegelsens
faktuelle grundlag, fordi de pageldenede har veeret involveret i SSI’s administration af de undersagte

omrader eller har haft en understottende funktion for neglemedarbejdere hos SSI.

Vi har faet udleveret e-mailarkiver for 19 af disse personer. Der er ikke udleveret e-mailarkiv for 6 per-
soner. Det skyldes efter det oplyste, at disse personer er fratradt, og at Sundhedsdatastyrelsen ikke len-

gere er 1 besiddelse af deres e-mailarkiv.

E-mailarkiverne er indhentet i form af det sa kaldte livemiljo — dvs. e-mailarkivet, som det foreld pa
indhentningstidspunktet. Med henblik pd at undga at relevante e-mails kunne slettes inden udleverin-
gen, foretog Sundhedsdatastyrelsen en omfattende datasikring, herunder af e-mailarkiver, som potentielt
kunne vere relevante, men ikke indledningsvist enskedes udleveret, inden medarbejdere hos SSI og

Sundheds- og Aldreministeriet samt offentligheden blev orienteret om undersogelsen.

Hvis der 1 de sagsakter og e-mailarkiver, som er indhentet og gennemgaet, har veeret tegn p4, at der
burde indhentes e-mailarkiver fra en bredere personkreds, har det efter neermere aftale med Sundheds-
og Aldreministeriet veeret muligt at udvide personkredsen og indhente yderligere e-mailarkiver. Dette

er sket 1 forbindelse med den supplerende materialeindhentning.

3.1.3 Netveerksdrev

Vi har anmodet om at fa udleveret personlige netveerksdrev for 20 nuveerende og tidligere medarbejdere
hos SSI, som er vurderet relevante for fastleeggelsen af undersogelsens faktuelle grundlag, fordi de har
vaeret involveret 1 SSI's administration af de undersegte omrader eller har haft en understettende funk-

tion for neglemedarbejdere hos SSI.
Vi har faet udleveret personlige netveerksdrev for 13 af disse personer. Der er ikke udleveret personlige
netvaerksdrev for syv personer. Det skyldes efter det oplyste, at disse personer er fratradt, og at Sund-

hedsdatastyrelsen ikke leengere er 1 besiddelse af deres personlige netveerksdrev.

Vi har anmodet om og faet udleveret et direktionsfaelles netveerksdrev fra SSI.

Side 25/ 336



Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

Med henblik pa at undga at relevante dokumenter kunne slettes inden udleveringen, foretog Sundheds-
datastyrelsen en omfattende datasikring, herunder af netveerksdrev, som potentielt kunne veere rele-
vante, men ikke indledningsvist enskedes udleveret, inden medarbejdere hos SSI og Sundheds- og Al-

dreministeriet samt offentligheden blev orienteret om undersogelsen.

3.1.4 Computere

For Mads Melbye har vi anmodet om og fiet udleveret arbejdscomputere, fordi arbejdscomputernes ind-
hold vurderedes at veere relevante for fastlaeggelsen af undersogelsens faktuelle grundlag i relation til

samarbejdet med Stanford.

4. STATENS SERUM INSTITUT

4.1 SSI’s ansvar og opgaver

SSI er et institut under Sundheds- og Aldreministeriet, hvis hovedopgaver er reguleret 1 sundhedsloven®
og finansloven.? SSI har til formal at forebygge og bekeempe smitsomme sygdomme, medfedte lidelser og
biologiske trusler. SSI er landets centrallaboratorium, for sa vidt angar diagnostiske analyser, herunder
referencefunktioner. Instituttet sikrer forsyning af vacciner, herunder vacciner til bernevaccinationspro-
grammet, og beredskabsprodukter gennem fremstilling eller fremskaffelse. Instituttet indgar 1 det ope-
rationelle beredskab mod smitsomme sygdomme og biologisk terrorisme. Instituttet driver videnskabelig

forskning og yder radgivning og bistand pa omrader, der vedrerer instituttets opgaver.

SSI er som sektorforskningsinstitution forpligtet til at udfere forskning og udvikling pa internationalt
niveau inden for instituttets arbejdsomrade.8 Som sektorforskningsinstitution er forskning en integreret
del af instituttets beredskab over for infektioner, biologiske trusler og medfedte sygdomme. Forskningen
udger saledes et vigtigt grundlag for instituttets opgaver omkring beredskab og befolkningens sundhed 1
bred forstand, herunder skaffe viden om og eget forstaelse for sygdomsmekanismer, hvorfor sygdomme

opstar, samt hvordan de kan forebygges og behandles. Forskning er en understettende forudsaetning for

6 Lovbekendtgorelse nr. 903 af 26. august 2019 af sundhedsloven med senere sendringer, § 222.
7 Finansloven for 2020, § 16.35.01.

8 Bekendtgorelse nr. 207 af 12. marts 2018 om sektorforskning, § 1, nr. 1, og lovbekendtgorelse 581 af 1. juni 2014 om sektorforsk-

ningsinstitutioner med senere sendring.

Side 26 / 336



Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

alle faglige omrader af SSI’s virke, herunder i infektionsberedskabet og beredskabet mod medfedte syg-
domme, hvor sidstnevnte omfatter udvikling og forbedring af screeningsmetoderne samt forskning i ge-

netiske sygdomme og markerer.

Derudover har SSI to sterre selvsteendige forskningsomrader: Epidemiologisk Forskning og Vaccineforsk-
ning/Center for Vaccine Research. Epidemiologisk forskning beskaeftiger sig med den grundvidenskabe-
lige arsagssegende epidemiologi og udferer forskning vedrerende risikofaktorer og prognostiske faktorer
af betydning for sygdom. Vaccineforskning/Center for Vaccine Research fokuserer pa infektionsimmuno-

logi samt basal og translationel vaccineforskning.

SSI driver herudover Danmarks Nationale Biobank og relaterede registre, der er en national forsknings-

infrastruktur, som understotter den sundhedsvidenskabelige forskning.

Beredskabsopgaverne pa SSI finansieres primaert af finanslovsbevillinger, hvoraf en del af det diagnosti-
ske infektionsberedskab finansieres ved en permanent overforelse fra regionerne.® Derudover udforer
instituttet forskning finansieret via tilskud, fonde og indteegter fra licenser og andre forretningsmaessige
aftaler. Qvrige opgaver pa bade det humane og veterineere omrade loses mod fuld brugerbetaling, dvs.
efter forretnings- og aftalemeessige principper. Dette geelder bl.a. for salg af evrige diagnostiske ydelser,

vacciner m.m. til sundhedsvaesenet og andre offentlige og private aftagere.

4.2 Statsvirksomhed

SSI har status af en statsvirksomhed under Sundheds- og Aldreministeriet. Statsvirksomheder er ikke
noget entydigt begreb, idet lovgivningen om statsvirksomheder 1 hoj grad har veeret af varierende indhold.

Visse karakteristika kan dog fremdrages 1 det falgende.

En statsvirksomhed er en del af den statslige og dermed offentlige forvaltning, og kan siges at have ka-
rakter af en styrelse eller et direktorat typisk med en direktor med reference til ministeren eller depar-
tementschefen. Statsvirksomheden indgar dermed i det administrative hierarki, hvilket indebeerer, at de
almindelige regler om ministerens overordnede ansvar og tilsynsforpligtelse 1 forhold til en statslig sty-

relse gaelder.!0 Det er sdledes ogsa den minister, der har ansvar for det omrade, som statsvirksomheden

9 Aftalen om regionernes skonomi for 2018.

10 Se f.eks. svar pa Trafikudvalgets sporgsmal nr. 1242 af 2. maj 2011 (TRU alm. del).
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arbejder inden for, der er direkte ansvarlig for statsvirksomhedens overholdelse af finanslovsbevillin-

gen.11

Statsvirksomheder er saledes ogsa omfattet af de regler, der geelder for andre dele af den statslige for-
valtning, herunder finansloven, forvaltningsloven, offentlighedsloven og ombudsmandsloven, ligesom
disse virksomheder er underlagt Rigsrevisionen. Statsvirksomheders naermere opgavevaretagelse er her-
udover normalt ogsa reguleret ved sarlovgivning. For lon- og personaleforhold geelder statens aftaler og

overenskomster.

Statsvirksomheden er optaget pa finansloven (eventuelt er opgaverne at finde i en finanslovsanmeerkning
eller en sektorlovgivning), hvor der er angivet en budgetramme, og statsvirksomheder er underlagt de

statslige budget- og bevillingsregler.

Statsvirksomheder har dog i modsaetning til de evrige dele af den statslige forvaltning til formal at drive
virksomhed med et forretningsmeessigt praeg og er derfor ogsd omfattet af en saerlig bevillingstype (stats-
virksomhed). Den s=rlige bevillingstype for statsvirksomheder indebserer, at virksomhederne er undta-
get fra nogle af de generelle disponeringsregler og dermed har en oget frihed til at tilpasse sig markeds-

forholdene af hensyn til virksomhedens forretningsmeessige preg.12

4.3 Organisation og ledelse

Statens Serum Instituts daglige ledelse forestas af en direktion med den administrerende direkter som

ansvarlig over for Sundheds- og Aldreministeriet.

Der er nedsat et radgivende Institutrad for Statens Serum Institut, som forudsaettes inddraget og hert i
alle sporgsmal og forhold, som vurderes af veesentlig strategisk betydning. Radet er sammensat af med-
lemmer med et bredt kendskab til instituttets virksomhed. Instituttets medarbejdere er reprasenteret

med to medlemmer. Reglerne for Institutradets arbejde er fastsat i en vedtaegt.

Af hensyn til instituttets indpasning i bl.a. den overordnede sundhedspolitik fastseettes endvidere fol-

gende krav til instituttet 1 finansloven:13

11 Svar pa Trafikudvalgets sporgsmal nr. 1242 af 2. maj 2011 (TRU alm. del).
12 Budgetvejledningen 2016, pkt. 2.7.1

13 Finansloven for 2020, § 16.35.01.
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. Sundheds- og Aldreministeriet skal godkende principperne for og resultatet af instituttets
prisfastsaettelse af programvacciner til sundhedsvaesenet, andre offentlige aftagere m.fl.

. Samarbejdsaftaler, projektaftaler mv. foreleegges efter aftale med Sundheds- og ZAldremi-
nisteriet.

. Nye aktiviteter forelaegges efter aftale med Sundheds- og Aldreministeriet.

5. RETSGRUNDLAG
5.1 Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner
5.1.1 Lovens anvendelsesomrade

Offentlige forskningsinstitutioner har siden den 1. juli 1999 veeret omfattet af opfinderloven,4 jf. opfin-
derlovens § 6, jf. § 19, stk. 1. Loven finder anvendelse pa opfindelser, der er gjort efter den 1. januar 2000,
jf. opfinderlovens § 19, stk. 2, 1. pkt. Opfindelser, som arbejdstageren ikke har gjort institutionen bekendt
med inden den 1. januar 2000 anses for gjort efter dette tidspunkt, jf. opfinderlovens § 19, stk. 2, 2. pkt.

Opfinderloven regulerer rettighedsfordelingen mellem arbejdstagere og offentlige forskningsinstitutioner
1 relation til opfindelser, der er gjort af en arbejdstager som led i arbejdet ved en offentlig forskningsin-
stitution.1® Formalet med loven er at sikre, at forskningsresultater frembragt ved hjelp af offentlige mid-

ler nyttiggeres for det danske samfund ved erhvervsmeessig udnyttelse, jf. opfinderlovens § 1.

Opfinderloven er en rammelov i den forstand, at den i vidt omfang giver frihed for de enkelte institutioner
til at beslutte, hvordan man lokalt vil udforme egne politikker og procedurer for patentering, handel med

rettigheder, deling af licensindteegter m.v.

Opfinderloven gaelder bl.a. for opfindelser gjort af arbejdstagere som led 1 arbejdet ved en institution
sdsom et universitet omfattet af universitetsloven, en sektorforskningsinstitution, et offentligt sygehus,
en sundhedsvidenskabelig forskningsinstitution under regionerne eller De Nationale Geologiske Under-
saegelser for Danmark og Grenland (GEUS), jf. opfinderlovens § 2, nr. 1, jf. § 6. Ved den ansaettende insti-

tution forstas ifelge forarbejderne til opfinderlovens § 6 den institution, hvor den péagaeldende

14 Lov nr. 210 af 17. marts 2009 om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner.

15 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeerkninger til § 19.

Side 29 / 336



Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

arbejdstager har sin hovedstilling.16 Dette geelder ogsa i tilfeelde, hvor den pagaldende arbejdstager er
aflennet helt eller delvis via eksternt finansierede institutter, centre eller programmer, f.eks. via de stats-

lige forskningsrad.

Loven geelder for "en arbejdstager”, hvilket 1 henhold til opfinderlovens § 4 skal forstas som enhver, der
er ansat ved en af de institutioner, som er neevnt 1 opfinderlovens § 6. Loven galder for medarbejdere
ansat 1 savel faste som 1 tidsbegraensede stillinger.1” Som arbejdstagere indgar ogsa ph.d.-studerende

ansat ved den pagaseldende institution.18

Opfinderloven omfatter opfindelser, der er gjort af en arbejdstager "som led i arbejdet”, jf. opfinderlovens
§ 2, nr. 1, )f. § 5. Ved en "arbejdstagers arbejde” forstas efter opfinderlovens § 5 alle aktiviteter udfert som
led 1 ansattelsesforholdet. Dette geelder uanset, om et forsknings-, udviklings- eller undervisningsforleb
er udfert efter opdrag, eller om en opfindelse er gjort i et forlgb, hvor bade valg af emne og metode er
overladt til den enkelte arbejdstager.1® Opfindelser gjort af arbejdstageren uden for dennes anseettelses-
forhold er ikke omfattet af loven. Dette geelder, selvom opfindelsen falder inden for den ansattes arbejds-

omrade.

Uanset at ansattelsesforholdet er ophert, kan institutionen gere krav pa retten til en opfindelse, hvis
denne er gjort som led i anseettelsesforholdet ved institutionen.20 Opfinderloven indeholder ingen tids-
meessige begraensninger, og institutionen kan derfor i princippet gore sin ret geeldende pa et hvilket som

helst tidspunkt efter ansattelsesforholdets opher.2!

Loven gaelder for ansattes "opfindelser”, hvorved forstas en opfindelse eller frembringelse, der vil kunne
patenteres efter patentloven?? eller registreres som brugsmodel efter brugsmodelloven,2? jf. § 3 1 opfin-

derloven. Omfattet er opfindelser, der kan patenteres efter den danske patentlov, men ogsé opfindelser,

16 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeerkninger til § 6.

17 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeerkninger til § 4.

18 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeerkninger til § 4.

19 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeerkninger til § 5.

20 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemaerkninger til § 5.

21 Karnovs note 11 til lov nr. 210 af 17. marts 2009 om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner, § 5.
22 Lovbekendtgorelse nr. 90 af 29. januar 2019 om patentloven.

23 Lovbekendtgorelse nr. 91 af 29. januar 2019 om brugsmodeller.
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som efter den europaiske patentkonvention af 5. oktober 1973 kan patenteres af Den Europeiske Pa-
tentmyndighed (EPO), hvorefter der udstedes patent i Danmark, jf. patentlovens § 75, stk. 2. I loven
anvendes en formel afgraensning til opfindelser, som "vil kunne” patenteres eller brugsmodelregistreres.
Der er imidlertid en raekke materielle betingelser for, at opfindelser kan patenteres eller brugsmodelre-

gistreres, herunder krav om nyhed, opfindelseshojde, adskillelse fra kendt teknik m.v.

Det er efter opfinderlovens § 8, stk. 1, en betingelse for udbetaling af opfindergodtgerelse, at ”arbejdstager
som led i arbejdet har gjort en opfindelse”. Heri ligger et krav til arbejdstagerens bidrag til udviklingen
af den pagaldende opfindelse.

Af lovkommentaren?* fremgar folgende om kravet til den enkelte medarbejders bidrag til udviklingen af

opfindelsen:

“For at kunne anses som »opfinder« kreeves, at man har ydet en selvsteendig og intellektuel (wopfin-
derisk«) indsats vedrorende frembringelsen af en teknisk nyskabelse (nopfindelsen«). For at kvali-
ficere som en opfinderisk indsats skal den pdgeeldendes bidrag vedrore opfindelsens centrale ele-
ment(er). En medvirken, som alene har angdet perifere emner, er ikke tilstreekkelig. Utilstreekkelig
er ogsd den blotte medhjeelp i form af udforelse af instruktioner, selv om dette har vedrort opfin-
delsens kerne. Den pageeldendes titel eller stillingsbetegnelse er selvsagt uden selvsteendig betyd-

ning.

Der er intet til hinder for, at flere personer i feellesskab gor en opfindelse. I sa fald anses de alle for

nopfindere« og besidder opfinderretten i feellesskab (nsamejec, jf. lige nedenfor).

Huis der i lobet af et projekt gores flere opfindelser, md der foretages en individuel bedommelse
heraf. Den erhvervsmeessige udnyttelse af de senere opfindelser vil undertiden std i et retligt af-
heengighedsforhold til et patent, som er opndet pa grundlag af en opfindelse, som er gjort tidligere
i projektforlobet. Et sadant afhcengighedsforhold er uden betydning for identifikationen af de rele-

vante opfindere.

En persons status som »opfinder« folger af patentlovgivningen. Det ma almindeligvis anses for
udelukket, at man ved en aftale fastsldr, at en person, som har status som »opfinder«, ikke skal

anses som en sadan i relation til Patentloven og LOF. Et mere praktisk sporgsmdal er, om LOF eller

24 Jens Schovsbo, Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner med kommentarer, 2001, side 34.
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Patentloven indeholder begreensninger for, hvor vid en opfinderkreds man kan aftale. Dette ma
antages at veere tilfeeldet. Der er forskel pd at veere vmedforfatter« pd en artikel, som indeholder en

opfindelse, og »opfinder«.”

Til brug for de af loven omfattede institutioners implementering af den nye opfinderlov blev der 1 2000
nedsat en ERFA-gruppe?’ pa institutionsniveau, som udarbejdede en materialesamling af 11. november
1999 til inspiration for institutionernes arbejde med implementering af den nye lov ("ERFA-rapporten”),
hvoraf der fremgar folgende om fastseettelse af "opfindere” til den enkelte opfindelse:

“[det er] vigtigt at fastholde, at opfinderne kun skal omfatte de "rigtige” opfindere, dvs. man skal
ikke af hoflighed tage 15-20 medarbejdere med, men kun anerkende dem, der har bidraget til sagen
med "opfindelseshojde”. 26

5.1.2 Forskningsinstitutioner har ret til at overtage rettighederne til ansattes opfindelser

Opfinderloven tager afseet i det patentretlige udgangspunkt, hvorefter retten til at ssge om patent ("op-
finderretten”) er en personlig ret, som udspringer af en personlig indsats, og som tilkommer den ansatte,

jf. opfinderlovens § 7.

Opfinderloven giver dog ansaettelsesinstitutionen krav pa at fa overdraget rettighederne til en opfindelse,
som den ansatte har gjort som ”led i arbejdet” med henblik pa erhvervsmeessig nyttiggerelse, jf. opfinder-
lovens § 10, stk. 1, og § 8. Til gengeld for institutionens overtagelsesret far de pagaldende ansatte opfin-
dere del i det overskud, som institutionens erhvervsmaessige nyttiggerelse medferer, jf. opfinderlovens §
12. Det politiske sigte med institutionernes overtagelsesret er ifolge forarbejderne til loven at give bade
institutionerne og deres ansatte incitament til at engagere sig i nyttiggerelse af forskningsresultater og

at sikre en entydig aftalepart for erhvervslivet ved indgéelse af kontrakter om immaterielle rettigheder.2?

Det fremgar af opfinderlovens § 8, stk. 2, at institutionen har samme ret til fi en opfindelse overdraget

til institutionen, hvis opfindelsen er gjort af flere arbejdstagere 1 forening. Det kan eksempelvis veere et

25 ERFA-gruppens medlemmer bestod af repreesentanter fra Danmarks Jordbrugsforskning Rigshospitalet, Kebenhavns Universi-
tet, Forskningscenter Rise, Fyns Amt, Aarhus Universitet, Syddansk Universitet, Danmarks Tekniske Universitet og Aalborg Uni-

versitet.
26 ERFA-gruppen, Opfindelser i offentlig forskning, 11. november 1999, side 27.

27 Ministeren for videnskab, teknologi og udviklings besvarelse af 25. november 2008 af sporgsmal nr. 6 til lovforslag nr. L 46.
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forskningsprojekt med deltagelse af ansatte fra forskellige enheder. Det folger ligeledes af § 8, stk. 3, at
hvor flere institutioner er involveret i et forskningsprojekt, er det op til institutionerne at aftale, hvordan
deres rettigheder skal fordeles. En sadan aftale kan indgés, nar samarbejdet etableres, eller senere nar

opfindelsen er gjort.

De ansatte pa institutioner omfattet af opfinderloven er underlagt en underretningspligt 1 medfer af op-
finderlovens § 10, stk. 1, hvorefter de ansatte uden ugrundet ophold skal underrette institutionen skrift-
ligt om opfindelser gjort som led i arbejdet pa institutionen. Det folger videre af bestemmelsen, at ar-
bejdstageren i den forbindelse har pligt til at give institutionen alle nadvendige oplysninger efter institu-
tionens bestemmelse. Det folger endvidere af opfinderlovens § 10, stk. 3, at arbejdstageren ikke mé of-
fentliggare eller disponere over en opfindelse, for institutionen skriftligt har bekreeftet modtagelsen af

underretningen.

Institutionen skal inden for 2 maneder fra den ansattes underretning efter § 10, stk. 1, fa foretaget en
vurdering af muligheden for at udnytte opfindelsen erhvervsmeaessigt og for at beskytte de til opfindelsen
knyttede rettigheder og drefte med arbejdstageren, hvorledes rettighederne til opfindelsen kan udnyttes

erhvervsmaeessigt, jf. opfinderlovens § 11, stk. 1.

Institutionen kan samtidig med sin bekraftelse efter § 10, stk. 3, paleegge arbejdstageren ikke at offent-
liggore eller disponere over en opfindelse i1 op til 2 maneder fra modtagelsen af underretningen efter § 10,
stk. 1, jf. § 11, stk. 2. Efter aftale med arbejdstageren kan fristerne efter § 11, stk. 1 og 2, forleenges.

Bestemmelsen 1 § 11, stk. 1, paleegger institutionens ledelse at tage initiativ til en feelles dreftelse med
de involverede arbejdstagere om muligheden for erhvervsmeessig udnyttelse af retten til den foreliggende
opfindelse. Der laegges hermed op til, at ledelse og arbejdstagere ad frivillighedens vej skal na til enighed

om udnyttelse af en rettighed, hvor dette er muligt.28

Ved en felles droftelse kan arbejdstageren over for institutionen praesentere eventuelle ensker om egen-
heendigt at udnytte rettighederne til opfindelsen. Tilsvarende kan institutionen over for arbejdstager
prasentere egne planer for udnyttelse af rettighederne, herunder institutionens gnsker til arbejdstage-

rens aktive medvirken 1 udarbejdelsen af patentansegninger, radgivning af licenstager m.v.29

28 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeerkninger til § 11.

29 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeerkninger til § 11.
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Parterne kan i feellesskab aftale, hvorledes offentliggorelse kan finde sted uden at skade rettighederne
til opfindelsen, herunder en eventuel udseettelse af offentliggorelsestidspunktet, jf. § 11, stk. 3. Endvidere

kan parterne 1 feellesskab udarbejde forslag til et rimeligt vederlag efter § 12.30

Til brug for dreftelsen med arbejdstageren, skal institutionen lade udarbejde en vurdering af opfindelsen.
Vurderingen ber — hvor dette skennes relevant — indeholde en teknisk, juridisk og markedsmaessig be-

dommelse af mulighederne for erhvervsmeessig udnyttelse af opfindelsen.3!

Institutionen vil til stette for udarbejdelse af ovennaevnte vurderinger dels skulle etablere et begraenset
internt administrativt beredskab, dels skulle gore brug af eksterne radgivere og konsulenter med seerlig
teknisk, juridisk eller markedsmaessig ekspertise. For sa vidt angar sidstnaevnte, forudsattes de enkelte

institutioner at indga samarbejdsaftaler med patentbureauer, innovationsmiljger, forskerparker m.v.32

Det folger af opfinderlovens § 11, stk. 6, at safremt institutionen har faet de rettigheder, der knytter sig
til en opfindelse, overdraget til sig med henblik pd erhvervsmeessig nyttiggerelse, jf. opfinderlovens § 8,

har institutionen samtidig pligt til aktivt at sege rettighederne nyttiggjort.

Der er ikke i opfinderloven indsat bestemmelser om, at arbejdstageren har krav pa at fa en af institutio-
nen overtaget og patenteret opfindelse tilbageleveret ved institutionens manglende erhvervsmaeessige ud-
nyttelse af opfindelsen. Opfinderlovens bestemmelser indeholder dog ingen hindring for, at institutionen
ved aftale tilbageleverer en overtaget og patenteret opfindelse til en opfinder, hvis instituttet f.eks. traef-

fer beslutning om ikke at anvende patentet kommercielt.

Det folger derimod af forarbejderne til opfinderloven33, at hvis institutionen ved passivitet skaber en si-
tuation, hvor en opfindelse, der kan og beor udnyttes erhvervsmeessigt, ikke bliver det, vil institutionen

kunne padrage sig et erstatningsansvar efter dansk rets almindelige regler.

30 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeerkninger til § 11.
31 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeerkninger til § 11.
32 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeerkninger til § 11.

33 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeaerkninger til § 8.
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Endvidere kan institutionen gennem krav om overdragelse af en rettighed til sig efter § 8 sikre, at insti-
tutionens arbejdstagere ikke gennem egne aftaler med tredjemand blokerer for institutionens videre

forskning.34

5.1.3 Fordeling af indteegter ved erhvervsmeessig nyttiggorelse

Det folger af opfinderlovens § 12, stk. 1, at hvis en medarbejders opfindelse overdrages til og udnyttes
erhvervsmaessigt af institutionen efter lovens § 8, er den arbejdstager, der har gjort opfindelsen, beretti-
get til et "rimeligt vederlag” fra institutionen. Af opfinderlovens § 12, stk. 3, fremgar det, at institutionen

selv fastseetter regler for beregning af vederlag efter § 12, stk. 1.

Af bemeerkningerne til § 12, stk. 135, fremgar folgende om forstielsen af begrebet "rimeligt vederlag”:

“Bestemmelsen videreforer princippet fra lov om arbejdstageres opfindelser om, at arbejdstager er
berettiget til en rimelig godtgorelse, huis retten til dennes opfindelse kreceves overdraget til sig af

arbejdsgiveren.

Med begrebet nrimeligt vederlag« tilkendegives samtidig, at arbejdstagere ved institutioner omfat-
tet af loven har krav pd et vederlag ud over den betaling, der kan siges at veere indeholdt i den
almindelige lon. Samtidig folger dog ogsd, at arbejdstageren alene har krav pd vederlag, sdfremt
retten til opfindelsen udnyttes erhvervsmeessigt, og sdfremt den erhvervsmeessige udnyttelse giver

anledning til indteegter, der overstiger de af institutionen afholdte udgifter.”

Der er 1 forarbejderne til § 12, stk. 336, anfort yderligere bemaerkninger om fastssettelsen af regler om

udbetaling af vederlag til arbejdstageren ved institutionens erhvervsmeessige udnyttelse af en opfindelse:

"Ved fastscettelse af regler for vederlag mellem institution og arbejdstager, jf. stk. 3, skal det til-

streebes, at begge parter har et rimeligt okonomisk udbytte.

34 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeaerkninger til § 8.
35 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeerkninger til § 12.

36 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeerkninger til § 12.
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Lovforslaget definerer ikke én given model for beregning af dette vederlag. Det tilstreebes herved at
give de enkelte institutioner storst mulig frihed til lokalt at udforme beregningsmodeller i overens-

stemmelse med egne behov og traditioner.

Til grund for institutionernes udformning af beregningsmodeller bor dog leegges det princip, at
den, der pdtager sig den kommercielle risiko ved at udnytte retten til en opfindelse erhvervsmees-

sigt, naturligvis ogsd skal have den storste andel af de fremtidige indtcegter.

Endvidere bor det ved udformning af beregningsmodellerne tilstreebes at fastholde et klart okono-
misk incitament for forskningsbaserede iveerkscettere og andre, der onsker egenheendigt at nyttig-

gore egne opfindelser erhvervsmeessigt.

Ved fastscettelse af et rimeligt vederlag til institutionen skal der sdledes tages hensyn til det veder-
lag, som arbejdstager alternativt ville opna efter stk. 1. ved institutionens egen udnyttelse af opfin-
delsen. Arbejdstageren forudscettes pd denne mdde at kunne opnd en reduceret pris for rettigheden
sammenholdt med udenforstaende tilbudsgivere. Samtidig kan det aftales, at afregning af veder-
lag til institutionen kan afdrages over en flerdrig periode, for eksempel ved at aftale en fast drlig

ydelse eller en ydelse svarende til en given andel af de faktisk opndede indtcegter.

Forskningsministeriet vil ved godkendelse af reglerne for beregning af vederlag leegge veegt pd oven-

neevnte kriterier.”

I forbindelse med lovforslagets behandling 1 Folketinget har forskningsministeren forholdt sig uddybende

til fastseettelsen af storrelsen pa det vederlag, der skal udbetales efter opfinderlovens § 1237:

“Efter lovforslagets § 12, stk. 3, overlades det til de enkelte institutioner at fastscette regler for be-
regning af vederlag mellem institution og arbejdstager. De enkelte institutioner kan hermed veelge
forskellige beregningsmodeller, ligesom der pd den enkelte institution kan opereres med forskellige
beregningsmodeller for forskellige typer af opfindelser. Det er overladt til institutionerne selv at

udforme sddanne modeller.

Pa Kobenhavns Universitet planlegges f.eks. en model for vederlag fra institution til opfinder,

hvorefter patent- og licensindteegter efter institutionens afholdelse af direkte omkostninger til

37 Forskningsministerens besvarelse af spergsmal nr. 2 til lovforslag nr. L. 93 af 18. november 1998.
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patentering og licensiering, fordeles med 1/3 til institutionen, 1/3 til instituttet og 1/3 til opfinde-
ren. Pa Forskningscenter Riso er gennem en drreekke anvendt en model, hvorefter der ydes en godt-
gorelse til opfinder pd 15% af de forste 400.000 kr., som institutionen modtager i licensindtcegt, og

pa 5% af de belob, der modtages herudover. Retspraksis pd omrddet er meget begrenset.

For sd vidt angdr vederlag til institutionen - dvs. i situationer, hvor den ansatte selv udnytter retten
til sin opfindelse erhvervsmeessigt - ma beregningen afhecenge af de ncermere omstendigheder. Disse
omsteendigheder ma i praksis forudses at variere sa meget fra sag til sag, at der neeppe kan opereres
med en fast beregningsmodel, men i mange tilfeelde ma der forega en individuel forhandling af

vederlaget.

Huvor der som udgangspunkt foreligger et kontant kobstilbud fra en ekstern part, kan dette anven-

des ved veerdianscettelse af retten til en given opfindelse.

Veelger institutionen i sddanne tilfelde i stedet at overlade rettigheden til den ansatte, bor der i
afstdelsesprisen modregnes det provenu, som vedkommende alternativt ville have modtaget ved
institutionens forvaltning af rettigheden. Er der f.eks. tale om en 3/3/3-beregningsmodel, bor ret-
tigheden afstds til den ansatte for et belob svarende til 2/3 af det eksterne kobstilbud - dvs. fra-
trukket den 1/3, som den ansatte alternativt ville have modtaget som vederlag ved institutionens
afheendelse af rettigheden til tredjepart. Samtidig kan det mellem parterne aftales, at belobet skal

afdrages over en flerdrig periode.

Huor der ikke foreligger et konkret kobstilbud fra en ekstern part, kan vederlaget fastscettes som en
given andel af de opndede netto-indieegter. Er der tale om en situation, hvor det overlades til en
ansat selv at udtage patent med henblik pa udlicensiering af brugsretten til en eller flere virksom-
heder, bor godigorelsen til institutionen afspejle, at arbejdstager selv har pdtaget sig arbejdet og
den okonomiske risiko i forbindelse med patentansegningen. En rimelig deling kan i dette tilfeelde
veere, at licensindteegterne efter afholdelse af direkte udgifter til patentering og licensiering fordeles

med 2/3 til arbejdstageren og 1/3 til institutionen.

Er der tale om en situation, hvor videreudvikling og udnyttelse af selve opfindelsen indgdr som et
integreret led i etablering af den ansattes egen produktionsvirksomhed, kan der med fordel aftales
et provenu knyttet an til omsetningen af det pdageeldende produkt. Afhengig af de konkrete om-
steendigheder kan der f.eks. aftales et fast belob pr. solgt produkt eller en given andel — typisk i

storrelsesordenen nogle fa procent — af produktets omscetning.
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De konkrete belobsstorrelser for godigorelser mellem institution og ansatte vil jeevnfor ovenstdende

afheenge af de givne opfindelsers markedsveerdi og succesfulde udnyttelse.”
Af lovkommentarens3s fremgar folgende om opgerelsen af et rimeligt vederlag efter opfinderlovens § 12:

“Loven giver opfinderen/institutionen ret til et nvederlag«. Heri ligger et krav om, at der udbetales
en okonomisk kompensation, som afspejler opfindelsens reelle markedsekonomiske veerdi. Veder-
laget skal som udgangspunkt beregnes pd baggrund af den indtjening, som opfindelsen genererer
i forbindelse med den erhvervsmeessige udnyttelse. Den ansattes personlige forhold, herunder hans
lon eller omstendighederne i forbindelse med opfindelsens tilblivelse i ourigt, er uden betydning

ved fastleeggelsen af vederlaget, se ncermere nedenfor ved § 12, stk. 2.

Ved at relatere vederlaget til opfindelsens erhvervsmeessige veerdi tilgodeses lovens formal om en
oget nyttiggorelse af de forskningsresultater, som fremkommer ved offentlige forskningsinstitutio-
ner. Den ansatte opfinder/institutionen opndr en belonning i form af en fortjeneste. For den an-
satte, som typisk ikke har foretaget investeringer i forbindelse med opfindelsen til forseg m.v., har
vederlaget karakter af en ren gevinst. Dette er da ogsd hensigten: Ved at appellere til den ansattes
almindelige gradighed soges han stimuleret til at mdlrette sin forskning mod omrdder, som kan
lede til opfindelser af erhvervsmeessig interesse. For institutionen tjener vederlaget dels som kom-

pensation for afholdte udgifter, dels — og navnlig — som en stimulans. [...]

Med vederlagskravet adskiller LOF sig afgorende fra LAO, som alene indrommer arbejdstageren
et (betinget) krav pd »godtgorelse«, se ncermere LAO § 8. Denne forskel skyldes, som det er ncevnt i
indledningen, at arbejdsgiverens rdaderet i henhold til LAO udgoer en del af arbejdstagerens mod-
ydelse for den lon, som arbejdsgiveren har betalt. Set igennem denne optik er der intet behov for at

naflenne« arbejdstageren yderligere med et »vederlagt.

I forhold til LOF derimod, kan den ansattes lon ikke siges at inkludere en modydelse for retten til
evt. opfindelser, idet det ikke er en del af institutionens formadl at udnytte rettigheder kommercielt.
Retten til ansattes opfindelser har derfor karakter af en scerlig ekstra ydelse, som den ansatte pree-

sterer, og som institutionen derfor ma betale for ud over lonnen (ved det »rimelige vederlag«).

38 Jens Schovsbo, Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner med kommentarer, 2001, side 53-54 og 56-57.
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[...]

For fordelingen af vederlag mellem institution og opfinder bor det ifolge lovbemeerkningerne mere
alment tilstreebes, at begge parter har et »rimeligt okonomisk udnytte«. I lovbemceerkningerne er

endvidere angivet en reekke generelle principper for vederlagsfastscettelsen:

1) Den part, der patager sig den kommercielle risiko ved at udnytte retten til en opfindelse er-
hvervsmeessigt, skal have den storste andel af de fremtidige indtcegter.

2) Vederlagsmodellen skal fastholde et klart skonomisk incitament for forskningsbaserede

iveerkscettere og andre, der onsker egenheendigt at nyttiggore egne opfindelser erhvervsmcessigt.

Det forste princip — den kommercielle risiko — har navnlig betydning i tilfeelde, hvor den kommer-
cielle udnyttelse af opfindelsen krecever en omfattende og kostbar produktudvikling el.lign., som
ikke kan dwekkes forlods. I sadanne tilfeelde bor man fastscette vederlaget pa en sdédan mdde, at den

part, som har afholdt disse udgifter, opndr en storre andel end det ellers ville have veeret tilfeeldet.

Det andet princip — hensynet til de »forskningsbaserede ivcerkscettere« — har betydning i de tilfeelde,
hvor institutionen overdrager retten til en opfindelse til den ansatte, som har gjort opfindelsen (§
12, stk. 2). Princippet indebeerer i den forbindelse, at institutionen bor soge at tilgodese den ansatte
opfinder, sdledes at denne tilskyndes til at sege sine opfindelser nyttiggjort i forbindelse med pro-
duktion eller anden erhvervsmeessig udnyttelse. I praksis kunne dette bl.a. ske ved, at den ansattes
vederlag anscettes til et mindre belob end det, som en ekstern part ville skulle betale for en tilsva-

rende udnyttelse.

Hensynet til den forskningsbaserede iveerkscetter kan dog ikke opretholdes fuldt ud i de tilfeelde,
hvor institutionen — som f.eks. Statens Serum Institut — har en selvsteendig erhvervsmeessig inte-

resse i produktion.”

Om opgarelsen af et "rimeligt vederlag” efter opfinderlovens § 12 kan der endvidere henvises til Jeppe

Brinck-Jensen m.fl. Ansattes immaterielle rettigheder, 2013, side 165, hvor der fremgar folgende:

“Med lovens ordlyd er der lagt op til en skonsmeessig vurdering af vederlagets storrelse. Heri ligger
ifolge lovbemceerkningerne og KOM-LOF (s. 53) et krav om, at der udbetales en skonomisk kompen-

sation, som afspejler opfindelsens reelle markedsekonomiske veerdi — det skal i ovrigt tilstreebes, at
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begge parter har et rimeligt udbytte. Vederlaget skal som udgangspunkt beregnes pd baggrund af
den indtjening, som opfindelsen genererer i forbindelse med den erhvervsmcessige udnyttelse. Den
ansattes personlige forhold sdsom lon eller omsteendighederne i forbindelse med opfindelsens til-
blivelse i ovrigt er dermed uden betydning ved fastscettelsen af vederlaget, jf. KOM-LOF (s. 54).
Ved at relatere vederlaget til opfindelsens erhvervsmeessige veerdi tilgodeses lovens formal om at
styrke professionaliseringen af markedet for handel med rettigheder mellem institutioner og virk-
somheder. [...]

Med vederlagskravet adskiller LOF sig afgorende fra LAO, som alene indrommer arbejdstageren
et (betinget) krav pd ngodtgorelse«, se ncermere LAO § 8 og kapitel III. Denne forskel skyldes, som
det er necevnt i afsnit A.1, at arbejdsgiverens raderet i henhold til LAO udgor en del af arbejdstage-
rens modydelse for den lon, som arbejdsgiveren har betalt. Set igennem denne optik er der intet
behov for at naflonne« arbejdstageren yderligere med et »vederlag «. I forhold til LOF derimod, kan
den ansattes lon ikke siges at inkludere en modydelse for retten til evt. opfindelser, idet det ikke er
en del af institutionens formdl at udnytte rettigheder kommercielt. Retten til ansattes opfindelser
har derfor karakter af en scerlig ekstra ydelse, som den ansatte preesterer. Med begrebet nrimeligt
vederlag« tilkendegives ifolge lovbemcerkningerne, at arbejdstagere ved institutioner omfaittet af
LOF har krav pa et vederlag ud over den betaling, der kan siges at veere indeholdt i den almindelige
lon, sdfremt den erhvervsmeessige udnyttelse giver anledning til indtegter, der overstiger de af

institutionen afholdte udgifter.

Da vederlaget, i henhold til vederlagsreglerne, er en procentdel af nettoindtcegterne, er det sveert at
fastscette vederlagets storrelse entydigt. Bruttoindteegter og afholdte udgifter varierer fra sag til
sag, ligesom fordelingsnoglen (eksempelvis 6 opfindere eller 2 opfindere med lige andele) ogsd va-
rierer fra sag til sag. Nettoinditeegter varierer ogsd altid — endog meget — fra sag til sag. Indteegter
pa de gode sager vil formentligt stige eksponentielt som folge af aget royalty og ingen udgifter, mens
der altid vil veere sma vederlag pd sager med mange opfindere og lille indtjening. Som et eksempel
kan ncevnes, at AU i regnskabsdret 2011 udbetalte lidt over 300.000 kr. til forskere ud af brutto-
indteegter pd 2,7 millioner kr. Ud af de 300.000 kr. har nogle forskere fdet udbetalt fa tusinder,

mens én forskergruppe tilsammen modtager knap 20 % af det samlede udbetalte vederlag.”

Det folger af opfinderlovens § 12, stk. 3, at hver institution omfattet af opfinderloven fastsaetter regler for
beregning af vederlag efter § 12, stk. 1 og 2. Der har tidligere eksisteret et krav om en central godkendelse
af de enkelte institutioners regler for beregning af vederlag, idet Forskningsministeriet frem til 1. januar

2009 har skullet godkende reglerne for beregning af vederlag til opfindere for hver enkelt institution
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omfattet af lovens anvendelsesomrade, jf. den tidligere geeldende § 12, stk. 3, 2. pkt. Kravet om godken-
delse af reglerne om beregning af vederlag blev dog ved lov nr. 1413 af 27. december 2008 ophaevet, da
kravet 1 praksis var overfladigt, jf. de specielle bemaerkninger til § 1, nr. 3, 1 lovforslag nr. 46 af 30. oktober
2008. Under behandlingen af sendringsloven uddybede ministeren for videnskab, teknologi og udvikling

begrundelsen for ophaevelse af godkendelseskravet39:

"I lyset af de gennemforte fusioner af universiteter og sektorforskningsinstitutioner og den opndede
professionalisering af omrddet er det vurderingen, at der ikke leengere er behov for ministeriel god-
kendelse af institutionernes interne regler for beregning af opfindervederlag. Med lovforslaget lceg-
ges der derfor op til, at det hidtidige godkendelseskrav i lovens § 12, stk. 3, 2. pkt., ophceves.”

Spergsmal nr. 4 angik herudover, om ministeren 1 samarbejde med parterne pa omradet ville udarbejde
generelle retningslinjer for forhandling af rettigheder vedr. vederlag m.v., hvortil ministeren anforte fol-

gende 1 sin besvarelse af spergsmal nr. 4:

"Dette onske er ikke efterkommet i det fremsatte lovforslag. Dels ville det modsat hensigten medfore
en oget central styring frem for afregulering af universiteternes virksomhed. Dels md det naturligt
tilkomme de enkelte universiteter lokalt at udarbejde egne politikker for honorering af deres ansatte

via brug af lonsystemet, opfindervederiag m.v.”

5.1.4 Myndighedernes praksis

Der er 1 Jeppe Brinck-Jensen m.fl. Ansattes immaterielle rettigheder, 2013, side 176 f. foretaget en gen-
nemgang af vederlagspraksis for de forskellige institutioner omfattet af opfinderloven. Det drejer sig om
folgende institutioner: Region Nordjylland, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Region Hovedsta-
den, GEUS, Statens Serum Institut, IT-Universitetet, DTU, RUC, KU, CBS, AAU, SDU og AU:

"GEUS oplyser at have folgende praksis: Huis patentudvalget beslutter at viderefore patentanseg-
ningen efter det forste ar, betaler GEUS et kontant vederlag pa 25.000 kr. til opfinderen, sdfremt
denne stadig er ansat og modtager lon fra GEUS pa tidspunktet. Belobet udbetales som resultation
i henhold til konkret indgdet aftale herom. Hvis der er flere opfindere, deles opfindervederlaget,
bade den lobende indiegt og engangsvederlaget, ligeligt mellem dem, medmindre andet er aftalt.

39 Ministeren for videnskab, teknologi og udviklings besvarelse af 25. november 2008 af sporgsmal nr. 4 til lovforslag nr. L 46 om

opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner.
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Safremt GEUS madtte veelge ikke at overtage rettighederne til patentet, tilkommer retten opfinde-
ren/opfinderne. Sdfremt opfindelsen udnyttes kommercielt, og der fremkommer indtegt herved,
skal GEUS have et rimeligt vederlag svarende til min. 1/3 af nettoindtcegten. Der indgds scerskilt
aftale mellem GEUS og opfinderen om denne fordeling. Indtecegter forbundet med patentet, nar
dette er udstedt, fordeles med 1/3 til opfinderen som vederlag og de resterende 2/3 til GEUS kon-
teres pad det enkelte patentprojekt i forhold til de implicerede afdelingers bevillingstildeling (netto-
tal).

For REGION HOVEDSTADEN geelder det, at hvis hospitalet overtager opfindelsen, deekker regi-
onens patentpulje udgifter til patentering og kommercialisering. Nettoindtegter fra kommerciali-
sering af opfindelsen fordeles med en tredjedel til opfinder, en tredjedel til klinikken/afdelingen
til forskning (primeert inden for opfindelsens omrdde) og en sjettedel til henholdsvis hospitalet og
regionens patentpulje til patentering og kommercialisering (der er yderligere opdeling af instituti-
onens andel til diverse interne parter (patentpulje, hospital mm). Vederlagsfordelingen er anderle-
des, huis der gores en opfindelse af en enkelt forsker, der udover sit normale anscettelsesforhold pd
en afdeling pad et af Region Hovedstadens hospitaler samtidig deltager i et eller flere storre formelle
forskningssamarbejder pad tveers af flere hospitaler — og hvor dette storre formelle forskningssam-
arbejde i hojere grad har bidraget til arbejdet bag opfindelsen end forskerens egen afdeling. Her
fordeles evt. nettoindteegter for opfindelser gjort af én eller flere forskere (men ikke hele forsker-
gruppen) med 1/3 til opfinder samt 1/6 til henholdsvis den tvergdende forskergruppe, afdelingen,
hospitalet og regionens patentpulje. Denne vederlagsfordeling geelder for tveergdende forskergrup-
per med deltagelse af forskere fra regionens hospitaler og eksterne deltagende parter i forsknings-
gruppen (fx hospitaler fra andre regioner), der er villige til at acceptere tilsvarende vilkar for for-

deling af nettoindieegter fra opfindelser gjort af forskere fra de pdageldende institutioner. [...]

REGION MIDTJYLLAND og AARHUS UNIVERSITET har identiske vederlagsregler for at har-
monisere i forhold til de mange dobbelte anscettelser i Midtjylland og for at smidiggoere arbejds-
gangene pa TTO og den oplevede policy fra de ansatte fra begge sider [...].

REGION NORDJYLLAND tager udgangspunkt i, at nettoindteegterne fordeles med op til 1/3 til
opfinderen/opfinderene og 2/3 til institutionen. Regionen sager ogsd at tilgodese den afdeling, som
medarbejderen har veeret ansat pa inden for de 2/ 3, sdledes at det at have innovative medarbejdere
pa afdelingerne anses som et gode. Regionen foretager en individuel vurdering »up-front« med op-

finderen, sdledes at hvis det eksempelvis er en skitsemcessig losning/opfindelse medarbejderen
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kommer med, og hvor der skal bruges mange ressourcer pd at finde den endelige losning aftales en
reduktion i de 1/3 efter feelles forstdelse.

Pa RUC benyttes den almindeligste vederlagsmodel (tredjedelsmodellen) [...]. Det fremgar af ek-
sempelvis § 12, stk. 2, at honorering forst finder sted, nar opfindelsen giver nettoindtegter. Af § 13
fremgadr det, at opfinderen godtgores med 1/3 af nettoindtcegterne fra det tidspunkt, hvor de akku-
mulerede eksterne udgifter er deekket. Ifolge § 14, stk. 1, omfatter de honoreringsberettigede forskere
alene den/de personer, der har gjort opfindelsen. Forarbejdet til opfindelsen er ikke honorerings-
berettiget efter § 13. § 15, stk. 1, fastsldr, at universitetet ved opfinders erhvervsmeessige udnyttelse
af en opfindelse honoreres efter principperne i § 13. Herefter folger af stk. 2, at det institut, hvorfra
opfinderen kommer, oppebeerer halvdelen af universitetets honorar, ndr universitetets eventuelle
udgifter i forbindelse med opfindelsen er deekket. § 16 vedrorer den situation, hvor opfinderen dan-
ner eget firma pd grundlag af opfindelsen, i denne situation fastscettes storrelsen af universitetets
rimelige honorering ved neermere aftale under hensyntagen til iveerkscetterfirmaets muligheder for
at komme i gang. Honorering i denne situation kan efter omstendighederne ske i form af aktiepo-
ster i firmaet. § 17 vedrorer tilbagegivelse af rettigheder. Sdfremt universitetet overtager rettighe-
derne til en opfindelse, men senere overdrager disse til den forsker, der har gjort opfindelsen, da
skal indteegter ved opfindelsens udnyttelse deles lige mellem universitetet og opfinderen, indtil uni-
versitetet har fdet deekket sine akkumulerede eksterne udgifter. Efter at de akkumulerede udgifter
er deekket, honoreres universitetet med 1/3 af nettoindteegterne efter principperne i § 13, stk. 2. 1
tilfeelde af opfinderens oprettelse af eget firma fordeles indteegterne efter principperne i § 16. § 18
vedrorer universitetets anvendelse af afkastet af opfindelser. Afkastet skal anvendes indenfor uni-

versitetets formal.

Praksis ved STATENS SERUM INSTITUT er helt forskellig fra de ovrige institutioner. Der udbe-
tales en forskudsgodtgorelse pd 10.000 kr. pr. opfinder (max. 50.000 kr. pr. opfindelse) ved indle-
vering af en ansogning. Ved kommercialisering far opfinderne til deling 4 % af overskuddet per ar

op til max 1.000.000 kr. i forbindelse med licenser og 2 % ved salg.

Ved AALBORG UNIVERSITET geelder folgende vederlagsregler. For vederlag ifelge LOF § 12,
stk. 1, ndr universitetet har rettighederne anvendes tredjedelsmodellen (1/3 til opfinder og 2/3 til
universitetet). Vederlagsfordelingen efter LOF § 12, stk. 2, ndr opfinderen har rettighederne finder
sted, nar alle opfinderens udgifter er blevet deekket forlods. Herefter modtager opfinder 2/3 af net-

toindtcegterne og universitetet 1/3. Ved salg af patentrettigheder og licenser er den procentuvise
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fordeling 66:34. Nettoindtegterne er lig med indteegter (betalinger fra 3. mand) fratrukket direkte
afholdte udgifter [...].”

5.1.5 Udbetaling forudscetter overskud

Det folger af opfinderlovens § 12, stk. 1, at arbejdstageren har ret til et "rimeligt vederlag” for overdra-

gelsen af sin opfindelse til ansattelsesinstitutionen.

Det fremgar af forarbejderne til bestemmelsen, “at arbejdstageren alene har krav pd vederlag, [...] sdfremt
den erhvervsmeessige udnyttelse giver anledning til indteegter, der overstiger de af institutionen afholdte
udgifter” 4. Heraf folger saledes, at arbejdstageren som udgangspunkt alene har ret til at fa vederlag,

safremt udnyttelsen af opfindelsen indebaerer en nettofortjeneste.

Det fremgar af ERFA-rapportent!, at Forskningsministeriet har tilkendegivet, at RIS@ og DJF’s model,
hvorefter forskeren har modtaget en kontant engangsbetaling, nar institutionen indsender en patentan-
segning efter ministeriets opfattelse, ikke er 1 overensstemmelse med opfinderloven, idet loven ikke giver

hjemmel til forskudsvis udbetaling af vederlag.

Forskningsministeriet har imidlertid ved e-mail af 7. januar 200042 tilkendegivet over for SSI, at udgifts-
hjemlen i opfinderloven giver mulighed for at udbetale forskudsvis opfindergodtgerelse 1 de tilfslde, hvor

institutionen konkret kan sandsynliggere, at den givne opfindelse vil fore til et overskud.

Det fremgéar videre af ERFA-rapporten43, at det i henhold til statens bevillingsregler er en forudssetning,
at institutionerne alene udbetaler vederlag til den ansatte af de indkomne indtaegter, nar det kan sand-

synliggores, at indtegterne 1 den enkelte sag pa et tidspunkt vil indbringe et overskud.

Der fremgar folgende i lovkommentaren44 om udregningen af vederlagspligtens indtreeden efter opfinder-
lovens § 12, stk. 3:

40 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemeerkninger til § 12.
41 ERFA-gruppen, Opfindelser i offentlig forskning, 11. november 1999, side 26.
42

43 ERFA-gruppen, Opfindelser i offentlig forskning, 11. november 1999, side 27.

4 Jens Schovsbo, Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner med kommentarer, 2001, side 54f.
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”nwErhvervsmeessig udnyttelse«

Vederlagspligten opstdr alene i tilfeelde af en nerhvervsmeessig udnyttelse« af retten til en opfindel-

sen. Hermed teenkes primeert pa udnyttelsen i form af patenter (brugsmodeller).

Det fremgdr af lovbemcerkningerne, at vederlagspligten forst indtreeder, ndr og sdafremt udnyttelsen
af retten indebeerer en nettofortjeneste (roverskudsdeling«). Dette er tilfeeldet, ndr indtcegterne fra
udnyttelsen (f.eks. i form af licensindtegter) overstiger de afholdte udgifter i forbindelse med pa-

tenteringen mu. [...]

Udbetaling af vederlag pd baggrund af bruttoindteegter — dvs. pa et tidspunkt, hvor indtecegterne
endnu ikke overstiger udgifterne — kan ifolge IT- og Forskningsministeriet komme pa tale, hvis det
vurderes, at de fremtidige indteegter for en given opfindelse vil overstige det udbetalte vederlag
(inkl. forrentning) (jf. IT- og Forskningsministeriets skr. af 21.2.2001, j.nr. 914). Se ogsa nedenfor
ved § 12, stk. 1, hvorefter flere institutioner pdabegynder udbetalingen ganske tidligt og f.eks. udbe-
taler et fast belob til opfinderen ved indsendelse af patentansegning. En sddan udbetaling forud-
seetter, at opfindelsen vurderes til kommercielt at kunne beere disse udgifter. I modsat fald vil op-

findelsen normalt slet ikke blive patenteret.

§ 12 er en regel om overskudsdeling og bidrager ikke ved fordelingen af udgifterne. Disse
bor almindeligvis afholdt forlods, sdledes at indteegterne fordeles forholdsmcessigt efter afholdte

udgifter. § 12 berorer ejheller den interne fordeling pad institutionen af indteegter.

»Nettoindtjening«

Det geelder helt generelt, at jo flere udgifter, der inddrages, desto mindre bliver nettofortjenesten
og dermed det vederlag, som den ansatte hhv. institutionen har krav pa i henhold til § 12. Det er
ikke neermere specificeret, hvilke udgifter der er relevante i forbindelse med fastleeggelsen af den
relevante nettoindtegt. De udgifter, som kan inddrages, er, jf. § 11, stk. 1, imidlertid alene sd-
danne, som vedrarer muligheden for at udnytte opfindelsen erhvervsmeessigt og for at beskytte de
til opfindelsen knyttede rettigheder (patenter). Qurige udgifter kan alene inddrages, hvis parterne

er enige herom.

Udgifter vedrorende opfindelsens almene kommercialisering, herunder foretagelsen af mar-

kedsundersogelser og udgifter til produktudvikling, kan sdledes kun i begreenset omfang indregnes
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uden scerlig aftale. Huis udgifterne ikke kan anslds med storre preecision, bor man angive et ud-
giftsloft.”

Der fremgar folgende af ERFA-rapporten4® om beregning af, hvilke udgifter der skal indga i1 udregningen
af, om den erhvervsmessige udnyttelse giver anledning til indtaegter, der overstiger de af institutionen
afholdte udgifter:

"De udgifter, der normalt kan anerkendes som "direkte konterede eksterne udgifter”, kan specifice-

res som folger:

- udgifter til vurdering af resultatets patenterbarhed og kommercialiseringspotentiale

- udgifter til indgivelse og behandling af patentansegning

- udgifter til vedligeholdelse af patentet

- udgifter til udarbejdelse af materiale mhp. udnyttelse af de opnadede resultater

- rejse- og opholdsudgifter i forbindelse med forhandlinger om udnyttelse af patentet eller andre
former for kommercialisering af projektet; omfatter rejser for sdvel universitetets administra-
tive medarbejdere som forskere og konsulenter

- udgifter til faglig assistance, herunder laboratoricomkostninger, til videreudvikling af paten-
tet, sdfremt universitetet og forskerne er enige om at iveerkscette en sadan videreudvikling

- udgifter til forsikring og forsendelse af forsegsmateriale, sdfremt det er nedvendigt som led i
patenteringen eller droftelser om udnyttelsen.

Andre udgiftstyper kan inddrages efter aftale mellem forskerne og universitetet.

Folgende udgiftstyper indgar ikke i begrebet "projektrelaterede omkostninger”:
- lon til medarbejdere i universitetets patentfunktion og dennes generelle

- driftsudgifter

- udgifter til bogforing o.l. vedr. denne aftale”

5.2 Lov om arbejdstageres opfindelser

Opfindelser gjort af ansatte ved sektorforskningen var frem til den 1. januar 2000 reguleret i lov om

arbejdstageres opfindelser,46 hvorefter arbejdsgiveren kan kreeve retten til arbejdstagerens opfindelser

45 ERFA-gruppen, Opfindelser i offentlig forskning, 11. november 1999, side 27.

46 Lovbekendtgorelse nr. 131 af 18. marts 1986 om arbejdstageres opfindelser, som sndret ved lov nr. 130 af 26. februar 1992.
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overdraget til sig, jf. lovens § 5. Loven omfatter opfindelser, der kan patenteres i Danmark, og frembrin-

gelser, der kan registreres som brugsmodel i Danmark, jf. lovens § 1.

Det folger af lovens § 3, at 1 det omfang andet ikke folger af lov om arbejdstageres opfindelser eller anden

lov, har en arbejdstager retten til de af ham gjorte opfindelser.

Det folger af § 5, 1. pkt., i lov om arbejdstageres opfindelser, at har en arbejdstager gjort en opfindelse,
som han méa anses at vaere ndet til gennem sin tjeneste, er arbejdsgiveren, safremt udnyttelsen af opfin-
delsen falder inden for hans virksomheds arbejdsomrade, berettiget til at kreeve retten til opfindelsen
overdraget til sig for et eller flere lande. Samme ret har arbejdsgiveren, selvom udnyttelsen af opfindelsen
ikke falder inden for virksomhedens arbejdsomrade, hvis arbejdstagerens opfindelse angar en ham af

virksomheden stillet, nsermere angiven opgave, jf. lovens § 5, 2. pkt.

Arbejdstageren har pligt til uden ugrundet ophold at underrette arbejdsgiveren, hvis arbejdstageren har
gjort en opfindelse, som omfattes af § 6, stk. 1. Arbejdsgiveren har ligeledes pligt til inden 4 méneder
efter at have faet underretning fra arbejdstageren om en opfindelse at underrette arbejdstageren, hvis
arbejdsgiveren ensker at gore brug af muligheden for at erhverve retten til opfindelsen, lovens § 7, stk.
1.

Erhverver arbejdsgiveren i henhold til § 5 eller pa andet grundlag retten til en af arbejdstageren gjort
opfindelse, er arbejdstageren, selvom andet méatte veere aftalt, berettiget til rimelig godtgorelse, medmin-
dre veerdien af opfindelsen ikke overstiger, hvad arbejdstageren under hensyn til sine arbejdsforhold i
det hele med rimelighed kan forudsaettes at skulle praestere, jf. lovens § 8, stk. 1. Dette betyder, at godt-
gorelseskravet opstar, saifremt medarbejderen yder en ganske sarlig indsats eller fremkommer med en
uventet losningsmodel, hvorimod medarbejderen ikke har krav pa godtgerelse, hvis medarbejderen er

ansat 1 en udviklingsafdeling med det formal at finde lesningen péa et bestemt problem.47

Ved fastsaettelsen af godtgerelsen skal hensyn saerligt tages til opfindelsens veerdi og dens betydning for
virksomheden, til arbejdstagerens anseettelsesvilkar samt til den betydning, arbejdstagerens tjeneste har
haft for opfindelsen, jf. lovens § 8, stk. 2. Lovens § 8, stk. 2, fastleegger dog ikke, hvordan godtgerelsen
skal beregnes. Om opgerelsens struktur efter § 8, kan der henvises til Mads Bryde Andersen, Lov om

arbejdstageres opfindelser, 1995, side 100, hvor der fremgar folgende:

47 Mads Bryde Andersen, Lov om arbejdstageres opfindelser, 1995, side 98.
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“Opfindergodtgorelsen kan udbetales efter to principielt forskellige metoder. Som et samlet én-
gangsbelob, eller evt. flere belob, ogsd kaldet “lump sum” eller som en variabel betaling. I de fleste
tilfeelde vil det veere i medarbejderens interesse at modtage en variabel betaling. De éngangsbelob,
parterne i praksis forhandler frem, er typisk beskedne, sammenholdt med patenternes kommerci-
elle veerdi som omscetningsobjekter eller i virksomhedernes produktionsprocesser, jfr. den nedenfor
s. 160 ff. citerede undersogelse. Gennem en variabel betaling vil lonmodtageren blive tilgodeset,

huis opfindelsen for alvor realiserer et provenu. [...]

Det er i ourigt veesentligt at bemeerke, at et beregningsgrundlag kan bygge pd forskellige principper,
f.eks. bruttoomsceetningen af den vare eller tjenesteydelse, opfindelsen angdr, et nettobelob beregnet
ud fra overskuddet pa den pageeldende produktion, eller licensindteegerne hidrorende fra en licens-

udnyttelse af opfindelsen.

Der kan teenkes kombinationer af hver af disse betalingsformer, alt efter opfindelsens beskaffenhed
og okonomiske udnyttelsesmuligheder og arbejdsgiverens udnyttelsesplaner. Har arbejdsgiveren
ikke i sinde at give opfindelsen i licens (hvad enten den patenteres eller ikke), vil man ofte se aftaler
om betaling af et rundt belob for den. Der er imidlertid intet til hinder for, at der i en sddan situ-
ation aftales variabel betaling, f.eks. sdledes at arbejdstageren modtager en fast procentdel af den

omseetning, som arbejdsgiveren realiserer pd grundlag af opfindelsen.”

Lovens § 8, stk. 1, har et forudscetningssynspunkt, da der laegges vaegt pa, hvad arbejdstageren under
hensyn til sine arbejdsforhold 1 det hele med rimelighed kan forudssettes at skulle preestere. Der kan 1
den forbindelse henvises til Mads Bryde Andersen, Lov om arbejdstageres opfindelser, 1995, side 103,

hvor der fremgar folgende:

"Kriteriet finder udtryk i ordene om, at der ved fastscettelsen af opfindelsens veerdi scerligt tages
hensyn til arbejdstagerens anscettelsesvilkar samt til den betydning, arbejdstagerens tjeneste har
haft for opfindelsen. Modtager medarbejderen en haj lon, fordi han forventes at besidde et betyde-
ligt innovativt potentiale, indicerer dette, at han ikke ogsa skal forgyldes med et betragteligt godt-
gorelsesbelob. Anderledes, hvis hans betaling svarer til en overenskomstmeessig gennemsnitslon for
de ovrige personalegrupper pd arbejdspladsen. Problemet er imidlertid, at innovative arbejdsplad-
ser ofte vil praktisere en preestationsafheengig aflonningspolitik, som typisk ledsages af en pligt for

den enkelte ansatte til ikke at give kolleger underretning om hans lon- og arbejdsforhold.”
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Ostre Landsret har i en skriftlig tilkendegivelse af 2. juni 199548 taget stilling til forstdelsen af lovens §
81 en konkret sag. Sagen var anlagt af Ingeniorforbundet som mandatar for et medlem mod virksomhe-
den A.P. Moller. Det pagaeldende medlem af Ingeniorforeningen var ansat som chef for rederiets nybyg-
ningsafdeling ved A.P. Moller og havde som led 1 sin stilling 1 1982 opfundet et nyt containeroplagrings-
system (“slim-slim guide-system”), der var overdraget til A.P. Moller. Folgende fremgar af den skriftlige
tilkendelse:

"Retten har pd denne baggrund baseret sin vurdering at opfindelsens veerdi og betydning for sag-
sogte pd et frit skon, hvorunder retten har lagt veegt pd, at opfindelsen md antages at have en
veesentlig skonomisk veerdi for sagsegte, idet den agede containerkapacitet, som opfindelsen har

veeret med til at muliggore, har betydning for sdvel skibenes lasteevne som de res stabilitet.

Godtgorelsens storrelse skal midlertid samtidig fastsceettes under hensyntagen til, at opfindelsen
iscer er muliggjort gennem den indsigt og ekspertice, som [A] har opndet gennem sin mangedrige
anscettelse hos sagsogte og sin stilling som chef for nybygningsafdelingen samt under hensyntagen
til, at opfindelsen er blevet udviklet og afprovet hos sagsegte, som samtidig har afholdt alle om-

kostningerne herved.

Godtgorelsen findes herefter efter et samlet skon at kunne fastscettes til et éngangsbelob pd 2.5

mill.kr., som forrentes med seedvanlig procesrente fra kravets fremscettelse i replikken den 18. april
1989.”

Hgjesteret har ved dom af 15. januar 2004 (gengivet 1 UfR 2004.1018 H) ligeledes taget stilling til anven-
delsen af § 8 og spergsmalet om en ansats opfindelse 14 uden for, hvad han med rimelighed kunne forud-
saettes at skulle preestere i stillingen. Sagen vedrerte spergsmalet om en salgskonsulent i en virksomhed,
der bl.a. producerede ventiler, var berettiget til at modtage godtgerelse for en opfindelse vedrerende en
radiatorventil. Hojesteret fandt i sagen, at savel efter stillingsbeskrivelsen som efter de gvrige oplysnin-
ger om salgskonsulentens arbejdsforhold matte hans bidrag til opfindelsen anses for at ligge uden for,
hvad han med rimelighed kunne forudseettes at skulle preestere 1 stillingen som salgskonsulent, jf. lovens
§ 8, stk. 1, og Hgjesteret fastslog derfor, at salgskonsulenten var berettiget til at modtage en godtgerelse,

der skonsmeessigt blev fastsat til et engangsbelsb pa kr. 50.000.

48 Pstre Landsrets kendelse af 2. juni 1995, 10 afd., sag nr. B-3233-88.
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Ved Ostre Landsrets dom af 15. februar 1977 (gengivet 1 UfR 1977.600 @) blev en ingenior tilkendt en
godtgerelse efter lov om arbejdstageres opfindelser til trods for, at landsretten ikke fandt det godtgjort,
at veerdien af de af ingenieren gjorte opfindelser, som ingenigrens arbejdsgiver havde patenteret, oversteg
hvad der med rimelighed kunne forudsattes at skulle preesteres af sagsegeren 1 dennes stilling. Ostre
Landsret lagde vaegt pa, at der ved fastsaettelsen af godtgerelsen matte leegges vaegt pa, at opfindelsen
havde fundet praktisk udnyttelse savel pa sagsegtes 2 fabrikker 1 Danmark som pa et anleg solgt til
udlandet. Landsretten udtalte, at der endvidere ikke vil kunne bortses fra, at det for sagsegte kan have
veeret en fordel over for keberemner at kunne henvise til begge de erhvervede patentrettigheder. Pa den
baggrund fastsatte landsretten skensmaeessigt godtgerelsen til medarbejderen til kr. 10.000.

Ostre Landsret har omvendt ved dom af 14. oktober 2011 (gengivet 1 UfR 2012.420 O) fundet, at en med-
arbejder ikke var berettiget til nogen godtgorelse, idet opfindelsen ikke oversteg, hvad han med rimelig-
hed kunne forventes at praestere som en del af sit sedvanlige arbejde. Sagen vedrerte en ingenior, der
var ansat 1 en virksomheds udviklingsafdeling og i den forbindelse havde gjort to opfindelser, henholdsvis
en fugtsensor og en vandmaengdemaler. Landsretten fandt, at der ikke skulle tilkendes opfindergodtge-
relse til medarbejderen, idet opfindelserne var gjort som led i tjenesten og ikke oversteg, hvad den ansatte
med rimelighed kunne forventes at preestere som en del af sit ssedvanlige arbejde. Ostre Landsret stad-

feestede derfor byrettens dom, hvor der bl.a. fremgar folgende af rettens resultat og begrundelse:

"Sagsaegeren var ansat i sagsogtes udviklingsafdeling og havde blandt andet som opgave at finde
nye idéer og losninger pa kundernes problemer. Der var sdledes et element af opfindervirksomhed
i sagsogerens stillingsindhold. Dette forer til, at kravene til, at sagsogeren mdtte anses for berettiget
til godtgarelse for opfindelser gjort i tjenesten, er hajere, end hvad der ellers ville geelde. Det be-
meerkes herved, at det blandt andet af sagsegerens anscettelsesaftale fremgik, at sagsegerens ar-

bejdsomrdde var »ny- og videreuduvikling af elekironiske komponenter og apparater.«

AVL'en blev uduviklet af sagsegeren pd grundlag af et opleg fra Hammond Yoong fra sagsegtes
kunde, Thermoking, som var angivet som medopfinder. Fugtsensoren var en videreudvikling af et
eksisterende produkt. Uanset at sagsegeren i patentansegningerne er anfort som henholdsvis
medopfinder og opfinder, overstiger veerdien af opfindelserne efter de anforte omsteendigheder ikke,

hvad sagsegeren med rimelighed kunne forventes at preestere som en del af sit scedvanlige arbejde.

Hvad angar vandmeengdemdleren finder retten det efter bevisforelsen, herunder om at patentan-
segningen efter det oplyste er opgivet, heller ikke godtgjort, at opfindelsen er af en karakter, som

berettiger sagsogeren til en godtgorelse i medfor af lov om arbejdstageres opfindelser § 8.”
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5.3 Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-

ter

Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (komitéloven) fast-
leegger de retlige rammer for det videnskabsetiske komitésystem, som har til formal at sikre, at sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter gennemfores videnskabsetisk forsvarligt, jf. komitélovens § 1.
Loven tradte i kraft den 1. januar 2012 og erstatter lov om videnskabsetisk komitésystem og behandling

af biomedicinske forskningsprojekter med sndringer) af 28. maj 2003.

Komitéernes opgave bestar i at vurdere et forskningsprojekts overensstemmelse med komitéloven. Der
er tale om en forvaltningsretlig afgorelse, hvorfor komitéerne kan afsla at godkende projekter, godkende

med betingelser, eller meddele en ubetinget godkendelse.

Som udgangspunkt skal alle sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter anmeldes til komitésystemet,
jf. § 14, stk. 1. Anmeldelsespligten bortfalder i nogle tilflde, f.eks. hvor der er tale om forskningsprojek-
ter, hvori der alene indgar anonymt menneskeligt biologisk materiale. Det er den forsegsansvarliges an-

svar at pase, at alle godkendelser foreligger.

Ifolge den Nationale Videnskabsetiske Komités vejledning om brug af biologisk materiale i sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter, omfatter "anonymt biologisk materiale” menneskeligt biologisk mate-
riale, hvor veevsafgiver eller donor ikke kan identificeres, herunder via kode eller lignende data, og som
séaledes ikke er personhenforbart, og hvor materialet hverken direkte eller indirekte kan henfores til en

person.

Pseudonymiseret materiale, hvor det biologiske materiale kan henfores til vaevsafgiver eller donor via
f.eks. navn eller talkode, betragtes ikke som anonymt i komitélovens forstand. Hvis blot "neglen” eksiste-

rer, sa er materialet ikke anonymt, men personhenforbart.

Det ma ligeledes ikke vaere muligt indirekte at knytte personoplysningerne til materialet. Hvis det biolo-
giske materiale er udtaget af en forsker selv i1 forbindelse med eller til brug for projektet, kan materialet
normalt ikke anses for anonymt, da forskeren ved, hvem indgrebet er foretaget pa og kan identificere

veevsafgiver eller donor.
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Anmeldelse af forskningsprojekter skal ske til den kompetente videnskabsetiske komité vedlagt forsegs-
protokol og evrige oplysninger, der er nedvendige for komitéens vurdering af, om forskningsprojektet kan
tillades. Det er bl.a. en betingelse for meddelelse af tilladelse til sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter, at det fremgéar, hvilken gkonomisk stette den forsegsansvarlige modtager fra private virksomhe-
der, fonde m.v. til gennemforelse af det pagaseldende forskningsprojekt, og om den forsegsansvarlige i
ovrigt har en ekonomisk tilknytning til private virksomheder m.v., som har interesser i1 det pageldende

forskningsprojekt, jf. lovens § 20.

Alle sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der falder under anvendelsesomradet for komitéloven,

skal godkendes af en videnskabsetisk komité, inden forskningsprojektet ma pabegyndes.

Vasentlige &2ndringer 1 en forsegsprotokol for et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt ma

ligeledes kun iveerkseettes efter tilladelse fra komitésystemet, jf. § 27, stk. 1, 1. pkt.

Af komitélovens § 41, stk. 1, nr. 1, fremgdar, at medmindre hojere straf er forskyldt efter den ovrige lov-
givning, straffes med bede eller feengsel indtil 4 méaneder den, der iveerkseetter et projekt i strid med §§
13, 14 eller iveerksaetter et projekt 1 strid med vilkar for tilladelsen, jf. § 17, stk. 2.

5.4 Saglighed

Forvaltningen er underlagt grundssetningen om saglig forvaltning — ogsa kaldet magtfordrejningsgrund-
sztningen. Grundsatningen indebaerer bade, at forvaltningen ikke méa varetage usaglige hensyn, og at

alle saglige hensyn skal inddrages.49

Grundsaetningen geaelder for al virksomhed, der udeves af forvaltningsmyndigheder, herunder i forbin-
delse med kontraktretlige og andre privatretlige dispositioner.® Som et eksempel kan nevnes Hgjeste-
rets dom gengivet 1 UfR 2017.75 H, Hvidovre Kommune mod Banedanmark. Sagen angik en disposition,
hvorved kommunen havde overfort nogle rettigheder vedrerende et regnvandsbassin til et forsyningssel-
skab. Formalet med dispositionen var at undga, at Banedanmark kunne anlaegge en jernbane, si regn-
vandsbassinet skulle omleegges, men uden at betale en erstatning. Hojesteret fastslog, at “det folger af

almindelige forvaltningsretlige principper, at en kommune — ogsa ved indgdelse af privatretlige aftaler

49 Karsten Revsbech m.fl., Forvaltningsret. Almindelige emner, 6. udgave, 2016, side 225 f.

50 Karsten Revsbech m.fl., Forvaltningsret. Almindelige emner, 6. udgave, 2016, side 229. Se ogsa UfR 2007.2137 H (forudsaetnings-

vis).
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inden for rammerne af kommunalfuldmagten — skal overholde grundscetningen om saglig forvaltning”.
Hgjesteret fandt, at dispositionen havde til formél at varetage forsyningsselskabets gkonomiske interes-
ser pa bekostning af statens, og at dispositionen derfor var i strid med grundsaetningen om saglig forvalt-

ning, og at den var ugyldig.

Nar det skal vurderes, om et hensyn er sagligt eller usagligt, er det afgorende at fastlaegge den relevante
lovs formal. Forméalet kommer til udtryk i forméalsparagraffer, lovens indhold i evrigt, forarbejder og spe-
cialitetsprincipperne. Findes det omstridte hensyn at veere uforeneligt med lovens formal, er inddragel-

sen af hensynet usaglig.

En udtemmende opregning af saglige og usaglige hensyn kan ikke foretages, da spergsmaélet herom vil
variere pa tveers af ressortomrader, ligesom det vil afheenge af de anvendte love og regler og sagens kon-

krete omstsendigheder i evrigt. Visse hensyn kan dog siges typisk at vaere saglige henholdsvis usaglige.5!

Private hensyn er i almindelighed usaglige.?2 Det vil bade veere tilfeldet, hvor forvaltningspersonen va-
retager sine egne — f.eks. skonomiske — interesser, og hvor vedkommende varetager andre personers pri-

vate interesser.53

5.5 Lighedsgrundsaetningen

Der galder en almindelig lighedsgrundssetning inden for den offentlige forvaltning, hvorefter lige forhold
skal behandles lige.54

Den almindelige lighedsgrundsatning er en ulovbestemt retsgrundsaetning, der medferer et krav om, at
veesentligt lige forhold skal behandles lige, dvs. et forbud mod, at ens sager bliver behandlet retligt for-
skelligt. Dette indebeerer bl.a., at forvaltningsmyndigheder i ens sager skal inddrage samme saglige kri-
terier samt foretage en ensartet afvejning af disse. Hvis en myndighed ikke kan dokumentere, hvorfor
der er saglig grund til at gore forskel pa to sager, skaber det en formodning for, at der er handlet i strid

med den almindelige lighedsgrundsaetning.55

51 Karsten Revsbech m.fl., Forvaltningsret. Almindelige emner, 6. udgave, 2016, side 231.
52 Karsten Revsbech m.fl., Forvaltningsret. Almindelige emner, 6. udgave, 2016, side 232.
53 Karsten Revsbech m.fl., Forvaltningsret. Almindelige emner, 6. udgave, 2016, side 232.
54 Seren Heojgaard Merup 1 Niels Fenger (red.), Forvaltningsret, 2018, side 356.

5 UfR 2005.387 SH og UfR 2000.1969 H og Steen Bensing, Almindelig forvaltningsret, 4. udgave, 2018, side 329-330.
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Grundleggende kan lighedsgrundseetningen dermed karakteriseres som et krav om konsekvens og ens-
artethed 1 forvaltningens afgerelser og i1 de lovlige hensyn, der indgar heri. Grundsesetningens betydning
1 det konkrete tilfeelde afhaenger imidlertid af, om de hensyn, hvorefter der kan blive tale om forskelsbe-
handling, er sagligt relevante 1 forhold til begge sager og dermed 1 forhold til den retlige sammenheng,

hvori sagen vurderes.56

Lighedsgrundsaetningen kan ikke fore til, at forvaltningen skal traeffe en retsstridig beslutning eller af-

gorelse.57

5.6 Okonomisk forsvarlighed

Der pahviler offentlige myndigheder en generel forpligtelse til at handle skonomisk forsvarligt i alle di-
spositioner.58 For statslige myndigheder er denne pligt forudsaetningsvis kommet til udtryk i rigsrevisor-
lovens §§ 3 og 6, hvorefter rigsrevisor ved sin revision skal foretage en vurdering af, hvorvidt der er taget
skyldige skonomiske hensyn ved forvaltningen af de midler og driften af de virksomheder, der er omfattet
af regnskabet. Ifolge beteenkning nr. 1315/1996 omfatter rigsrevisionens forvaltningsrevision “en bedem-
melse af, om den regnskabsafleggende institutions enkeltdispositioner, aktiviteter, programmer eller sam-
lede opgaver er gennemfort pd en okonomisk og hensigtsmaeessig mdde, og om resultaterne svarer til de mal,

der er opstillet”.

Kravet om skonomisk forsvarlighed adskiller sig fra andre grundssetninger derved, at overtredelse ty-
pisk alene vil fore til kritik af myndigheden, hvorfor der i almindelighed ikke bliver sporgsmal om ugyl-
dighed. Overtraedelse kan navnlig i grovere tilfaelde derimod teenkes at fa konsekvenser for de personer,

der er ansvarlige for overtraedelsen, f.eks. 1 form af erstatningsansvar eller ansattelsesretlige folger.5®

56 Se hertil FOB 1977.217 og Bent Christensen, Forvaltningsret — opgaver, hjemmel, organisation, 2. udgave, 1997, side 185, som er
grundlag for ombudsmandens formulering.

57 Seren Hojgaard Merup i Niels Fenger (red.), Forvaltningsret, 2018, side 358, samt Kebenhavns Byrets dom af 4. januar 2019 (sag
BS-16345/2018-KBH).

58 Seren Heojgaard Merup 1 Niels Fenger (red.), Forvaltningsret, 2018, side 372.

59 Segren Heojgaard Merup 1 Niels Fenger (red.), Forvaltningsret, 2018, side 372.
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5.7 Inhabilitet og bibeskaftigelse

5.7.1 Hvornar er man inhabil?

Reglerne om personlig (speciel) inhabilitet 1 forvaltningen er reguleret 1 forvaltningslovens kapitel 2. Reg-
lerne geelder bade 1 sager, hvori der er eller vil blive truffet afgerelse af en forvaltningsmyndighed, og nar
der er tale om behandling af sager om indgaelse af kontraktforhold eller andre lignende privatretlige

dispositioner, jf. forvaltningslovens § 2, stk. 1 og 2.

Reglerne gelder for enhver, der virker inden for den offentlige forvaltning, jf. lovens § 3, stk. 1.

Baggrunden for reglerne om speciel inhabilitet er et snske om at tilvejebringe sikkerhed for og tillid til,

at de afgorelser, der traeffes af den offentlige forvaltning, ikke pavirkes af uvedkommende hensyn.60

Lovens § 3, stk. 1, oplister de former for interessekollision, der kan begrunde inhabilitet:

"Den, der virker inden for den offentlige forvaltning, er inhabil i forhold til en bestemt sag, hvis

1) vedkommende selv har en seerlig personlig eller skonomisk interesse i sagens udfald eller er
eller tidligere i samme sag har veeret repreesentant for nogen, der har en sddan interesse,

2) vedkommendes cegtefeelle, besleegtede eller besvogrede i op- eller nedstigende linje eller sidelin-
jen sa neer som soskendeborn eller andre neerstdende har en sceerlig personlig eller skonomisk
interesse i sagens udfald eller er repreesentant for nogen, der har en sddan interesse,

3) vedkommende deltager i ledelsen af eller i ourigt har en neer tilknytning til et selskab, en for-
ening eller anden privat juridisk person, der har en scerlig interesse i sagens udfald,

4) sagen vedrorer klage over eller udovelse af kontrol- eller tilsynsvirksomhed over for en anden
offentlig myndighed, og vedkommende tidligere hos denne myndighed har medvirket ved den
afgorelse eller ved gennemforelsen af de foranstaltninger, sagen angar, eller

5) der i ovrigt foreligger omsteendigheder, som er egnede til at veekke tvivl om vedkommendes

upartiskhed.”

60 Justitsministeriets vejledning nr. 11740 af 4. december 1986 om forvaltningsloven, pkt. 20.
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Inhabilitet vil 1 almindelighed foreligge, nar der er tale om personlige eller skonomiske interesser, der
allerede har aktualiseret sig i dispositioner, f.eks. afgivelse af tilbud eller pabegyndelse af forhandlinger

om et arbejde, der kan blive ivaerksat, hvis en bestemt beslutning tages.6!

Folgende fremgar af SSI's ”Vejledning om habilitet, bibeskeeftigelse og opgaver” (senest sendret den 24.
september 2019), som omhandler habilitet, bibeskeeftigelse og gaver:

”At veere habil betyder, at de handlinger man foretager som offentlig ansat, skal veere objektive og
upartiske. Omuvendt er man inhabil, hvis der er en mulighed eller risiko for, at ens handlinger kan
pavirkes af uvedkommende hensyn. Eksempler pd dette er egne personlige eller skonomiske inte-
resser eller hensynet til familie, venner eller bekendte. Bemcerk, at man er inhabil, bare der er

mulighed eller risiko for, at ens handlinger kan pdvirkes af uvedkommende hensyn [...]".

Det anfores endvidere 1 vejledningen som et eksempel pa inhabilitet, at en opfinder pa et patent deltager

1 overvejelser og forhandlinger om kommercialisering af patentet.

Inhabilitetsvurderingen er objektiv. Der tages saledes ikke hensyn til den pagaseldendes individuelle for-
hold, der kan have betydning for, at netop den pageeldende vil lade sig influere af uvedkommende hen-
syn.62 Er inhabilitetssporgsmalet f.eks. af skonomisk art, er det sadledes uden betydning for vurderingen,
om den pagaldende grundet sine private skonomiske forhold mé betragtes som mere eller mindre tilbe-

jelig til at lade sig pavirke af udsigten til gkonomisk tab eller vinding.63

5.7.2 Retsvirkning af inhabilitet og substitution

Det folger af forvaltningslovens § 3, stk. 3, at den, der er inhabil i en sag, ikke ma traeffe afgorelse, deltage

1 afgerelsen eller 1 ovrigt medvirke ved behandlingen af den pagaldende sag.

61 Niels Fenger, Forvaltningsloven med kommentarer, 2013, side 178.

62 Lovforslag nr. 4 af 2. oktober 1985 til forvaltningsloven, bemeerkninger til § 3. Se ogsa f.eks. Niels Fenger, Forvaltningsloven med
kommentarer, 2013, side 230.

63 Lovforslag nr. 4 af 2. oktober 1985 til forvaltningsloven, bemeerkninger til § 3.
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Der er nappe i1 almindelighed mulighed for at dele en sag op, sdledes at den inhabile kan deltage i dele
af sagen, hvor habilitetskonflikten ikke gor sig geeldende.64

Forvaltningslovens § 4, stk. 1, fastslar dog, at bestemmelserne 1 § 3 ikke geelder, hvis det ville veere umu-
ligt eller forbundet med veesentlige vanskeligheder eller betenkelighed at lade en anden treede 1 den
pagaldendes sted under sagens behandling. Det fremgar af forarbejderne til § 4, at det 1 almindelighed
vil veere muligt at seette en anden i den inhabiles sted i forvaltningen.5® Det er saledes forudsat, at be-

stemmelsen kun finder anvendelse 1 seerlige tilfeelde.66

Substitutionsvanskeligheder kan undtagelsesvist begrunde, at den inhabile medarbejder deltager 1 netop
den del af sagens behandling, hvor vedkommendes viden er pakreevet for sagens rette losning. Hvor det
er nodvendigt at inddrage den inhabiles viden og erfaringer, ma dette derfor alt andet lige ske gennem

hering og ikke ved at lade den pagaldende deltage som sagsbehandler.67

Hvis en inhabil person pa grund af manglende substitutionsmuligheder deltager i behandlingen af en
sag, bor det noteres pa sagen, at den pageeldende fandtes inhabil, men alligevel medvirkede, ligesom
grunden hertil bor anfores. Afheengigt af inhabilitetsgrunden ber der stilles saerligt store krav til frem-
skaffelse af relevant oplysningsgrundlag i sagen, saledes at andre, der deltager i sagens behandling, har

mulighed for at folge med og vurdere faktum og preemisserne for sagens afgerelse.68
5.7.3 Underretning af ledelsen
Det folger af forvaltningslovens § 6, stk. 1, at den, der er bekendt med forhold, som efter § 3, stk. 1, ville

kunne resultere 1 inhabilitet for den pagaldendes vedkommende, snarest skal underrette sin foresatte

inden for myndigheden herom, medmindre det er Abenbart, at forholdet er uden betydning.

64 Hans Gammeltoft Hansen, Inhabilitet i forvaltningen, 2011, side 169 f., og Niels Fenger, Forvaltningsloven med kommentarer,
2013, side 235.

65 Lovforslag nr. 4 af 2. oktober 1985 til forvaltningsloven, bemeerkninger til § 4.
66 Se ogsa Niels Fenger, Forvaltningsloven med kommentarer, 2013, side 245.
67 Niels Fenger, Forvaltningsloven med kommentarer, 2013, side 247.

68 Niels Fenger, Forvaltningsloven med kommentarer, 2013, side 248.
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Underretning kan kun undlades, hvis det er evident, at der ikke foreligger inhabilitet. Det kan vaere
tilfeeldet, hvis den pageeldendes funktion i forbindelse med sagsbehandlingen er af mere teknisk betonet

karakter, f.eks. maskinskrivning, postafsendelse eller lignende.69

5.7.4 Bibeskceftigelse

Det fremgéar af cirkulaere af 30. august 2005 om anmeldelsespligt for visse former for bibeskeeftigelse, at
ansatte 1 staten 1 stillinger som bl.a. direktor skal foretage anmeldelse til det ministerium, hvor de er
ansat, inden de patager sig hverv som medlem af bestyrelsen af et erhvervsdrivende aktieselskab, an-

partsselskab og lignende, jf. cirkuleerets § 1, stk. 1, nr. 2.

Derudover fremgéar, at der ved afgerelsen af sagen navnlig skal foretages en konkret vurdering af det
arbejdsmeessige omfang af bestyrelseserhvervet og risikoen for interessekonflikter mellem stillingen og

bestyrelseserhvervet efter princippet i tjenestemandslovens § 17, jf. cirkuleerets § 3.

5.8 Officialmaksimen (oplysningspligten)

Forvaltningens virksomhed skal ske under iagttagelse af officialmaksimen, som ogsa bengevnes official-
princippet eller undersogelsesprincippet. Princippet indebaerer, at det pahviler den enkelte forvaltnings-
myndighed af egen drift at fremskaffe fornedne oplysninger om de foreliggende sager eller dog at foran-
ledige, at private, herunder navnlig sagens parter, medvirker til sagens oplysning. Principper forpligter
endvidere myndigheden til at kende det retlige grundlag af betydning for afgerelser og andre beslutnin-

ger, den skal treeffe.0

Officialmaksimen finder anvendelse, nar forvaltningsmyndighedernes aktiviteter udmentes i afgerelses-
virksomhed. Officialmaksimen gaelder imidlertid ogsa uden for omradet for forvaltningens afgerelsesvirk-
somhed, jf. bl.a. Vestre Landsrets dom gengivet 1 UfR 1983.1096 V, hvor en kommune ifaldt erstatnings-
ansvar for ikke at have oplyst sagen, for kommunen vejledte en familie om at salge deres hus. Der kan
ogsa henvises til FOB 2013-3, hvor ombudsmanden fandt, at officialmaksimen fandt anvendelse ved en

kommunes beslutning om, at en peedagog skulle tilbagebetale for meget udbetalt lon.

69 F'T 1985/86, tillaeg A, sp. 127 f., og Niels Fenger, Forvaltningsloven med kommentarer, side 254.

70 Justitsministeriets vejledning nr. 11740 af 4. december 1986 om forvaltningsloven, pkt. 199.
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Det dominerende hovedhensyn bag reglen er at sikre afgerelser og andre beslutningers lovlighed og rig-
tighed. Derudover understotter reglen hensynet til borgerens mulighed for medindflydelse, borgerens

integritet og privatliv og sikringen af effektiv, hurtig og skonomisk sagsbehandling.”

Der er tale om en garantiforskrift, og en tilsideseettelse af officialmaksimen vil saledes som udgangspunkt

have veesentlig betydning for afgerelsens lovlighed og rigtighed.72

Officialmaksimen indebeerer, at en sag skal underseges, sa langt som det er nedvendigt i det enkelte
tilfeelde for at treeffe en forsvarlig afgerelse eller beslutning.” Undersogelsespligten gaelder bade sagens
faktiske omstendigheder og det retlige grundlag for afgerelsen.

I vurderingen af hvor omfattende undersegelser, der bar foretages, indgar en raeekke hensyn. Udover hen-
synet til at treeffe en materielt rigtig afgorelse spiller hensynet til, at der traeffes afgorelse uden unedig
forsinkelse, en vaesentlig rolle.” Forvaltningsmyndighederne har saledes en pligt til at tilvejebringe op-

lysningerne pa den hurtigste og mest hensigtsmeessige made.

Omfanget og intensiteten af pligten til sagsoplysning afhenger i hej grad af retsgrundlaget, afgorelsen

eller beslutningens karakter og den konkrete sags faktiske omstaendigheder.

Det har betydning, om myndigheden af lovgivningsmagten er overladt et skon, eller om retsgrundlaget
indeholder faste kriterier for afgerelsen. Jo bredere et sken myndigheden er overladt, desto mere ma det
tilkomme myndigheden at vurdere, hvilke forhold der skal indgé i vurderingen, og som det derfor er
nedvendigt at fa oplyst. Generelt kan det ogsa siges, at kravene til sikkerhed for, at der foreligger et
forsvarligt oplysningsgrundlag, ages, jo mere betydningsfulde eller indgribende afgerelserne eller beslut-

ningerne er.”

71 Steen Ronsholdt, Forvaltningsret. Retssikkerhed, proces, sagsbehandling, 5. udgave, 2018, side 371 f.
72 Niels Fenger, Forvaltningsloven med kommentarer, 2013, side 505 f.

73 Justitsministeriets vejledning nr. 11740 af 4. december 1986 om forvaltningsloven, pkt. 199.

74 Justitsministeriets vejledning nr. 11740 af 4. december 1986 om forvaltningsloven, pkt. 199.

75 Hans Gammeltoft-Hansen m.fl., Forvaltningsret, 2. udgave, 2002, side 453.
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Hvis der er tvivl om holdbarheden af et vaesentligt faktum, herer det med til sagsoplysningen at sege
denne tvivl afklaret, saledes at det ved en sadvanlig bevismeassig vurdering kan afgeres, om den pagal-

dende oplysning kan leegges til grund ved afgerelsen eller beslutningen.?®

Heller ikke oplysninger, der er indhentet hos evrige offentlige myndigheder eller sagkyndige, kan myn-
digheden uden videre laegge til grund i sin bedemmelse. Myndigheden vil saledes efter omsteendighederne

veere forpligtet til at forholde sig kritisk til sddanne oplysninger.”

I tilfeelde af bevisned, dvs. at der ikke kan skaffes tilstreekkelig dokumentation vedrerende sagens fakti-
ske forhold, kan myndighederne efter omsteendighederne veaere berettiget til at foretage et bevisskon; et
skeon over, hvilke faktiske omstendigheder der skal leegges til grund.” Bevisskonnet kan 1 et sddant
tilfeelde anvendes, nar der er hjemmel dertil, eller nar loven ma forstas sadan, at der kan eller skal treeffes

afgorelse pa trods af de manglende oplysninger.7

5.9 Journalisering

5.9.1 Hensyn bag reglerne om journalisering

Journaliseringspligten har bl.a. til formél at tjene som hjelpemiddel til at identificere forvaltningsmyn-
dighedernes dokumenter, herunder hvilke dokumenter der indholdsmaessigt vedrerer en forvaltnings-
maessig sag (identifikationshensyn). Manglende journalisering kan indebeere risiko for, at der ikke med-
deles aktindsigt i alle sagens dokumenter (offentlighedshensyn). Journalisering er ogsa et redskab til
hurtig og effektiv fremfindelse af relevante dokumenter og fremmer derved en effektiv sagsbehandling
(effektivitetshensyn), ligesom journalisering medvirker til at tilvejebringe et grundlag for at udgere et
element 1 kontrollen af myndighedens sagsbehandling (kontrolhensyn). Endvidere tjener journaliserin-
gen til at give myndigheden et overblik over en sags forleb uden at skulle veere afhsengig af den enkelte
sagsbehandlers hukommelse og at sikre dokumentation for de afgerelser m.v., som myndigheden traeffer

(bevis- og dokumentationsmaessige hensyn).80

76 FOB 1999.140.

77 Hans Gammeltoft-Hansen m.fl., Forvaltningsret, 2. udgave, 2002, side 449 f.

78 Karsten Revsbech m.fl., Forvaltningsret. Almindelige emner, 6. udgave, 2016, side 222.
79 Karsten Revsbech m.fl., Forvaltningsret. Almindelige emner, 6. udgave, 2016, side 222 f.

80 Beteenkning nr. 1510/2009 om offentlighedsloven, side 865 f., samt Mohammad Ahsan, Offentlighedsloven med kommentarer,
2014, side 288 f.
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Med journalisering varetages ogsa arkivmeessige hensyn, da risikoen for, at sager og dokumenter gar
tabt, herved mindskes.8! Det folger saledes af § 1 1 Rigsarkivets cirkulaere nr. 8 af 13. januar 1998 om
statslige myndigheders journal- og arkivsystemer, at statslige myndigheder skal anvende et journal- og
arkivsystem eller et arkiveringssystem, der skal bidrage til at sikre myndighedens varetagelse af arkiv-
meessige hensyn. Herunder skal det sikres, at arkivalier i myndighedens varetaegt kan bevares pa en

saddan made, at de kan stilles til radighed for myndigheder og offentligheden.

Endelig tjener journaliseringspligten til at sikre, at myndigheden har et tilstreekkeligt sikkert overblik
over sin egen praksis uden at skulle veere afhaengig af den enkelte sagsbehandlers hukommelse. Det
skaber bl.a. forudsasetninger for, at myndigheden kan overholde det forvaltningsretlige lighedsprincip. 82
Endvidere sikrer journalisering, at myndigheden kan fremfinde alle oplysninger i sin besiddelse om en
given sag og derved sikre, at gvrige forvaltningsretlige reglers krav som f.eks. undersogelsesprincippet

og reglerne om partshering m.v. overholdes (lovligheds- og garantihensyn).

5.9.2 I hvilke sager skal der foretages journalisering?

Det folger af offentlighedslovens § 15, at offentlige myndigheder er underlagt en pligt til at foretage jour-
nalisering. Bestemmelsen fastsaetter, at dokumenter, der er modtaget eller afsendt af en forvaltnings-
myndighed som led 1 administrativ sagsbehandling i forbindelse med dens virksomhed, skal journalise-
res, 1 det omfang dokumentet har betydning for en sag eller sagsbehandlingen i gvrigt. Det samme geelder

interne dokumenter, der foreligger 1 endelig form.

Herefter geelder journaliseringspligten ikke alene for forvaltningens afgerelsesvirksomhed, men ogséa for
udgvelsen af faktisk forvaltningsvirksomhed. Det er dog en forudsasetning, at dokumenterne har forbin-

delse til myndighedens almindelige virksomhed.83

Pligten til at journalisere efter § 15 galder kun for dokumenter, der er indgaet til eller oprettet af en
forvaltningsmyndighed efter offentlighedslovens ikrafttraeden den 1. januar 2014, jf. lovens § 42, stk. 8.

For lovens ikrafttraeden fulgte det imidlertid af principperne for god forvaltningsskik, at myndigheder

81 Betaenkning nr. 1510/2009 om offentlighedsloven, side 866.
82 Se f.eks. FOB 2006.390.

83 Mohammad Ahsan, Offentlighedsloven med kommentarer, 2014, side 290.
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skulle journalisere ind- og udgdende post. Offentlighedslovens § 15 er sdledes i vidt omfang en kodifice-

ring af principper, der ogsa gjaldt for lovens ikrafttraeden.s4

5.9.3 Hvad skal journaliseres?

Som det fremgéar af § 15, stk. 1, er det en betingelse for journaliseringspligten, at dokumentet har betyd-

ning for en sag eller sagsbehandlingen i gvrigt.

Om et dokument har “betydning for en sag”, er en vurdering af, om dokumentet har betydning for sagens
indholdsmeaessige del. Udtrykket “betydning for [...] sagsbehandlingen i ovrigt” henviser navnlig til, om

dokumentet i forhold til den pageeldende sag har en dokumentations- eller bevismaessig vaerdi.

Hvis blot en del af et dokument har betydning for en sag eller sagsbehandlingen i ovrigt, skal hele doku-

mentet journaliseres.

Dokumenter, sdsom breve til og fra borgere, afgerelser, horingsbreve, rykkerbreve m.v., skal altid jour-

naliseres, hvis de er relevante for en sag, eller hvis de angar en henvendelse, som skal besvares.

Modtagne eller afsendte e-mails skal ogsa journaliseres, hvis den enkelte e-mail har betydning for sagen
eller sagsbehandlingen i ovrigt. Der er dog ganske mange e-mails, som ikke skal journaliseres, fordi de
har en mere uformel karakter. Der vil ofte veaere tilfeelde, hvor e-mails erstatter samtale mellem sagsbe-

handlere, og som har et planleeggende eller koordinerende sigte.8>

Interne dokumenter skal kun journaliseres, hvis de foreligger 1 endelig form. Hvis et dokument har veeret
tillagt faktisk betydning i forbindelse med behandlingen af den pagaldende sag, vil det normalt foreligge

1 endelig form. Telefonnotater eller lignende vil 1 almindelighed vaere omfattet af journaliseringspligten.

5.10 Notatpligt

Forvaltningsmyndigheder er underlagt regler om notatpligt. Reglerne tjener flere hensyn. For det forste

forudsaetter borgerens ret til bl.a. aktindsigt og partshering, at oplysningerne noteres. For det andet er

84 Se lovforslag nr. 144 af 7. februar 2013 til lov om offentlighed i forvaltningen, bemaerkninger til § 15, og Mohammad Ahsan,
Offentlighedsloven med kommentarer, 2014, side 288.

85 Betaenkning nr. 1510/2009 om offentlighedsloven, side 874 f.
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notatpligten en forudseetning for, at en myndighed efterfalgende kan klarlaegge, hvad der er sket i en sag,
og kan dokumentere oplysninger og ekspeditioner (dokumentationshensyn). For det tredje er notatpligten
nedvendig af hensyn til andre myndigheder og personers adgang til at fere kontrol med, om en sag er
behandlet korrekt (kontrolhensyn).86

Notatpligten er reguleret 1 offentlighedslovens § 13. Det folger af § 13, stk. 1, at en myndighed i afgerel-
sessager, nar den bliver bekendt med oplysninger om en sags faktiske grundlag eller eksterne faglige
vurderinger, der er af betydning for sagens afgerelse, snarest muligt skal gore notat om indholdet af
oplysningerne eller vurderingerne. Det galder dog ikke, hvis oplysningerne eller vurderingerne i ovrigt

fremgar af sagens dokumenter.

En myndighed skal endvidere 1 afgorelsessager snarest muligt tage notat om vaesentlige sagsekspediti-

onsskridt, der ikke i gvrigt fremgar af sagens dokumenter, jf. offentlighedslovens § 13, stk. 2.

Myndighedens pligt til notering indtraeder alene, hvis der er foretaget vaesentlige sagsekspeditionsskridt.
Det er ikke muligt generelt at fastlegge, hvornar et sagsekspeditionsskridt i en afgerelsessag skal be-
tragtes som vaesentligt, da det vil bero pa en konkret vurdering i det enkelte tilfeelde. Som eksempel pa
sagsekspeditionsskridt, der i almindelighed betragtes som vaesentlige, kan nsevnes det tilfelde, hvor en
myndighed meddeler en afgerelse mundtligt.8” Ombudsmanden har ogsa udtalt, at det forhold, at en bor-
ger telefonisk blev stillet en bestemt retsstilling 1 udsigt, udgjorde et vaesentligt sagsbehandlingsskridt.s8

Ved siden af offentlighedslovens § 13 geelder der endvidere en ulovbestemt pligt til ogsd 1 administrative
sager, der ikke har karakter af egentlige afgorelsessager, at fore notat om vaesentlige sagsekspeditions-
skridt, som ikke i gvrigt fremgar af sagens dokumenter, 1 hvert fald nar der er tale om sager, der har en
vis indgribende og vaesentlig betydning for borgeren, og hvor der er seerlig grund til at stille krav om, at

notatpligten 1agttages for vaesentlige sagsekspeditionsskridt.s?

86 FOB 2017-9 og FOB 1989.138.
87 Betaenkning nr. 1510/2009 om offentlighedsloven, side 939.
88 FOB 1992.40.

89 Niels Fenger, Forvaltningsloven med kommentarer, 2013, side 326.
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5.11 Databeskyttelse

Indtil den 25. maj 2018 gjaldt persondataloven,?® som gennemforte databeskyttelsesdirektivet9! i dansk

ret.

Den 25. maj 2018 fik databeskyttelsesforordningen? virkning og har veeret geeldende siden. Behandling
af personoplysninger, herunder tredjelandsoverforsler, der er sket siden den 25. maj 2018, vil blive vur-
deret 1 overensstemmelse hermed. Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i dansk ret, men
den giver samtidig mulighed for, at de enkelte lande selv kan supplere med nationale regler, hvilket 1
Danmark er sket ved databeskyttelsesloven,? som tradte i kraft 25. maj 2018 samt bekendtgerelser ud-
stedt 1 medfor heraf, herunder bekendtgerelse nr. 1509 af 18. december 2019 om videregivelse af person-

oplysninger omfattet af databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, og 2.

Desuden udger Datatilsynets lobende vejledninger samt beteenkning nr. 1565 om [..]%4 veesentlige bidrag

ved fortolkningen af databeskyttelseslovgivningen.

Der henvises 1 gvrigt til den uddybende redegorelse for retsgrundlaget i den seerskilte rapport "Forelabig

vurdering af Statens Serum Instituts databeskyttelsesretlige compliance ved forskningssamarbejder”.
5.12 Aftaleret
Offentlige myndigheder kan indga aftaler pa privatrettens omrade, men skal ved aftaleindgaelsen folge

princippet om lovmeessig forvalting, og der skal vaere savel hjemmel som kompetence til at indga afta-

len.%

9 Lov nr. 429 af den 31. maj 2018 om behandling af personoplysninger.

91 Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med be-
handling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger.

92 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF (generel for-
ordning om databeskyttelse).

93 Lov nr. 502 af den 23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (databeskyttelsesloven).

94 Justitsministeriets beteenkning nr. 1565 om databeskyttelsesforordningen (2016/679) og de retlige rammer for dansk lovgivning.

9 Lennart Lynge Andersen og Palle Bo Madsen, Aftaler og mellemmeend, 7. udgave, 2017, Karnov Group, side 256.
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Er betingelserne om lovmeessig forvalting klart ikke opfyldt, er aftalen ugyldig, hvad enten den private
part er 1 god eller ond tro herom. Er der derimod berettiget tvivl om hjemmels- og/eller kompetencesporgs-
malets korrekte besvarelse, eller er der blot tale om mere formelle tilblivelsesmangler, kan der ofte veere
storre grund til at beskytte en medkontrahents gode tro end god tro hos en forvaltningsakts adressat. Det
gaelder ogsa 1 tilfeelde, hvor myndigheden inden for sit hjemmelse- og kompetenceomrade f.eks. gor sig

skyldig i magtfordrejning ved at lade sig lede af sagligt uvedkommende hensyn.%

Ligeledes vil offentlige myndigheder kunne forpligtes privatretligt ved leengerevarende passivitet ved
overskridelse af kompetencer i forbindelse med indgéelse af en aftale, og det offentlige ikke hurtigt nok

paberaber sig dette.97

5.13 Tjenstlige forhold

5.13.1 Tjenesteforseelsesbegrebet

En tjenesteforseelse foreligger 1 henhold til tjenestemandslovens § 10, hvis tjenestemanden ikke samvit-
tighedsfuldt overholder de regler, som galder for tjenesten, eller hvis han ikke savel i som uden for tje-

nesten viser sig veerdig til den agtelse og tillid, som stillingen kraever.

Bestemmelsens andet led udtrykker det sdkaldte decorumkrav. Hvad der herved kraeves, beror pa en
vurdering af den enkelte sags konkrete omstaendigheder under inddragelse af de til enhver tid gaeldende
adfeerdsmenstre, karakteren og niveauet af vedkommendes stilling, sammenholdt med grovheden af det

passerede.

Overordnet kan der opstilles tre betingelser, der skal vaere opfyldt, for der foreligger en tjenstlig forseelse,

der kan danne grundlag for disciplinaerforfelgning efter tjenestemandsloven:

1. Der skal foreligge en objektiv tilsidesattelse af de normer (pligter), der folger af stillingens be-
skaffenhed,

2. Tilsideseettelsen skal subjektivt kunne tilregnes vedkommende embedsmand som forsaetlig eller

uagtsomt, jf. neermere afsnit 5.13.2.1, og

9 Lennart Lynge Andersen og Palle Bo Madsen, Aftaler og mellemmeend, 7. udgave, 2017, Karnov Group, side 257.

97 Lennart Lynge Andersen og Palle Bo Madsen, Aftaler og mellemmeend, 7. udgave, 2017, Karnov Group, side 258.
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3. tilsidesaettelsen ma veere af en vis grovhed, jf. neermere afsnit 5.13.2.2.

Det er i almindelighed antaget i teori og praksis, at tjenestemandslovens § 10 finder analog anvendelse 1
forhold til overenskomstansatte embedsmaend. Forskellen i retstilstanden bestar saledes ikke 1, hvornar
der er begaet en tjenesteforseelse, men derimod i relation til processen for gennemforelsen af disciplinser-
sager. Mens tjenestemandsloven indeholder seerlige regler herom, jf. nedenfor afsnit 5.13.7 og 5.13.8,
gennemfores disciplinaersager mod overenskomstansatte embedsmaend efter de almindelige regler og
principper for behandling af afgerelsessager i den offentlige forvaltning, dog under iagttagelse af en ud-
videt partsheringspligt.?s

En embedsmand skal overholde lovgivningen og de administrativt fastsatte retningslinjer, som gaelder
for stillingen. En objektiv tilsideseettelse af normer foreligger derfor, nar en embedsmand har undladt at
folge galdende retsregler, uanset om disse matte anga forvaltningsretlige regler om sagsbehandling,

hjemmelskrav, processuelle eller indholdsmeessige grundssetninger eller andet.

Om de nermere forudsaetninger for et disciplinaert ansvar anforte forhersledelsen bestaende af forhen-
vaerende hgjesteretsdommer Poul Serensen, forhenvaerende hojesteretsdommer Peer Lorenzen og forhen-

vaerende landsretsprasident Sven Ziegler 1 den tjenstlige undersogelse af Tamilsagen folgende: 99

“Et disciplincert ansvar forudscetter et pligtstridigt forhold. Pligtforsommelsen kan bestd i tilside-
scettelse af udtrykkelige retsforskrifter. Dette er imidlertid ingen betingelse for paleeggelse af disci-

plincert ansvar. Efter geeldende ret kan en tjenestemand sdledes utvivlsomt drages disciplincert til

ansvar for tilsidescettelse af uskrevne retsgrundscetninger med hensyn til tjenstlige handle- og und-

ladelsespligter, hvis indholdet heraf kan fastlegges med rimelig sikkerhed.” (vores fremhaevning)

Videre anforte forhersledelsen:

98 Se herom Karsten Revsbech, Forvaltningspersonalet, 3. udgave, 2012, side. 80 f.

99 Beretning og indstilling i den tjenstlige undersogelse i Tamil-sagen afgivet den 14. november 1995, side 50. I kelvandet pa un-
dersogelsesrettens undersogelse af den ulovlige nedprioritering af behandlingen af ansegninger om familiesammenforing af tamil-
ske flygtninge fra Sri Lanka samt forseg pa at stoppe ombudsmandens undersogelse af sagen blev der den 11. marts 1993 indledt
en tjenstlig undersogelse mod de involverede embedsmeend. Hojesteretsdommer Poul Serensen, retspreesident Peer Lorenzen og
landsdommer Sven Ziegler blev udpeget som forhersledere. Advokat Henrik Christrup blev udpeget som repreesentant for admini-
strationen, og de involverede tjenestemeend havde under den tjenstlige undersogelse haft bistand af bisiddere (i alle tilfselde advo-
kater). Den tjenstlige undersogelse skulle kortleegge, om der var grundlag for at sege et disciplinaert ansvar gennemfort mod em-
bedsmeendene. Der blev fundet grundlag for at rette et disciplinaert ansvar mod [embedsmand 1] og [embedsmand 2]. I modssetning
hertil fandtes [embedsmand 3] ikke at have begéet en tjenesteforseelse, mens [embedsmand 4] efter indstilling udgik af underse-
gelsen.
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“Forhorsledelsen finder som allerede ncevnt, at der kun bor pdlegges et disciplincert ansvar for
tilsidescettelse af pligter, der folger af tjenestemandsforholdets karakter, hvor der er det fornedne

klare grundlag herfor.”100

Af DJOF’s beteenkning om fagligt etiske principper i offentlig administration fremgéar folgende:

"Det giver sig selv, at de ansatte, ndr de virker pd egen hdnd, skal folge de retsregler, som geelder
for arbejdet. I forste reekke er det de regler, som geelder i forhold til borgerne. Hertil kommer de
regler, som geelder om forholdet til andre myndigheder og om forholdet til de foresatte. Pligten til
at adlyde ordrer er en retlig pligt.

De ansatte har pligt til af egen drift at sikre sig, at den virksomhed, som de udforer, er lovlig.

At pligten til at overholde loven geelder ubetinget betyder, at en retsregel kun kan fraviges, hvis
man ved anvendelse af alment anerkendte juridiske principper ma nd til det resultat, at reglen (i
en bestemt henseende) fortreenges af en anden, typisk en overordnet retsregel. De ansattes pligt til

loyalt at folge den politiske ledelses onsker er underordnet pligten til at overholde loven.”101

Handlinger eller undladelser, der primeert hviler pa skensmeessige vurderinger, herunder afvejninger og
hensigtsmaessighedsbetragtninger, anses ikke 1 almindelighed at kunne betragtes som tjenesteforseelser,
uanset om det efterfolgende matte konstateres, at der har veeret udevet et fejlskeon. Hvis fejlskennet imid-
lertid skyldes, at sagen ikke har vaeret oplyst tilstraekkeligt, vil der dog kunne foreligge et brud pa den
almindelige forvaltningsretlige grundsaetning om, at en myndighed er forpligtet til selv at oplyse sagen

(officialmaksimen).

I trdd hermed er det i litteraturen sdvel som i praksis almindeligt antaget, at fejlsken og fejlvurderinger

grundet manglende dygtighed ikke 1 sig selv kan danne grundlag for en tjenestelig forseelse. 102

100 Beretning og indstilling i den tjenstlige undersegelse i Tamil-sagen afgivet den 14. november 1995, side 53.
101 DJOF’s beteenkning om fagligt etiske principper i offentlig administration, september 1993, side 240.

102 Se Jens Peter Christensen m.fl., Undersogelseskommissioner, Embedsmandsansvaret & Folketingets Rolle, 2002, side 261. Se
ligeledes Kommissionsdomstolens udtalelse i Beretning om undersogelse af visse forhold vedrerende Post- og telegrafvaesenet
("Postskandalesagen”), 1985, side 958.
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Nar der er tale om sakaldt “kvalificeret udygtighed”, er det dog antaget, at vedkommende embedsmand
vil kunne ifalde et tjenstligt ansvar.193 Til illustration heraf kan neevnes Tamilsagen, hvor forhersledelsen
fandt, at der var tale om kvalificeret faglig udygtighed, for s vidt angik departementschefen og den
involverede afdelingschef, idet de begge som folge af alvorlig fejlbedommelse af berostillelsens lovlighed

havde udvist betydelig uagtsomhed.104

Selvom en tjenesteforseelse ikke kan tilregnes en embedsmand som forseetlig, kan der saledes godt veere
tale om en tjenstlig forseelse, nar der er udvist tilstreekkelig kvalificeret udygtighed.

Et yderligere eksempel herpa findes i Spar Nord-sagen,19 hvor den faglige direktors indsats blev betrag-
tet som mangelfuld, “idet den ikke levede op til de krav til faglighed og grundighed, som kunne stilles til
ham som faglig direktor i Told- og Skattestyrelsen.”106

Det altovervejende udgangspunkt synes dog fortsat at veere, at udygtighed i sig selv ikke bor give anled-

ning til disciplinaerforfelgning.107

Begrebet kvalificeret udygtighed skal 1 ovrigt ses i sammenhseng med kravet om tilregnelse og grovhed,

der gennemgas nedenfor under afsnit 5.13.2.1 og 5.13.2.2.108

103 Jens Peter Christensen m.fl., Undersogelseskommissioner, Embedsmandsansvaret & Folketingets Rolle, 2002, side 275.
104 Beretning og indstilling i den tjenstlige undersegelse i Tamil-sagen afgivet den 14. november 1995, side 89 og 103.

105 Beretning og indstilling i den tjenstlige undersegelse i anledning af Spar Nord-sagen,1997. I kelvandet pa undersogelsesrettens
undersogelse af Sparekassen Nordjyllands ulovlige skattefradrag for overtagelse af engagementer i Himmerlandsbanken blev der
den 27. december 1994 indledt en tjenstlig undersegelse mod de involverede embedsmaend. Landsdommer Preben Kistrup blev
udpeget som forhersleder, mens tidligere landsdommer og nuvaerende hojesteretsdommer Lene Pagter Kristensen har bistaet for-
horslederen, og dommerfuldmaegtig Morten Larsen var sekreteer. Advokat John Petersen blev udpeget som repraesentant for admi-
nistrationen, og de involverede tjenestemaend havde under den tjenstlige undersegelse haft bistand af bisiddere (i alle tilfeelde
advokater). Den tjenstlige undersegelse skulle klarlaegge, om de pageldende embedsmaend havde gjort sig skyldige i tjenesteforse-
elser ved den 23. august 1993 at have givet Sparekassen Nordjylland tilsagn om et skattemaessigt hensattelsesbeleb til fradrag pa
kr. 173 mio. Der blev fundet grundlag for at rette et disciplineert ansvar mod [embedsmand], som dog allerede var blevet forflyttet
til en anden stilling. De ovrigt involverede tjenestemend blev enten frikendt eller havde alene begdet mindre tjenesteforseelser,
hvor iretteseettelse ifolge forhorslederen blev betragtet som den korrekte sanktion.

106Beretning og indstilling i den tjenstlige undersegelse i anledning af Spar Nord-sagen, 1997, side 98.

107 Se f.eks. beretning om undersogelse af visse forhold vedrerende Post- og telegrafveesenet, 1985, samt Jens Peter Christensen 1
Ministeransvar, 1997, side 184.

108 Jens Peter Christensen m.fl., Undersegelseskommissioner, Embedsmandsansvaret & Folketingets Rolle, 2002, side 261.
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5.13.2 Kravet om forscet eller uagtsomhed samt kravet om grovhed

5.13.2.1 Forscet eller uagtsomhed (tilregnelse)

For at udgere en tjenesteforseelse skal den manglende eller mangelfulde udferelse af opgaven endvidere
kunne tilregnes embedsmanden som forsaetlig eller uagtsom.19 En haendelig tilsidesattelse af retsregler

1 forbindelse med tjenesten er saledes ikke tilstreekkelig til at udgere en tjenesteforseelse.110

Hvorvidt der foreligger uagtsomhed, afgores i praksis efter en individuel bedemmelse af, om embedsman-

den med den viden og de kvalifikationer, han besad, burde have handlet anderledes.

I den tjenstlige undersogelse i forbindelse med Tamilsagen!!! fandt forhersledelsen, at [embedsmands]
undladelse af at medvirke til, at den [anden embedsmand] utvetydigt blev gjort bekendt med den mang-
lende lovlighed af berostillelsen af de tamilske familiesammenforinger, ikke kunne tilregnes [embeds-

manden] som forseetlig. Dog anforte forhersledelsen ligeledes, at:

”Selvom denne ikke kan tilregnes ham som forscetlig, har han ved sin alvorlige fejlbedommelse af

berostillelsens lovlighed udvist betydelig uagtsomhed. 112

Selvom undladelsen saledes ikke kunne tilregnes [embedsmanden] som forseetlig, fandt forhersledelsen,
at der var tale om en tjenesteforseelse, idet undladelsen beroede pa et alvorligt fejlsken, der kunne be-

tragtes som uagtsomt.
I modseetning hertil udtalte forhersledelsen folgende om [en embedsmands] disciplinsere ansvar:
"Uanset at der sdledes ogsd for [en embedsmands] vedkommende er tale om, at hans vurdering af

berostillelsens retlige karakter beror pa et alvorligt fejlskon, finder forhorsledelsen imidlertid, at

der foreligger sadanne scerlige omsteendigheder, at dette forhold ikke med rimelighed kan bebrejdes

109 Se f.eks. FOB 1984.92.
110 Se f.eks. Jens Peter Christensen m.fl., Undersegelseskommissioner, Embedsmandsansvaret & Folketingets Rolle, 2002, side 262.
111 Beretning og indstilling i den tjenstlige undersogelse i Tamil-sagen, afgivet den 14. november 1995.

112 Beretning og indstilling i den tjenstlige undersegelse i Tamil-sagen, afgivet den 14. november 1995, side 103 f.

Side 69 / 336



Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

[embedsmanden] som tjenesteforseelse, der bor give anledning til nogen tjenstlig sanktion mod

ham.”113

5.13.2.2 Handlingens eller undladelsens grovhed

Der stilles 1 praksis krav om, at handling eller undladelse ligeledes méa vaere af en vis grovhed, forend der
kan antages at foreligge en tjenesteforseelse, som kan danne grundlag for en disciplineer forfelgning efter

tjenestemandsloven.114

Kriteriet om grovhed beror i praksis pa en sammensmeltning af hensyn til proportionalitet mellem den

foretagne eller undladte handling og den mulige sanktion.

Det kan udledes af praksis, at vurderingen af, om en pligtforssmmelse har en tilstreekkelig grovhed, beror

pa et helhedsorienteret skon, som omfatter bade den subjektive og den objektive side af pligtforsemmelse.

Ved vurderingen méa der ligeledes inddrages momenter som f.eks. de organisatoriske betingelser, som
tjenestemanden virkede under samt karakteren af de underliggende hensyn, der fik tjenestemanden til

at foretage en ansvarspadragende handling eller undladelse.

Kravet om grovhed kan sammenfattes saledes:

"Sammenfattende kan man konstatere, at praksis fra kommissionsdomstolsundersogelserne mu.
savel som fra de tjenstlige undersogelser, der i visse tilfeelde er blevet gennemfort i tilslutning hertil,
viser, at der ved vurderingen af, om der foreligger en tjenstlig forseelse, foretages en nuanceret

helhedsbedommelse pd grundlag af de samlede foreliggende omstendigheder.

Ved bedoemmelsen af, om der foreligger den fornedne subjektive tilregnelse — i form af forscet eller
uagtsomhed — anleegges en individuel vurdering af, om den pdageeldende embedsmand — med den
viden og kvalifikationer, han havde — burde have handlet anderledes. Denne bedommelse lober til

dels sammen med en vurdering af det objektive gerningsindhold, sdledes at der foretages en

113 Beretning og indstilling i den tjenstlige undersegelse i Tamil-sagen, afgivet den 14. november 1995, side 111.

114 Se f.eks. Beretning og indstilling i den tjenstlige undersogelse i Tamil-sagen, afgivet den 14. november 1995, side 50.
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helhedsorienteret vurdering af grovheden af sdvel den subjektive som den objektive side af de be-
gdede handlinger eller undladelser.”115

Til illustration af helhedsvurderingen kan eksempelvis henvises til den tjenstlige undersogelse 1 anled-
ning af Spar Nord-sagen, hvor undersogelseslederen landsdommer Preben Kistrup skulle tage stilling til,
om en kontorchef i Told- og Skattestyrelsen havde begaet tjenesteforseelser ved i to tilfeelde at have med-
delt et pengeinstitut tilsagn om den skattemaessige behandling af hensattelser. Undersogelseslederen
fandt, at de to tilsagn savnede lovhjemmel, men at der ikke var grundlag for at antage, at kontorchefen
havde vidst, at dette var tilfeeldet, idet kontorchefen havde befundet sig i en retsvildfarelse.

Om det helhedsorienterede skon i den pagaldende undersegelse skriver forherslederen i Spar Nord-sa-

gen:

“"Om en tilsidescettelse af retsregler i forbindelse med hvervets udforelse bor fa disciplincere konse-
kvenser, mad efter min opfattelse i det hele taget bero pd et samlet skon, hvori bl.a. md indgad fol-

gende omstendigheder:

o Foreligger der en bevidst tilsidescettelse af lovgivningen?
e Er afgorelsen truffet pd et omrdde med betydelig retlig usikkerhed?
e Under huilke betingelser er afgorelsen truffet?

e Huilke (saglige eller usaglige) hensyn motiverede afgorelsen?

e Var der tale om manglende dygtighed hos den pdgeeldende?”116

I sagen lagde forherslederen vaegt pd, at [embedsmanden] ikke var jurist, at han var bekendt med, at det
var et almindeligt politisk enske, at der sa vidt muligt skulle findes en lgsning pa opstaede bankkriser,

samt at han fik forelagt sagerne under tidsmeessigt presserende omstendigheder.117

115 Jens Peter Christensen, Offentligt ansatte chefers ansvar, 1998, side 37 f.

116 Beretning og indstilling i den tjenstlige undersegelse 1 anledning af Spar Nord-sagen,1997, side 49. Se ogsa tilsvarende opregning
i Lars Svenning Andersens redegorelse fra 1995 om eventuel disciplingerforfolgning mod personer i Skatteministeriet, side 85.

117 Beretning og indstilling i den tjenstlige undersegelse i anledning af Spar Nord-sagen,1997, side 49 f.
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Som falge af ovenstdende konkluderede forherslederen, at [embedsmanden] pa grund af sin retsvildfa-
relse naeppe selv havde veeret klar over den mangelfulde orientering af ledelsen, og at han af samme
grund heller ikke var opmeerksom p4, at han burde have indhentet yderligere skatteretlig ekspertise. Der
var derfor ifolge forherslederen ikke anledning til at gore tjenstlige sanktioner geeldende mod [embeds-

manden].118

Af advokat Lars Svenning Andersens redegorelse fra 1993 om eventuel disciplinaerforfelgning mod per-
soner i Skatteministeriet fremgar om fejlskon eller fejltagelser folgende:

“Er der tale om en af overordnede myndigheder eller ens foresatte fastlagt praksis, og er eller burde
den pdgeeldende tjenestemand veere bekendt med, at denne praksis tilsidescettes, vil det normalt

begrunde disciplincere sanktioner.

Er der derimod tale om usikkerhed om reekkevidden af geeldende praksis, ma det bero pa et neer-
mere skon over grovheden i fejlvurderingen, om denne kan begrunde, at der indledes disciplincer-
forfolgning. Det kan her spille en rolle, om tjenestemanden har segt at deekke sig ind ved at fd
konfirmeret tvivisomme afgorelser hos sin foresatte eller hos kollegaer med specialviden pd omrd-
det.

Nar det - som i neerveerende sag - i en reekke tilfeelde drejer sig om udmontningen af den geeldende
praksis ved behandlingen af konkrete sager, ma fejlen eller forsosmmelserne veere af en sddan ka-

rakter eller grovhed, at den md karakteriseres som ansvarspddragende.

Er der tale om behandling af konkrete sager, hvor der ikke er en fast praksis, og hvor embedsmcen-
dene selv er med til at fastlegge denne, mad der levnes spillerum for, hvorledes den konkrete sag
mest hensigtsmeessigt loses. Netop inden for skatteretten er det ofte embedsmeendene selv, der via
de konkrete sager fastleegger praksis, og gores dette rimeligt og fornuftigt inden for lovens rammer,

padrages der ikke et tjenstligt ansvar.

Disse synspunkter geelder ogsd, ndr der er tale om skonsmeessige vurderinger. Det kan veere vurde-
ring af, hvorvidi et tab er endeligt konstateret, eller vurdering af storrelsen af en skattemcessig eller

regnskabsmeessig henscettelse. Sadanne afgorelser hviler pd et vanskeligt og usikkert skon, hvor

118 Beretning og indstilling i den tjenstlige undersegelse i anledning af Spar Nord-sagen, 1997, side 50.
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der ma levnes den kompetence embedsmand et ganske betydeligt spillerum, uden at et tjenstligt

ansvar kommer pa tale.

[...]

Er problemstillingen simpel og juraen klar, vil en fejl som udgangspunkt veere mere graverende

end i de tilfeelde, hvor regelgrundlaget og reekkevidden af praksis er usikker.”119

Ved vurderingen af, om der forela tjenstlige forseelser, blev der lagt veegt p4;

“at ordlyden af budgetvejledningen rejste tvivl om bestemmelsens reekkevidde,
at de pageeldende personer i DSB ikke var sagkyndige i relation til leasingaftaler,

at DSB tidligere havde indgdet sddanne aftaler uden godkendelse fra bevilgende myndigheder og
endelig,

at der var handlet ud fra en fra politisk side klar tilkendegiven forudsetning om forbedring af

budgettet, der ikke kunne opnds gennem kob, men derimod gennem leasing af feerger.”120

At pligtforsosmmelsen skal veere af en vis grovhed, for en tjenestemand idemmes straf, understottes ogsa
af "redegorelsen om evt. disciplinaerforfelgning mod personer 1 DSB” (M/F Ask og M/F Urd - sagen).121 [
redegorelsen blev det antaget, at samarbejdsaftalerne med Bleesbjerg blev indgéet 1 strid med budgetve;j-
ledningens leasingbestemmelse, men at dette under de helt konkrete omstaendigheder neppe kunne an-

ses for kritisabelt.

I den forbindelse blev bl.a. folgende anfort 1 redegorelsen:

"Pd trods af, at indgdelsen af aftalerne sdledes savnede hjemmel, kan det neeppe anses for kritisa-

belt, at DSB accepterede samarbejdsaftalerne. Formdlet med reglen i budgetvejledningen afsnit

119 Lars Svenning Andersen, Redegorelse om eventuel disciplinaerforfolgning mod personer i Skatteministeriet, 1993, side 84 ff.
120 Lars Svenning Andersen, Redegorelse om eventuel disciplinaerforfolgning mod personer i Skatteministeriet, 1993, side 90 f.

121 Som folge af undersogelser af DSB’s overtraedelse af bevillingsreglerne ved ikke at oplyse bevillingsmyndighederne, at der var
problemer med nermere bestemte leasingaftaler, blev advokat Lars Svenning Andersen den 31. oktober 1994 anmodet om en re-
degorelse om eventuel disciplinerforfelgning mod personer i DSB m.v. Lars Svenning Andersen endte med at konstatere, at han
ikke kunne anbefale, at der blev rejst tjenestemandssager over for nogen af de personer i DSB, der var omfattet af redegorelsen.
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51.11.9 giver sig ikke klart til kende i formuleringen af bestemmelsen. Ordlyden i budgetvejlednin-
gen tilleegger det (alene) veegt, om leasingperioden er kortere end feergernes “levetid”.

[...]

I denne situation kunne det neppe kreeves, at DSB, der er sagkyndige vedrorende rederivirksom-
hed, men ikke scerligt sagkyndige i relation til leasingaftaler, fik gennemfort en egentlig juridisk
og vkonomisk vurdering af samarbejdsaftalerne i relation til budgetvejledningen.

Hertil md fojes, at DSB som ncevnt tidligere havde indgdet leasingaftaler uden godkendelse fra de
bevilgende myndigheder, og at der derfor internt i DSB var skabt en formodning for, at sddanne

leasingaftaler lovligt kunne indgas. 122

Saledes kan uklarhed om reglers formal og indhold medfore, at der ikke kan/ber gores et tjenstligt ansvar

ga@ldende mod de involverede embedsmeaend.

5.13.3 Information opad i organisationen

Der pahviler enhver embedsmand og chef en pligt til at informere opad 1 organisationen, i det omfang der
matte veere behov for det. Denne forpligtelse udspringer af den sandhedspligt, som pahviler offentligt
ansatte.!23 Fortielse antages at udgere en lige sa stor pligtforsemmelse som afgivelse af urigtige oplys-

ninger.

Om pligten til at informere opad i1 organisationen har Folketingets Ombudsmand 1 FOB 2000.535 bl.a.
udtalt felgende:

"Det er almindeligt antaget, at offentligt ansatte med scerlig fagkundskab har bdade ret og pligt til

at reagere over for eventuelle fagligt uforsvarlige forhold.

[...]

122 Lars Svenning Andersen, Redegorelse om eventuel disciplineerforfolgning mod personer i DSB m.v., 1994, side 117 f.

123 Se f.eks. Syv centrale pligter for embedsmeend i centraladministrationen — Kodex VII, Finansministeriet 2015, side 27.
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Opstdr der en fagligt uforsvarlig situation, antages det, at den ansatte i almindelighed har pligt

til at orientere sin ncermeste foresatte om sin opfattelse...”

Manglende overholdelse af pligten til at informere relevante overordnede beslutningstagere og 1 sidste
ende ressortministeren om problemstillinger af betydning for myndighedens dispositioner er af Hgjeste-
ret 1 en sag om manglende gennemforelse af kommunalt tilsyn blevet bedemt som grov misligholdelse,

der med rette medforte afskedigelse.
Hgjesteret udtalte saledes 1 preemisserne 1 dom afsagt den 21. januar 2009 (UfR 2009.999 H):

“Hojesteret finder, at D som averste forvaltningschef i flere tilfeelde har tilsidesat sine tjenesteplig-
ter. Han sorgede sdledes ikke for, at der i Sundhedsforvaltningens indstilling til Sundheds- og
Omsorgsudvalget i august 2002 udtrykkeligt blev gjort opmeerksom pd, at forvaltningen ikke for-
ventede i 2002 at gennemfore det lovpligtige antal tilsyn pd plejehjemmene eller at gennemfore det
udvidede tilsyn, som Borgerrepreesentationen havde besluttet. Han sorgede heller ikke for, at Bor-
gerrepreesentationen i august 2002 som et ‘at-punkt’ fik forelagt et forslag til beslutning om, hvor-
ledes kommunen skulle forholde sig til en manglende gennemforelse af tilsynene. D sikrede enduvi-
dere ikke 1 efterdret 2002, at de pligtige tilsyn blev prioriteret som en opgave, der nodvendigvis
skulle gennemfores, men godkendte tvcertimod en ‘neddrosling’. Endelig gav han med sin redego-

relse af 5. maj 2003 en urigtig fremstilling af den viden, han havde haft om den manglende gen-

nemforelse af tilsynene og af rollefordelingen i direktionen. Det, der kan bebrejdes D, er sdledes en

abenbar lovovertreedelse pd et omrdde, som mdtte anses for politisk folsomt, en klar tilsidescettelse

af pligten til loyalt at betjene de politiske beslutningstagere samt en tilsidescettelse af den sand-

hedspligt, der pdhvilede ham som forvaltningschef, og i den forbindelse et alvorligt illoyalt svigt i

forhold til den evrige direktion.” (vores fremhaevning)

5.13.4 Betydningen af travlhed og arbejdspres

Det er almindeligt antaget, at der ved vurderingen af, om der foreligger en tjenesteforseelse, kan inddra-

ges en lang raeekke momenter, herunder bl.a. travlhed og arbejdspres:

"Ved denne helhedsorienterede vurdering kan der - i tilleg til en vurdering af karakteren af de
tilsidesatte retsforskrifter og embedsmandens mere eller mindre klare forstdelse heraf - inddrages
en lang reekke momenter, herunder f.eks. det arbejdspres embedsmanden var udsat for, de organi-
satoriske betingelser, hvorunder han virkede, den politiske interesse der mdtte knytte sig til den
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pageeldende sag og karakteren af de hensyn, der motiverede de pdagweldende handlinger eller und-

ladelser.”124 (vores fremheevning)

At arbejdspres og travlhed indgar 1 den samlede vurdering af, om der er begéet en tjenesteforseelse, un-
derstottes ogsa af den tjenstlige undersogelse, der fulgte 1 kelvandet pa sagen om kreativ bogfering i

Skatteministeriet.125

At enhver form for travlhed og arbejdspres ikke er tilstreekkeligt til at fritage embedsmanden for ansvar,
understottes omvendt af den tjenstlige undersegelse 1 anledning af Spar Nord-sagen. I sagen fandt for-
horslederen saledes, at det pa trods af det sene tidspunkt og sagens hastende karakter matte bebrejdes
told- og skattedirekteren, at han ikke tilvejebragte og gennemgik Bornholmerbank-sagens akter, idet

forherslederen bl.a. udtalte felgende:

“"Under hensyn til den veegt, der ma leegges pa lovmeessig forvaltning og grundighed i sagsbehand-
lingen, finder jeg, at det kan bebrejdes Jarlov som en tjenesteforseelse, at han ikke sorgede for, at
Bornholmerbanksagens akter blev bragt til veje og gennemgdet, forinden Told- og Skattestyrelsen

imadekom sparekassens krav.”126

124 Jens Peter Christensen, Offentligt ansatte chefers ansvar: en udredning om visse forhold af betydning for offentligt ansatte chefers
retsstilling, 1998, side 38.

125 Beretning om tjenstlig undersogelse mod [en ansat] fra 1994. En kommissionsdomstol blev den 7. marts 1990 nedsat for at
undersoge sporgsmalet om uhjemlet overforsel af edb-udgiver fra finansaret 1988 til finansaret 1989 i strid med bevillingsreglerne
samt sporgsmalet om ministerens eventuelle mangelfulde information af Folketinget. Landsdommer Knud Aksel Knudsen blev
udpeget som dommer, mens advokat Henrik Viltoft blev beskikket som repraesentant for det offentlige, og fuldmaegtig i Justitsmi-
nisteriet Finn Morten Andersen blev udpeget som sekretaer for kommissionsdomstolen. Undersegelsen havde seerligt til formal at
klarleegge, om der kunne rejses et retligt ansvar mod de involverede embedsmend og skatte- og skonomiministeren Anders Fogh
Rasmussen. Kommissionsdomstolen endte med at udtale kritik af skatte- og skonomiministeren. Domstolen fandt endvidere, at der
var grundlag for at gere et disciplineert ansvar gaeldende mod fem embedsmaend.

Se hertil ogsa Jens Peter Christensen m.fl., Undersogelseskommissioner, Embedsmandsansvaret & Folketingets Rolle, 2002, side
266, hvoraf det fremgar, at forhorslederen, forhenveerende hojesteretsdommer Frans Weber, ved vurderingen af, om [en embeds-
mand] havde begéet en tjenesteforseelse ved igennem flere maneder at have undladt at orientere ministeren om, hvor alvorlig den
budgetmaessige situation var, bl.a. lagde veegt pa, at direkteren havde veeret udsat for en stor arbejdsmaessig belastning.

126 Beretning og indstilling i den tjenstlige undersegelse i anledning af Spar Nord-sagen, 1997, side 95.
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Forhorslederen fandt dog kun, at der var tale om “en mindre tjenesteforseelse”, som hgjest kunne give
anledning til en irettessettelse, idet han havde veegt pa de vanskelige omstaendigheder, hvorunder der

skulle treeffes en afgerelse, samt det pres, som 14 1 hele situationen.127

I Spar Nord-sagen!2® kunne det pa samme vis ikke fritage den faglige direkter for ansvar, at han ifelge
sin forklaring ikke havde arbejdet "optimalt” den pagaldende nat, idet forherslederen fandt, at han burde
have gjort udtrykkeligt opmeerksom herp4, safremt han af helbredsmeessige eller andre grunde ikke ansa
sig i stand til at deltage i1 beslutningsprocessen pa ssedvanlig made.129

5.13.5 Organisatoriske systemfejl

Det kan undertiden veere nodvendigt at vurdere, om der har vaeret begaet fejl af den pagseldende forvalt-

ning, uden at der rettes et ansvar mod enkeltpersoner.130

I Postskandale-sagen!3! fandt kommissionsdomstolen, at der var sket fejl og forssmmelser, men konklu-
derede, at der ikke kunne gores et retligt ansvar geeldende mod nogen af de involverede embedsmaend og

ministre.

Kommissionsdomstolen udtalte bl.a., at det havde betydning, at de involverede ministre kun havde haft
forholdsvis korte funktionsperioder. I den forbindelse bemaerkede domstolen, at dette havde betydning,
“fordi det efter sagens natur md kreeve en vis leengere funktionsperiode at opnd et sadant kendskab til
forholdene i P & T [Post- og Telegrafveesenet], at det kan danne grundlag for selvsteendige initiativer.”132
(vores tilfgjelser)

Tilsvarende betragtninger ma kunne anferes om embedsmends pligt til at foretage selvsteendige initia-
tiver. I forbindelse med vurderingen af, om der foreligger tjenesteforseelser, méa det saledes spille en rolle,

om der har vaeret hyppig udskiftning af embedsmaend.

127 Beretning og indstilling i den tjenstlige undersegelse i anledning af Spar Nord-sagen, 1997, side 95.

128 Beretning og indstilling i den tjenstlige undersegelse i anledning af Spar Nord-sagen, 1997.

129 Beretning og indstilling i den tjenstlige undersegelse i anledning af Spar Nord-sagen, 1997, side 98.

130 Jens Peter Christensen m.fl., Undersogelseskommissioner, Embedsmandsansvaret & Folketingets Rolle, 2002, side 79.
131 Beretning om undersogelse af visse forhold vedrerende Post- og telegrafveesenet, 1985.

132 Beretning om undersogelse af visse forhold vedrerende Post- og telegrafveesenet, 1985, side 951 f.
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Endvidere mé det spille en rolle, om der er tale om en organisation, der hyppigt har undergéet sendringer
m.v.

Beretningens konklusioner sammenfattes bl.a. saledes 1 retslitteraturen:

"Kritikkens essens var — ganske som Statsrevisorerne havde veeret det i deres bemeerkninger af 19.
august 1981 til Rigsrevisionens beretning af 6. august 1981 — at en lang reekke elementeere grund-
seetninger for forsvarlig okonomisk styring af en stor virksomhed var blevet tilsidesat med deraf
folgende merforbrug.

Meget uklare ledelses- og kompetenceforhold i kombination med udpreeget mangel pd de nedven-
dige skonomiske styringsinstrumenter i form af budget-, regnskabs- og produktivitetsmadlings-sy-

stemer samt steerkt kritisabel mangel pd styring af produktions- og arbejdsforholdene udgjorde

kernen i domstolens kritik.
[...]

I sin ansvarsvurdering konstaterede kommissionsdomstolen, at de af domstolen anforte kritik-
punkter indeholdt forhold, der mdtte betegnes som fejl og forsoammelser. For embedsmeendenes ved-
kommende fandt domstolen imidlertid ikke, at der var grundlag for at antage, at der foreld straf-
bare eller erstatningspdadragende forhold. Domstolen fandt heller ikke, at der forekom fejl og for-
sommelser, der kunne give anledning til, at et tjenstligt ansvar i form af disciplincerforfolgning

blev sogt gennemfort.”133

I fortsaettelse af, at alle involverede ministre og embedsmaend blev frifundet for tjenstligt ansvar 1 Post-
skandale-sagen, kan det konstateres, at der 1 tilfeelde af “organisatoriske systemfejl” som udgangspunkt

og alt andet lige ikke vil kunne gores et individuelt ansvar gaeldende mod de involverede embedsmeend.

133 Jens Peter Christensen, Ministeransvar, 1997, side 181 f.

Side 78 / 336



Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

5.13.6 Scerligt om ledende embedsmeoend

De ledende embedsmaend skal sikre, at forvaltningsmyndigheden drives lovligt, hensigtsmaessigt og med
den fornedne grad af effektivitet. De ledende embedsmaend skal siledes vaere opmaerksomme péa og agt-

pagivende over for forvaltningens personalemaessige, organisatoriske og metodiske forhold.

En ledende embedsmand skal i forbindelse med sin embedsforelse overholde de regler og vilkar, der ge-
nerelt og konkret er knyttet til den pagaldende stilling. Undlader vedkommende dette, kan embedsman-

den blive moedt med et disciplineert ansvar.

Ledende embedsmaend kan ifalde et ansvar i de tilfeelde, hvor den pagaldende selv har deltaget 1 sags-
behandlingen. I sddanne tilfselde har den ledende embedsmand ansvaret for at sikre, at en given opgave
varetages af personer med de nedvendige kompetencer, og at sagen er tilstraekkeligt oplyst, og 1 evrigt vil
vurderingen af den pageeldendes ansvar i sddanne tilfeelde i vidt omfang athenge af embedsmandens

faglige kompetencer, erfaring mv.134

Desuden antages det, at ledende embedsmaend for at realisere deres ledelsesansvar skal fore et passende
tilsyn med, hvordan dennes medarbejdere pa samtlige niveauer forvalter deres opgave, og som led 1 til-
synet ma de ledende embedsmeend reagere pa oplysninger om fejl eller forssmmelse, som de kommer i

besiddelse af. Dette folger af det almindelige princip om ledelsesretten og instruktionsbefajelser.

I den tjenstlige undersogelse, som blev gennemfort 1 1990 1 sagen om ”den kreative bogfering” 1 Skatte-
ministeriet, fandt forherslederen, at statsskattedirektoren ikke havde begéet en tjenesteforseelse for den
ulovlige overforsel af edb-udgifter fra 1988 til 1989. Det blev i den forbindelse anfort, at statsskattedirek-
toren "mdtte kunne ga ud fra, at de enkelte afdelinger og Ledelsessekretariatet ville forelcegge ham budget-
problemer, som de ikke kunne lose pa egen hdnd, og at han, hvis der ikke var scerlig anledning dertil, ikke
havde pligt til at udirykkeligt at sikre sig, at de ved losning af de enkelte budgetopgaver fulgte de geeldende

regler.”135

134 Se neermere herom Jens Peter Christensen m.fl., Undersogelseskommissioner, Embedsansvaret og Folketingets rolle, 2002, side
277-279.

135 Beretning om tjenstlig undersegelse mod regionschef Hans Westberg, 1994, side 68, gengivet i Jens Peter Christensen m.fl.,
Undersogelseskommissioner, Embedsansvaret og Folketingets rolle, 2002, side 277.
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Bent Unmack Larsen har i et responsum til Jurist- og @konomforbundet om ”Styrelseschefers ansvar for
fejl, forsommelser og evt. tjenesteforseelser begdet af underordnede chefer, herunder afdelingschefer"
(1995), side 26 ff., anfort folgende om styrelseschefer:

”[...] det pahviler styrelseschefen at drage omsorg for, at styrelsens organisation til enhver tid er
tilrettelagt pa den mest hensigtsmeessige og ekonomisk rationelle made, at der etableres hensigts-
meessige forretningsgange for den virksomhed, som udoves af styrelsen, som sikrer, at meddelte
bevillinger ikke overskrides, og at de afgorelser, der treeffes af styrelsen er af sd hoj kvalitet som
muligt, bdde set i forhold til lovgivningens regler og til formdlet med den af styrelsen udovede
virksomhed, at det af styrelsen anvendte personale set i forhold til opgavens karakter har de bedst

maulige kvalifikationer |[...].

Huis underordnede chefers fejl, forsommelser eller eventuelle tjenesteforseelser har fort til, at der
af styrelsen er truffet ulovlige afgorelser i forhold til borgerne, vil der sdledes kunne pdleegges sty-
relseschefen ansvar i anledning heraf, hvis det md antages at kunne tilskrives styrelseschefens
tilsidescettelse af de hermed angivne forpligtelser, eller det md antages, at disse fejl og forsommelser

ville veere undgdaet, hvis styrelseschefen havde overholdt de ncevnte pligter [...].

I de formentlig uhyre sjceldne tilfeelde, hvor det mdite blive anset for at veere tilfeeldet, vil en dis-
kretioncer omplacering eller afskedigelse pd grund af manglende mdlopfyldelse formentlig i de fle-

ste tilfeelde blive anset som en mere naturlig udgang pa sagen end en disciplincer forfoelgning.”

Hvad angéar topchefer, er folgende anfort i beretningen om skattefradragssagen fra 2006:

”Med hensyn til offentlige ansatte chefers ledelsesansvar kan det af praksis udledes, at en topchef
almindeliguis er berettiget til at ga ud fra, at sager, der varetages af en underordnet, varetages pa
en lovlig og korrekt mdade. Topchefens ansvar bestar sdledes primeert i at sikre sig, at opgaven
varetages af preesumptivt kyndige medarbejdere. Hvis han selv deltager i sagsbehandlingen, mad
han endvidere sikre sig, at sagen behandles korrekt. En topchef kan neweppe pdlegges et selvsteen-
digt ansvar for manglende tilsyn med sine medarbejdere. Underordnede chefers fejl, forsommelser
eller eventuelle tjenesteforseelser vil kun kunne fore til et selvstendigt ansvar for topchefen, hvis

han herved selv har tilsidesat de pligter til at lede den pageeldende enhed, der pahviler ham.”136

136 Beretning afgivet af Skattefradragskommissionen (2006), side 69 f.
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I UfR 2009.999 H fandt Hgjesteret, at en aremélsansat administrerende direktor i en kommunal sund-
hedsforvaltning havde groft misligholdt sin pligt til at fore tilsyn med kommunens plejehjem. Direkteoren
havde bl.a. ansvaret for kommunens plejehjem og skulle som led 1 sin tilsynsforpligtelse foretage et vist
antal tilsyn 1 lebet af hvert ar og udarbejde en redegorelse om tilsynene. Kun under 5 % af de lovpligtige
tilsyn blev dog foretaget 1 2002, og direkteren blev afskediget 1 august 2003 grundet den grove mislighol-

delse af sin tilsynsforpligtelse.

Hojesteret udtalte saledes i preemisserne:

”Hajesteret finder, at [direktoren] som gverste forvaltningschef i flere tilfeelde har tilsidesat sine
tjienestepligter. Han sorgede sdledes ikke for, at der i Sundhedsforvaltningens indstilling til Sund-
heds- og Omsorgsudvalget i august 2002 udtrykkeligt blev gjort opmeerksom pd, at forvaltningen
ikke forventede i 2002 at gennemfore det lovpligtige antal tilsyn pd plejehjemmene eller at gennem-

fore det udvidede tilsyn, som Borgerrepreesentationen havde besluttet.”

Haojesteret udtalte ligeledes, at

”Det, der kan bebrejdes [Direktoren], er sdledes en dabenbar lovovertreedelse pa et omrdde, som
mdite anses for politisk folsomt, en klar tilsidescettelse af pligten til loyalt at betjene de politiske
beslutningstagere samt en tilsidescettelse af den sandhedspligt, der pahvilede ham som forvalt-

ningschef, og i den forbindelse et alvorligt illoyalt svigt i forhold til den ovrige direktion.”

I hojesteretssagen blev det saledes szrligt afgerende for det disciplineere ansvar for manglende tilsyn, at
der var tale om et lovpligtigt tilsyn pa et omrade, der er seerligt politisk felsomt. Dommen giver dog ikke

et klart billede af, hvor langt tilsyns- og kontrolpligten som folge af ledelsesretten 1 gvrigt reekker.

Der findes meget lidt praksis om ansvar for ledende embedsmeend for forsemmelse, hvor den pageseldende

ikke har deltaget i sagsbehandlingen eller vaeret orienteret derom.137

Som udgangspunkt kan en ledende embedsmand have en berettiget forventning om, at de underordnede

medarbejdere med umiddelbart ansvar for opgavelssningen er kompetente til at lose denne. Ledelsen vil

137 Se Jens Peter Christensen m.fl., Undersogelseskommissioner, Embedsansvaret og Folketingets rolle, 2002, side 279 f., for en
tilsvarende konklusion (hvor der dog saerligt henvises til topchefer).
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som altovervejende udgangspunkt veere ansvarsfri for den underordnedes fejl, nar den ledende embeds-

mand er i1 god tro.

Hvorvidt den ledende embedsmand er 1 ond tro og siledes forseetligt eller groft uagtsomt har misligholdt
de pligter, der folger af stillingens karakter, beror pa en konkret vurdering. Denne vurdering skal ske
under hensyn til sagens faktiske omstendigheder, herunder embedsmandens evner, erfaring og kvalifi-
kationer, de organisatoriske betingelser, som vedkommende virkede under, samt karakteren af de hen-
syn, som fik embedsmanden til at handle eller undlade at handle p& en bestemt made. I den forbindelse

ma det ogsa antages at have betydning, hvor mange personer den pagaldende er leder for.

5.13.7 Midlertidige foranstaltninger

Som neevnt ovenfor har en myndighed i henhold til tjenestemandslovens § 19 mulighed for som midlerti-
dig foranstaltning i forbindelse med gennemforelsen af disciplinsersager at suspendere den pagaldende

tjenestemand eller midlertidigt overfore vedkommende til andet arbejde. Bestemmelsen lyder:

“En tjenestemand kan suspenderes eller midlertidigt overfores til andet arbejde, ndar han har pad-
draget sig grundet mistanke om et forhold, der betager ham den tillid, som bestridelsen af stillin-

2

gen kreever, eller som i ovrigt gor det beteenkeligt, at han vedblivende udforer sit hidtidige arbejde.

Suspension medforer, at den suspenderede tjenestemand kun far 2/3 len i suspensionsperioden fra og
med den 1. 1 mdneden efter suspensionen, jf. § 2 i Finansministeriets cirkuleere nr. 9852 af 5. december
2008 om suspension mv. og ulovlig udeblivelse (herefter cirkulsere om suspension). Safremt de discipli-
naere skridt viser sig ubegrundede, skal der ske efterbetaling af den tilbageholdte lon 1 overensstemmelse
med bestemmelserne herom 1 § 4 i cirkulsere om suspension. En afskedigelse af disciplineere arsager vil

for en tjenestemand medfore, at pensionen opsattes.

For overenskomstansatte findes ikke et tilsvarende institut, men arbejdsgiveren vil her kunne bestemme,
at den ansatte far tjenestefrihed uden lon. Lonnen kan her ikke nedsattes til 2/3. En sddan beslutning
om tjenestefritagelse er som udgangspunkt ikke omfattet af forvaltningslovens afgorelsesbegreb. En sa-
dan beslutning kan imidlertid veere s& indgribende, at det vil veere bedst stemmende med god forvalt-

ningsskik at foretage forudgdende partshering.138

138 Hans Gammeltoft-Hansen m.fl., Forvaltningsret, 2. udgave, 2002, side 222.
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Det ligger til gengeeld fast, at en beslutning om suspension af en tjenestemand er en afgerelse i forvalt-

ningslovens forstand.139

Det er i1 et enkelt veerk antaget, at suspension pa baggrund af de 1 § 19 opstillede betingelser og alminde-
lige proportionalitetsbetragtninger forudseetter mistanke om en tjenstlig forseelse, der 1 det konkrete til-

feelde vil kunne medfore afsked.140

Ved vurderingen af, om en tjenestemand skal suspenderes, ses der ogsa i praksis eksempler p4, at ar-
bejdsgiveren bl.a. har lagt veegt pa, om vedkommende er fortsat i sin stilling i1 leengere tid efter, at tjene-

steforseelsen er begaet.

Som eksempel fra praksis, der belyser de naevnte aspekter, kan fremdrages den proces, der fandt sted i
Tamil-sagen. I denne sag blev departementschefen for Justitsministeriet suspenderet, da statsadvokaten
den 23. januar 1991 rejste sigtelse mod ham for overtreedelse af straffeloven. Statsadvokaten opgav imid-
lertid sigtelsen den 25. marts 1991, og suspensionen blev straks ophesevet samme dag. Da undersogelses-
retten endnu ikke pa dette tidspunkt havde afsluttet sit arbejde, erklaerede departementschefen sig dog
indforstdet med ikke at vende tilbage til stillingen som departementschef. Han gjorde derfor i stedet

tjeneste som kommitteret hos Rigspolitichefen efter suspensionens ophaevelse.

Regeringen besluttede den 25. februar 1993, at der skulle rejses disciplinaersag mod departementschefen,
en afdelingschef 1 Justitsministeriet, direkteren for Direktoratet for Udleendinge samt en kontorchef (tje-
nestemandssagen mod kontorchefen bortfaldt dog senere). Regeringen besluttede ikke at suspendere de
pagaxldende embedsmeend. Som begrundelse herfor anforte den daveerende justitsminister, at embeds-

meendene var fortsat 1 deres stillinger i flere ar efter, at de nu undersogte forhold var begéaet.

Retsstillingen er herefter, at der er givet arbejdsgiveren en vid skensmargin i forhold til, hvornar suspen-
sion er nedvendig. Der er dog 1 praksis udvist stor tilbageholdenhed med at anvende suspension, i hvert
fald hvor der er forlgbet flere ar efter, at forseelsen blev begaet. Proportionalitetshensyn tilsiger, at det
overvejes, om man ved en omlegning af tjenestemandens opgaver kan frigere ham fra opgaver, der kan
veere problematiske sammenholdt med den mulige tjenesteforseelse. Kan omlaegning af opgaverne ikke

finde sted, ma omplacering overvejes, jf. § 19.

139 Ole Hasselbalch, Den danske arbejdsret, 2009, side 591 f., og Oluf Emborg og Peer Schaumburg-Muller, Offentlig arbejdsret, 2.
udgave, 2010, side 353.

140 Oluf Emborg og Peer Schaumburg-Miiller, Offentlig arbejdsret, 2. udgave, 2010, side 353.
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Endvidere mé tjenestemandslovens ordning, hvorefter meget alvorlige disciplineere sanktioner kun kan
besluttes efter gennemforelse af et tjenstligt forher, der skal fungere som en retssikkerhedsgaranti, tale
for, at suspension i1 den (ret langvarige) forhorsperiode ikke sker, hvis det reelt vil medfere, at tjeneste-
manden er afskaret fra at vende tilbage til sin stilling, selv hvis han matte blive "frikendt”. Jo mere
hojtstaende en tjenestemand er, og jo kortere han har til sin pensionsalder, desto mere irreversibel vil en

suspension i realiteten veere.

5.13.8 Tjenstligt forhor

Som disciplineer straf for en begaet tjenesteforseelse kan 1 medfor af tjenestemandslovens § 24 anvendes

1. advarsel eller iretteseettelse,

2. bede pa op til % manedsleon,

3. overforelse til andet arbejde eller arbejdssted eller anden stilling inden eller uden for ansattel-
sesomradet,

4. degradation, herunder helt eller delvis bortfald af anciennitetsbestemte lendele, eller
5. afsked.

Det er — nar der ikke foreligger tilstaelse eller dom — en betingelse for anvendelse af lovens alvorligste
sanktioner, at der er afholdt tjenstligt forher i overensstemmelse med lovens §§ 20-22. Derimod er myn-
digheden ikke forpligtet til at indlede et tjenstligt forher, hvis vurderingen er, at forseelsen alene skal

medfore advarsel, iretteseettelse eller bade pa 1/25 eller mindre af manedslennen.

Myndigheden kan dog veelge at ivaerksaette tjenstligt forher, uanset hvilken sanktion der pataenkes an-

vendt.14!

Det tjenstlige forher tjener dels til at bistd myndigheden med en uafhsengig oplysning af (og i visse til-

feelde indstilling i) sagen, dels at sikre tjenestemanden mod vilkarlig sanktion.142

141 1, beteenkning nr. 197/1958 afgivet af Lonningskommissionen af 1954, side 26, og Lene Damkjaer Christensen og Niels Banke,
Juristen, 2010, side 138.

142 Lene Damkjeer Christensen og Niels Banke, Juristen, 2010, side 136.
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At det tjenstlige forhor tjener til beskyttelse af tjenestemanden, afspejles ligeledes i § 22, stk. 4, hvorefter
en tjenestemand, der er tildelt en disciplinaer straf uden forudgéende tjenstligt forher, selv kan begaere

en tjenstlig undersogelse iveerksat.

Nar myndigheden skal treeffe beslutning om at indlede en disciplineer undersogelse af en indberettet
tjenesteforseelse, ma det holdes for gje, at en disciplineer undersogelse er en ikke-ubetydelig belastning
for tjenestemanden, der ofte — uanset om undersogelsen medferer sanktioner — har store personlige kon-

sekvenser for den pagaldende tjenestemand.

Almindelige proportionalitetsbetragtninger tilsiger derfor, at indledning af disciplineserforfelgning efter
tjenestemandsloven, herunder eventuel ivaerksaettelse af tjenstligt forher, forudsaetter, at der foreligger
konkrete omstaendigheder, der giver myndigheden grund til at antage, at pageeldende tjenestemand har

begéaet en tjenesteforseelse.

Der er 1 ovrigt naeppe noget til hinder for, at en myndighed anvender en undersegelsesform svarende til
tjenstligt forher uden for det omrade, hvor der efter tjenestemandslovens § 24, 3. pkt., er en pligt til denne
fremgangsmade, herunder i forhold til en patenkt afskedigelse af en overenskomstansat.143 I sa fald vil

grundlaget for forhoret veere de almindelige forvaltningsretlige principper for sagsoplysning.

Som midlertidig foranstaltning, indtil tjenstligt forher er afholdt og endelig afgorelse om sanktion truffet,
kan en tjenestemand i henhold til tjenestemandslovens § 19, stk. 1, i visse tilfeelde suspenderes eller mid-
lertidig overfores til andet arbejde, jf. afsnit 5.13.7 ovenfor. Ligeledes kan arbejdsgiveren bestemme, at

en overenskomstansat far tjenestefrihed uden lon.
5.13.9 Forceeldelse og retsfortabende passivitet
Der er ikke 1 lovgivningen fastsat en foraeldelsesfrist for tjenesteforseelser, og en egentlig foreeldelse heraf

findes derfor ikke. En arbejdsgivers ret til at paleegge en ansat sanktioner som folge af den ansattes

pligtforsommelse kan dog fortabes som folge af passivitet, hvis arbejdsgiveren ikke reagerer over for den

143 Hans Gammeltoft-Hansen m.fl., Forvaltningsret, 2. udgave, 2002, side 232.
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ansatte inden rimelig tid efter, at forseelsen var kendt eller burde veere kendt ved neermere underso-

gelse. 144

En iverksat undersegelse af forholdene ma herefter antages at have opsattende virkning saledes, at
ansaettelsesmyndigheden forst er forpligtet til at ga videre med den ansattelsesretlige sanktion, nar un-

dersogelsen har tilvejebragt et tilstraekkeligt oplyst grundlag for den eventuelle sanktionering.

Selvom det tjenstlige ansvar som naevnt ovenfor efter tjenestemandslovens regler er uforaseldelige, er der
1 praksis inddraget foreeldelseslignende betragtninger ved vurderingen af, om der er grundlag for en di-
sciplineer forfelgning. Hvor lang tid, der preecis kan g4, fra en tjenesteforseelse fuldbyrdes, til den ikke
leengere kan gores geeldende, kan ikke fastleegges med sikkerhed. Det anferes dog i1 vejledningen "God
adfeerd 1 det offentlige”, at der i lyset af bl.a. hidtidig praksis skal foreligge sarlige grunde til, at der soges

gjort ansvar geeldende i anledningen af forhold, der ligger mere end ca. fem ar tilbage 1 tiden.14

Videre kan det forhold, at en pligtforsesmmelse ligger langt tilbage i tid, virke som en formildende om-
steendighed ved sanktionsfastssettelse, jf. eksempelvis Tamil-sagen, hvor det indgik som en ikke-ubety-

delig omsteendighed af formildende karakter, at de bedemte forseelser 14 syv ar tilbage i tid.

Det er klart, at muligheden for sanktioner er bortfaldet, hvis den pagaeldende tjenestemand ikke leengere
er tjenestemand, f.eks. pa grund af pensionering eller karriereskift. Men sanktionsvalg kan herudover
veere pavirket af, om en tjenestemand har skiftet ansaettelsesomrade og f.eks. ikke er blevet forlenget 1
en aremalsansaettelse. Endelig kan en tjenestemand, der pa et tidspunkt har begaet en 1 sig selv alvorlig
forseelse, have udfert sine pligter forbilledligt 1 de efterfolgende ar. Dette vil ogsa kunne begrunde en

mildere sanktion.

144 Se f.eks. God adfeerd 1 det offentlige, side 34, hvor der er anfert, at en “ansceettelsesmyndighed, der vil gore anscettelsesretligt
ansvar geeldende ved at pdlegge den ansatte en sanktion, skal reagere hurtigst muligt efter at have fdet kendskab til og klarlagt
indholdet og omfanget af tjenesteforseelsen...”.

145 God adfeerd i det offentlige, side 35.
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6. SARAFTALER

6.1 Rammesaetning og oversigt

Der er pa SSI fastsat generelle retningslinjer for medarbejderes godtgoerelse i forbindelse med opfindelser
pa instituttet. De generelle retningslinjer er 1 tre tilfeelde fraveget ved seeraftaler med navngivne medar-
bejdere.

Sundheds- og Aldreministeriet har anmodet os om en klarleeggelse af SSI's praksis for indgaelse af seer-
aftaler om godtgerelse for udnyttelse af SSI’s patenter og en vurdering af seeraftalernes forenelighed med
LOF, SST’s interne retningslinjer og de offentligretlige regler, der geelder for SSI's virksomhed. Ministe-
riet har endvidere anmodet om konkrete anbefalinger til ndringer af SSI's praksis, safremt denne vur-

deres at vaere ulovlig, usaedvanlig eller 1 gvrigt i strid med SSI’s interesser.

Fremstillingen er i det falgende opdelt saledes, at afsnit 6.2 indeholder en beskrivelse af SSI's generelle

retningslinjer for medarbejderes godtgerelse 1 forbindelse med opfindelser.

I afsnit 6.3 beskrives SSI’s praksis for indgaelse af seeraftaler om godtgerelse for udnyttelse af SSI's pa-
tenter. Afsnittet indeholder en gennemgang af de tre seraftaler, der er indgaet pa instituttet. Herudover
indeholder afsnittet en gennemgang af de opfindelser og patenter, som seeraftalerne omhandler. Endelig

indeholder afsnittet en beskrivelse af de udbetalinger, der er foretaget pa grundlag af seeraftalerne.

I afsnit 6.4 foretages en vurdering af, om saeraftalerne er forenelige med LOF, de generelle retningslinjer

for SST og de offentligretlige regler, der geelder for SSI's virksomhed.

Endelig indeholder afsnit 6.5 anbefalinger til eendringer af SSI’s praksis vedrerende administrationen af

saeraftalerne.
6.2 SSI’s generelle retningslinjer for medarbejderes godtgerelse i forbindelse med op-
findelser

SSI’s generelle retningslinjer for medarbejderes godtgerelse 1 forbindelse med opfindelser har siden 1988

veeret reguleret 1 henholdsvis et patentdirektiv og en reekke vejledninger.
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SSI fastsatte saledes med virkning fra den 22. april 1988146 retningslinjer for instituttets overtagelse af
patenter pa opfindelser, som gores af medarbejdere som led i deres arbejde pa instituttet, samt retnings-
linjer for udbetaling af godtgerelse herfor. Retningslinjerne blev lanceret 1 forbindelse med en seminar-
raekke for instituttets akademiske personale omhandlende sporgsmalet om patentering, videnspredning
herigennem og kommerciel udnyttelse af opdagelser!4?. Retningslinjerne har haft til formal dels at hen-
lede opmeerksomheden pa patenteringsmuligheden af gkonomiske arsager, dels pa det holdningsmeessige
omrade at skeerpe opmeerksomheden om den kommercielle side af instituttets virkel48, Formalet med
retningslinjerne har herudover veeret dels at fastlaeegge SSI's patentpolitik, dels at fastlaegge det ansvar,
der pahvilede de enkelte medarbejdere, chefer og afdelinger i forbindelse med gennemforelsen af denne
politik149,

SSI reviderede sine retningslinjer med virkning fra den 1. juni 1993150, den 22. januar 1999151, den 1.
januar 2000152, den 23. juni 2000153, den 1. oktober 2007154 og den 20. januar 2012155,

Retningslinjerne har som udgangspunkt veeret gaeldende for alle opfindelser gjort af medarbejdere pa
instituttet. Retningslinjerne har dog siden den 22. januar 1999 indeholdt en bestemmelse om, at retnings-
linjerne kan fraviges 1 seerlige tilfselde, hvor et patentbeskyttet produkt giver eller forventes at give an-
ledning til en ekstraordinaer indtjening for SSI. I sddanne tilfeelde kan der indgés en seerskilt aftale om

yderligere godtgerelse med opfinderne af det pageldende patent.

Den 1. oktober 2007 udvidedes muligheden for at indga seeraftaler yderligere, idet det ogsa blev muligt

for SSI at indga en sazeraftale om udbetaling af yderligere godtgerelse til medarbejdere, hvor opfindelsen

146

147

148
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150
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raekker udover, hvad SSI med rimelighed kunne forvente af medarbejderen. Det fastssettes 1 samme for-
bindelse, at der ved fastsaettelse af godtgerelsen skal tages saerligt hensyn til 1) opfindelsens veerdi og
dens betydning for virksomheden og 2) arbejdstagerens ansattelsesvilkar, samt den betydning arbejds-
tagerens tjeneste har haft for opfindelsen. Det er op til parterne at aftale, om godtgerelsen skal betales

som et engangsbelob, en lobende ydelse eller en kombination heraf.

6.2.1 Opfinderbegrebet

Retningslinjerne indeholder en naermere definition af, hvem der kan anses for at vaere “opfinder” og der-

med opna ret til udbetaling af godtgerelse m.v. for en opfindelse.

Opfinderbegrebet defineres i patentvejledningen fra 1988156, som en person, der enten:

1. har vaeret ansat pa instituttet inden for de 6 maneder, der ligger umiddelbart for det gje-
blik, hvor en given patentsag rejses skriftligt over for PSU, og som har bidraget med noget
patenterbart i den givne patentansegning, eller

2. har planlagt og/eller gennemfort et eller flere af de 1 den givne patentansegning beskrevne

eksempler.

Ved revision af patentvejledningen 1 1993157 blev opfinderbegrebet 1 punkt 1 udvidet, saledes at det ikke
leengere kun var personer, der "har vaeret ansat”’, som kunne veere opfindere, men ogsa personer, der

havde ”arbejdet pa fondsmidler eller som ulennet videnskabelig medarbejder”.

I patentvejledningen fra januar 1999158 ndredes definitionen af opfinderbegrebet, saledes at alene op-
findere, som havde vaeret ansat inden for de seneste 6 maneder forud for en given patentsag blev rejst

over for afdelingschefen, kunne anses for at veere opfindere. Definitionen pa en opfinder var herefter:

”Pa SSI defineres en opfinder i patentretlig henseende som en person, der har veeret ansat (eller
har arbejdet pa fondsmidler eller som ulonnet videnskabelig medarbejder) pd Instituttet inden for
de 6 maneder, der ligger umiddelbart for det ojeblik, hvor en given patentsag rejses over for afde-

lingschefen, og har bidraget med noget patenterbart i den givne patentansegning. Som retninglinie

156

157

158
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anvendes, at en opfinder skal have bidraget med et eller flere af de treek, der er essentielle for op-
findelsen. Dette vil normalt veere genstand for selvsteendige krav. Det er vanskeligt at give en enty-
dig definition af en opfinder, med det star klart, at den, der har udfert forseg under instruktion af

andre, ikke er opfinder.”

Definitionen af en opfinder som anfert 1 januar 1999-vejledningen er tilsvarende anvendt i de senere
versioner af patentvejledningerne fra 2000, 2007 og 2012. I vejledningerne fra 2007159 og 2012160 er der
dog indsat en understregning af ordet "skal”, saledes at det fremhaeves, at retningslinjen for, hvem der
kan anses for at veere opfinder, indebeerer, at den pagaldende person “skal” have bidraget med et eller

flere af de treek, der er essentielle for opfindelsen.

6.2.2 Dokumentation af opfinderforhold

En medarbejder, der har gjort en opfindelse, har efter patentvejledningen og LOF (tidligere lov om ar-
bejdstageres opfindelser) pligt til uden ugrundet ophold skriftligt at underrette SSI om opfindelsen, og
SSI har krav pa at fa overdraget rettighederne hertil.

Nar en medarbejder har identificeret en teknologi, som muligvis burde patenteres, kan medarbejderen
efter at have orienteret sin naermeste foresatte rette henvendelse til den interne patentkonsulent for at
fa hyeelp til en indledende nyhedsundersogelse. Hvis den indledende nyhedsundersogelse giver anledning
til at ga videre, skal medarbejderen underrette SSI ved at udfylde en seerskilt standardformular til brug

for anmeldelse af patentforslag (bilag til patentvejledningen).

Det folger af patentvejledningen, at standardformularen til brug for anmeldelse af patentforslag skal
udfyldes sa udtemmende som muligt. Formularen underskrives af medarbejderen og dennes afdelings-
chef og sendes straks til den interne patentkonsulent i direktionssekretariatet med kopi til sektordirek-
toren. Den interne patentkonsulent kvitterer for modtagelsen og indkalder straks sektordirekteren, med-
arbejderen samt dennes afdelingschef til et indledende patentmeode, der skal afholdes inden for ca. 1 uge

(max 2 uger).

Medarbejderen foreleegger ideen pa medet, og besvarelsen af formularen diskuteres. SSI har ifelge LOF

2 maneder til at afklare, om SSI vil overtage opfindelsen. Hvis en patenterbarhedsvurdering ser ud til at

159

160
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kunne blive omfattende, kan en forleenget afklaringsperiode aftales med medarbejderen. SSI kan palaegge
medarbejderen at hemmeligholde opfindelsen i op til 2 maneder. Hvis opfindelsen skal dokumenteres

yderligere 1 prioritetsaret, kan en forleenget hemmeligholdelsesperiode aftales med medarbejderen.

I standardformularen til brug for anmeldelse af patentforslag fra 1988161 skal der angives en beskrivende
titel pa opfindelsen og navne pa de enkelte opfindere. Herudover skal der vedleegges en beskrivelse af
opfindelsens formal, hvor det angives, hvilke problemer opfindelsen leser, samt en beskrivelse af opfin-
delsens teknik og kommercielle anvendelse, samt hvorledes man hidtil har lest de problemer, som opfin-
delsen sigter mod at lgse. Det fremgar ikke af formularen, at der skal anfores yderligere om den enkelte
forskers bidrag til opfindelsen eller lignende. Det folger derimod af retningslinjerne fra 1988, at safremt
der er flere opfindere om en opfindelse, deler opfinderne normalt den omtalte godtgerelse med lige store
beleb til hver. Formularen skal underskrives af hver enkelt medarbejder, der angives som opfinder, samt

af den pagaldende medarbejders afdelingschef.

Standardformularen blev usendret viderefort i 1993-udgaven af patentvejledningen62, Om fordeling af
indteegter og godkendelsesprocessen blev det dog 1 en tiltradt163 direktionsindstilling af 8. november

1993164 praeciseret, at:

“Huvis forskerne derimod kan blive enige om - og begrunde - en fordeling af nettoindtcegterne, der
ikke er ligelig, er det op til forskerne selv at beslutte dette, og meddele det skriftligt, hvorefter per-
sonaleafsnittet vil forestd fordelingen. Da over- og underordnelsesforhold ikke bor kunne udnyttes
til at gennemtvinge sdadanne aftaler skal aftalen underskrives af afdelingschefen, og hvis denne

selv indgadr i et forskerteam underskriver sektorchefen.”

I januar 1999165 blev kravet om beskrivelse af opfindelsens kommercielle anvendelse udtaget, mens for-

mularen 1 gvrigt blev bevaret usendret.

161
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Ved revisionen af patentvejledningen fra januar 2000 blev standardformularen udvidet, siledes at det
hidtidige krav om beskrivelse af opfindelsens formal, teknologi og hidtidige teknologi blev indsat direkte
som felter 1 standardformularen. Herudover blev det et krav, at det blev angivet, om opfinderne havde
lige andele 1 opfindelsen. Hvis opfinderne ikke havde lige andele, skulle fordelingen af andelene anfores
sammen med en begrundelse for fordelingen af andele. Formularen blev viderefert usendret 1 juni 2000,
2007 og 2012.

6.2.3 Godtgorelse

6.2.3.1 Fordeling af indteegter (opfindergodigorelse)

SSI har i retningslinjerne fastsat regler for udbetaling af godtgerelse 1 forbindelse med instituttets over-

tagelse og patentering af medarbejderes opfindelser.

I perioden fra den 22. april 1988 til den 31. maj 1993 var SSI’s interne retningslinjer pa patentomradet
fastsat 1 patentdirektiv af den 22. april 1988166 med tilherende cirkulaere vedrerende procedure for patent-
og mensteransegninger og cirkulere vedrorende rettigheder i forbindelse med SSI patenter.16” De interne
retningslinjer regulerede sammen med lov om arbejdstageres opfindelser!é® udbetalingen af godtgerelse

til opfinderne.169

Af retningslinjerne fra 1988 fulgte, at 1 tilfeelde, hvor SSI havde en merfortjeneste ved fremstilling og salg
af et produkt pa grund af patentmonopolet, blev veerdien fastsat ud fra et sken over, hvor meget fortjene-
sten var hgjere, end den ville have veeret uden patentmonopol. Af merfortjenesten gik en tredjedel til

henholdsvis SSI's dispositionsfond, afdelingens dispositionsfond og til deling mellem opfinderne.

Det fulgte endvidere af retningslinjerne fra 1988, at 1 tilfaelde, hvor den kommercielle udnyttelse havde
form af en licensindteegt til SSI, blev denne indtaegt delt, indtil alle SSI's omkostninger var deekket sale-
des, at en tredjedel gik til omkostningsdeekning, og den resterende del blev fordelt med en tredjedel til

henholdsvis SSI’s dispositionsfond, afdelingens dispositionsfond og til deling mellem opfinderne. Efter

166

167

168 Lovbekendtgorelse nr. 131 af 18. marts 1986 om arbejdstageres opfindelser, som @ndret ved lov nr. 130 af 26. februar 1992.

169
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daekning af alle SSI's omkostninger gik en tredjedel til henholdsvis SSI’s dispositionsfond, afdelingens

dispositionsfond og til deling mellem opfinderne.

SSI reviderede sine retningslinjer 1 1993.170 Forud for eendringen var der dreftelser om sendringer af pa-
tentpolitikken, og det fremgéar bl.a. af brev af den 26. maj 199317t fra SSI til Forsknings- og Teknologimi-

nisteriet, at instituttet bl.a. overvejede fordelingen af et kommercielt provenu:

“Instituttet er i dag ved at revidere de interne retningslinier pd patentomradet, sdledes at de har-
moniseres med, hvad der er geeldende i industrien. Hertil skal specielt bemcerkes, at vi vil tage
hdand om fordelingen af et kommercielt provenu ved en opdagelses udnyttelse, hvor den, i papiret

fra 1988, skitserede fordeling nok er en smule naiv set fra instituttets vinkel.”

Andringen af SSI's patentordning blev tiltradt af direktionen pa direktionsmede nr. 19 den 1. juni 1993,

hvor bl.a. felgende fremgar af referatet:

"Administrationens forslag af 19. maj 1993 til cendring af SSI's patentordning blev tiltrddt, her-

under den anbefalede model 2, d.v.s. en procentvis fordeling af nettoindteegterne.”

Det fulgte af retningslinjerne fra 1993172, at der skulle udbetales kr. 6.000 til hver opfinder ved indsen-
delse af opfindelsen til patentmyndigheden samt kr. 6.000 ved udstedelse af patentet.

I tilfeelde hvor SSI havde en nettoindtaegt ved fremstilling og salg af et produkt pa grund af patentmono-
polet, skulle godtgerelsen herudover fastseettes til 5 % af nettoindtaegter over kr. 500.000 af opfindelsen
pa arsbasis, dog maksimalt kr. 500.000 i alt pr. opfindelse. Dette gjaldt ogsa, hvor den kommercielle

udnyttelse havde form af licensindteegt til seruminstituttet.

Herudover @ndredes beregningsgrundlaget, saledes at dette fremover skulle fastssettes med udgangs-
punkt i omsaetningen pa de patenterede produkter. I tilfeelde hvor patentet blev afheendet og/eller, der
var en royalty/ licensindteegt, blev dette provenu dog anvendt som beregningsgrundlag i kombination

med en eventuel down payment.
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I den efterfalgende vejledning, der tradte i kraft den 22. januar 1999 og var geeldende til den 31. december
1999173 blev der indsat et loft for forudbetaling pa maksimalt 50.000 kr., saledes at der skulle udbetales
6.000 kr. til hver opfinder ved indsendelse af opfindelsen til patentmyndigheden samt 6.000 kr. ved ud-
stedelse af patentet. Der kunne begge gange maksimalt udbetales 50.000 kr. Det blev endvidere overvejet
at haeve engangsbelobet til 10.000 kr. for at signalere, at SSI enskede at gennemfore en aktiv patente-

ringspolitikl74, men den sendring blev ikke medtaget 1 den endelige udgave af retningslinjerne.

Der blev endvidere indsat en ny regulering af fordeling af opfindergodtgerelse til medarbejderne, saledes
at fordelingen skulle forega saledes:

e Ved SSI's egenproduktion, salg og distribution beregnedes godtgerelsen som 0,2 % pr. ar
af omsaetningen pa det eller de produkter, som baseres pa den erhvervede patentbeskyt-
telse.

e Ved licens- og royaltygivende aktiviteter beregnedes den samlede ekstragodtgerelse som
4,0 % pr ar af SSI's licens-/royaltyindteaegt.

e Ved salg af patentet beregnedes den samlede ekstra godtgerelse som 4,0 % (udbetalt som
0,4 % 110 ar) af SSI's provenu ved afhaendelse af patentet.

Der kunne fortsat maksimalt over en flerarig periode udbetales 500.000 kr. pr. patentbeskyttet produkt.
Som noget nyt blev der ogsé indsat et arligt loft for udbetalingen, saledes at der maksimalt kunne udbe-
tales 100.000 kr. pr. ar til en enkelt medarbejder pa SSI som godtgerelse for 2 eller flere patentbeskyttede
produkter. Det er 1 et internt SSI-notat af den 22. december 1997175 anfort, at begrundelsen for indseet-
telsen af gvre graenser for udbetaling var, at godtgerelserne pa denne made lenpolitisk blev ledelsesmees-
sigt handterbare i forhold til SSI’s evrige medarbejdergrupper. Heraf kunne nogle — dvs. andre led 1 veer-
dikeeden — i konkrete tilfeelde netop veere de, som havde tilfort processen det, som gjorde forskellen pa

succes og ikke-succes (1 kommerciel henseende).

I 1999-retningslinjerne blev ogsa indsat en mulighed for at fravige retningslinjerne i saerlige tilfeelde,
hvor et patentbeskyttet produkt(er) gav eller forventedes at give anledning til en ekstraordineer indtje-
ning for SSI. Her kunne Instituttet overveje at indga en seerskilt aftale om yderligere godtgerelse med

opfinderen(-ne) af det pagaseldende patent(er).
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Det fremgar af et internt SSI-notat!76, at muligheden for at fravige retningslinjerne blev indsat for at give
SSI mulighed for at yde en ekstraordinger godtgerelse til opfindere i1 de situationer, hvor et patent/produkt
forventedes at give anledning til betydelig merindtjening for SSI. Muligheden for at fravige retningslin-
jerne ville typisk veere anvendelig 1 den situation, hvor det 1 notatet omtalte omsatningstal pa kr.
25.000.000 blev overgéet betydeligt, og/eller hvor Instituttet enskede at paskenne en ekstraordineer forsk-
ningsindsats — i modsaetning til den situation, hvor opfinderen sa at sige havde veeret ledelsesmaessigt

gelejdet direkte til malet (opfindelsen).

Den 1. juli 1999 tradte LOF 1 kraft, jf. lovens § 19, stk. 1, og instituttet var herefter omfattet af LOF177 og
ikke lengere af lov om arbejdstageres opfindelser. Loven finder anvendelse pa opfindelser, der er anmeldt
til SSI efter den 1. januar 2000, jf. LOF’s § 19, stk. 2. 178 Det var derfor nedvendigt at tilpasse de interne

retningslinjer til LOF’s bestemmelser, navnlig i forhold til at tydeliggere de muligheder, loven giver.

De reviderede retningslinjer tradte i kraft den 1. januar 2000170 og var geeldende til den 23. juni 2000.
Heri blev det fastsatte belob for forudbetaling fjernet, og det blev bestemt, at forudbetaling i stedet skulle
forhandles med de berorte faglige organisationer. Der kunne dog fortsat maksimalt udbetales kr. 50.000
pr. opfindelse i forudbetaling. Herudover blev loftet for den maksimale udbetaling pr. patentbeskyttet
produkt hevet, sdledes at der maksimalt kunne udbetales kr. 1.000.000. Andringerne i vejledningen var

herudover beskrevet 1 et internt SSI-notat af den 28. december 1999180:

"Der skelnes i vejledningen mellem 3 situationer:

1. SSI kan fa overdraget rettighederne med henblik pd at indlevere patentansegning
2. SSI kan fd overdraget rettighederne med henblik pd erhvervsmeessig udnyttelse
uden at der indleveres patentansegning,

3. SSI onsker ikke at overtage rettighederne.

176
177 Lov nr. 210 af 17. marts 2009 om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner.
178 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemaerkninger til § 19.

179

180
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I vejledningen er preeciseret, at kun situation 1 udloser en godtgorelse til medarbejderen, idet situ-
ation 2 relaterer til forventede forbedringer i en aktuel produktion. Det nye er, at situation 3 udloser
en godtgorelse til SSI, hvis medarbejderen indleverer en patentansegning og ved erhvervsmaeessig
udnyttelse opnar et overskud. I begge situationer er der tale om relativt lave procentsatser i forhold
til de procentsatser, der har veeret pad tale pd universiterne. Her adskiller SSI sig klart fra univer-
siteterne ved at veere en produktionsvirksomhed, der selvfelgelig ikke kan belaste produktionen
okonomisk hver gang en proces forbedres, og hvor det forovrigt ville veere praktisk talt umuligt at
beregne, hvor stor en del af et overskud, der kan tilskrives en bestemt forbedring.

For at undga lange diskussioner om beregning af overskud pd et patenteret produkt, er det fast-
holdt, at beregning af godigorelse foretages pd basis af omscetningen, og der er anvendt samme
beregningsregler, idet dog det maksimale belob for udbetaling pr. patentbeskyttet produkt efter
aftale med [...] er sat op fra 500.000 til 1.000.000.”

Med vedtagelse af LOF blev det et krav, at retningslinjerne blev godkendt af Forskningsministeriet, jf.
LOF, § 12, stk. 3, 2. pkt.

SSI sendte sdledes ved brev af 13. december 1999181 udkast til nye retningslinjer til Forskningsministe-
riet med anmodning om godkendelse af vejledningens punkt 6 vedrerende beregning af vederlag. I folge-

brevet fremgar folgende om de nye retningslinjer:

“"Under henvisning til lovens § 12, stk. 3 fremsendes Instituttets vejledning om pligter og rettigheder
i forbindelse med patentering. Vi skal anmode om, at Forskningsministeriet godkender punkt 6

vedrorende beregning af vederlag.

Vejledningen er udarbejdet under noje hensyntagen til, at Statens Serum Institut bade er en sek-
torforskningsinstitution og en producerende virksomhed. Det betyder f.eks., at det ikke i alle til-
feelde vil veere lonsomt at patentere en forbedring af en proces, selv om den udnyttes erhvervsmces-

sigt. Medarbejdere i produktionen udbetales lon for at optimere en produktion.

Det er vanskeligt at bruge overskud som udgangspunkt for beregning af vederlag. En sddan over-
skudsberegning kan erfaringsmceessigt give meget omfattende diskussioner. Pd den baggrund fore-

treekker Instituttet i overensstemmelse med hidtidig praksis at beregne vederlag pd basis af

181
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omseetningen. Procentsatserne, der efter loven er gensidige, svarer til de satser, der hidtil har veeret

anvendt og accepteret pa Instituttet.

For forskere pa Statens Serum Institut vil den nye lovs incitamentstruktur ikke umiddelbart mo-
tivere medarbejdere til at fremme patentering. Instituttet har hidtil veere omfattet af lov om ar-
bejdstageres opfindelser, hvorefter der var mulighed for tidligt i processen at udbetale forskere et
vederlag. Det er ikke uscedvanligt, at et udviklet lcegemiddel forst generer et salg efter 10 dr. QOuver-
skudsprincippet i loven medforer, at der gar meget lang tid for opfinderne far penge, hvilket ikke
forekommer motiverende, scerligt fordi det for forskerne opleves som et tilbageskridt fra den hidti-

dige ordning.

For at paskynde det store arbejde, der bliver kreevet af en opfinder i starten af en patenteringspro-
ces, er Statens Serum Institut derfor indstillet pd fortsat at yde opfinderne et engangsvederlag

tidligt i forlobet. Det vil ske via lonsystemet.
[..]”

Ved brev af 23. december 1999182 godkendte Forskningsministeriet afsnit 6 i den fremsendte vejledning:

“Efter gennemgang af afsnit 6 i den fremsendte "Vejledning om pligter og rettigheder i forbindelse
med patentering” kan Forskningsministeriet i henhold til lovens § 12, stk. 3, godkende de af SSI
udarbejdede beregningsregler.

Forskningsministeriet har i sin vurdering af SSI's fastscettelse af et rimeligt vederlagsniveau lagt
veegt pa SSI's scerlige status og opgaveprofil med bdde forskning og egentlig produktionsvirksom-
hed.”

Den 23. juni 2000183 reviderede SSI retningslinjerne. Heri blev reglerne for forskudsvis udbetaling af
opfindergodtgorelse @ndret, saledes at der nu blev udbetalt kr. 10.000 til hver opfinder ved indlevering
af den forste prioritetsskabende patentansegning i en patentfamilie. Der kunne dog fortsat maksimalt
udbetales kr. 50.000 pr. opfindelse. Andringen havde baggrund i en korrespondance mellem SSI og

Forskningsministeriet af 7. januar 2000184 om udstraekning af udgiftshjemlen i lov nr. 210 af 17. marts

182

183

184
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2009 om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner i forhold til forskudsvis udbetaling af opfinder-
godtgorelse, hvor Forskningsministeriet oplyste folgende om muligheden for at yde forskudsvis udbeta-

ling:

”Som ncevnt i min tidligere mail, har vore jurister arbejdet videre med, hvor langt det er muligt at
streekke udgiftshjemlen i den nye Lov om opfindelser i forbindelse med udbetaling af opfindergodt-

gorelse som forskud.

Konklusionen er blevet, at det stadig vil veere muligt at udbetale godtgorelser forskudsvis, men kun
i de tilfeelde, hvor institutionen konkret kan sandsynliggore, at den givne opfindelse vil fore til et

overskud.

Institutionen ma selv vurdere dette, men mad have sine argumenter i orden, den dag Rigsrevisionen

kommer pd besog ...”

P4 baggrund af korrespondancen med Forskningsministeriet blev der udarbejdet en intern indstilling pa
SSI af 20. juni 2000 til SST’s direktion:185

"Vedrorende opfindergodtgorelse.

Foranlediget af Forskningsministeriet, blev udbetaling af en kontant opfindergodtgerelse pa SSI
cendret til et engangsvederlag i den interne patentvejledning, der trddte i kraft 1. januar 2000. 1
Jjanuar 2000 udsendte ministeriet vedlagte skrivelse, hvori meddeles, at det stadig vil veere muligt
at udbetale godtgorelser forskudsvis, men kun i de tilfeelde, hvor institutionen konkret kan sand-

synliggore, at den givne opfindelse vil fore til overskud.

Pd den baggrund blev der ved direktionsmaodet 4. februar 2000 besluttet, at SSI er indstillet pa at
udbetale en opfindergodigorelse pa 10.000 kr til hver opfinder ved indlevering af en prioritetsska-
bende patentansogning, maksimalt 50.000 kr pr. patentfamilie.

Denne beslutning bor bekendtgores pa SSI, s der er klare retningslinier for, om der udbetales
forskudsvis opfindergodtgorelse eller ej. Det foreslas derfor, at patentvejledningen revideres, og at
den reviderede vejledning fremsendes til Forskningsministeriet. Andringsforslagene er angivet

med fed og understregning.”

185
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SSI sendte den 26. juni 2000186 retningslinjerne, som var tiltradt af direktionen den 23. juni 2000, til

godkendelse hos Forskningsministeriet.

Ved brev af 28. juni 2000187 godkendte Forskningsministeriet de nye retningslinjer for beregning af ve-
derlag efter LOF, § 12, som tidligere var blevet godkendt af ministeriet ved brev af 23. december 1999

som omtalt ovenfor.

Den 1. oktober 2007 reviderede SSI retningslinjernel®s, saledes at der ikke leengere var et loft over den
arlige maksimale udbetaling af opfindergodtgerelse. Der gjaldt dog fortsat et loft over den samlede mak-
simale udbetaling pa kr. 1.000.000. Herudover @ndredes den samlede godtgerelse ved salg af patent,
séledes at den beregnedes som 2,0 % af overskud af provenuet ved atheendelse af patentet, hvor det tidli-

gere blev beregnet som 4,0 % (udbetalt som 0,4 % 1 10 ar).

Der blev endvidere fastsat yderligere kriterier for indgéelse af seerskilt aftale, der fraveg de almindelige
bestemmelser i retningslinjerne. Det blev sdledes fastsat, at der, udover en vurdering af, om opfindelsen
gav anledning til en ekstraordinger indtjening for SSI, ogsa skulle leegges vaegt pa, om opfindelsen rakte
udover, hvad SSI med rimelighed kunne forvente af medarbejderen. Der skulle herudover tages seerligt
hensyn til 1) opfindelsens vaerdi og dens betydning for virksomheden, 2) arbejdstagerens ansaettelsesvil-
kar, samt den betydning arbejdstagerens tjeneste havde haft for opfindelsen. Det fremhaevedes endvidere,
at det var op til parterne, om godtgerelsen skulle betales som et engangsbeleob, en lobende ydelse eller en

kombination heraf.
I vejledningen var der indsat et afsnit om LOF:
”1.1 Lov om opfindelser ved offentligt forskningsinstitutioner
LOF skal sikre at samfundet far gavn af den samfundsfinansierede forskning ved erhvervsmeessig

udnyttelse af forskningsresultater. De vigtigste treek er folgende:

* Institutionen har krav pad at fd opfindelsen overdraget og pligt til aktivt at sege rettighederne

nyttiggjort.

186
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* Huis opfindelsen overdrages institutionen og udnyttes erhvervsmeessigt, er arbejdstageren (op-
finderen) berettiget til et rimeligt vederlag fra institutionen
» Huis retten til en opfindelse efter aftale med institutionen udnyttes erhvervsmeessigt af arbejds-

tageren (opfinderen), er institutionen berettiget til et rimeligt vederlag.

LOF's genstandsomradde vedrorer nyttiggorelse af forskningsresultater for offentlige midler ved
salg af patent eller licensering. LOF er dermed rettet mod primcert universitetsmiljoer o.lign, der
normalt ikke udnytter forskningen i erhvervsmeessig sammenhceng. Dette understreges af, at det i
lovkommentarene anfores, at " ...ivcerkscettelse af erhvervsmeessig produktion normalt anses for
udelukket pd stedet” .

SSI adskiller sig her fra ved at have erhvervsmaessig virksomhed med en betydelig produktion af bl.a.
vacciner, diagnostik og diagnostika. En betydelig del af SSI’s forskning udnyttes sdledes pa stedet til
erhvervsmeaessig produktion. Folgelig skelnes i fastsaettelsen af vederlag inden for rammerne af LOF mel-
lem den situation, hvor opfindelsen ikke anvendes péa stedet (salg af IPR), og den situation, hvor opfin-

delsen anvendes pa stedet (egenproduktion).

Da LOF ikke nsermere anviser, hvad et rimeligt vederlag er i situationer, hvor opfindelsen anvendes pa
stedet, er der for disse opfindelser skelet til i principperne i Lov om arbejdstageres opfindelser (LOA), der
tidligere fandt anvendelse pa SSI. Dels fordi denne lov 1 hgjere grad retter sig mod netop denne situation,
og derfor kan anvendes som inspiration ved fastleeggelse af rimelighedsbegrebet, dels fordi det 1 praksis
er meget vanskeligt eller umuligt at anvende grundprincipperne i LOF. Det har bl.a. vist sig umuligt at
udregne overskuddet eller nettofortjeneste af opfindelser, der anvendes pa stedet, f.eks. for opfindelser 1

form af forbedringer af en allerede anvendt teknologi.

Der var 1 vejledningen indsat et afsnit, hvoraf det fremgik, at SSI skelnede mellem:
”e opfindelser der udnyttes pd stedet uanset form (produktion, forbedringer, know-how, publika-

tion og lign) - duvs al egenproduktion og salg af produkter og ydelser.

* opfindelser der gores til genstand for licens, salg af patent, oprettelse af virksomhed og lign. -

dus. al salg aof IPR.

SSI kan i nogle tilfeelde veelge at udnytte nye forskningsresultater uden at indlevere en patentan-

sogning og i hvert enkelt tilfelde md det vurderes, om det er den ene eller anden kategori
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opfindelsen tilhorer, eller om der eventuelt er en kombination (egenproduktion og udlicensering). I
sidst neevnte tilfeelde vil SSI skelne ift. indtegter, godigorelser mm. jf. ovenncevnte to kategorier.”

SSI sendte med brev af den 5. juli 2007189 den reviderede udgave af retningslinjerne til Forsknings- og
Innovationsstyrelsen. Folgende fremgik af fremsendelsesbrevet vedrerende seendringer til vejledningen 1

forhold til udbetaling af godtgerelse:

”Den eksisterende vejledning, har vist sig at give store praktiske vanskeligheder ved udbetaling af
godtgorelse. Reglerne for udbetaling af godtgorelse er forsegt gjort enklere dels ud fra rimeligheds-
betragtninger, dels ud fra praktiske hensyn.

Reglerne om udbetaling af godtgorelse findes i vejledningens afsnit 7,8 og 9.

I afsnit 1 redegores der for, hvorfor og hvordan Statens Serum Institut indenfor rammerne af LOF
differentierer mellem opfindelser, der udnyttes pd steder uanset form (dvs al egenproduktion og
salg af produkter og ydelser) og opfindelser, der gores til genstand for licens, salg af patent, opret-
telse af virksomhed o.lign. (dvs al salg af IPR), idet "rimeligt vederlag”i loves § 12 stk. 2 efter vores
opfattelse kan veere forskelligt for forskellige grupper af opfindelser.”

Ved brev af 9. august 200719 godkendte Forsknings- og Innovationsstyrelsen SSI's udkast til nye ret-

ningslinjer:

"Med brev af 5. juli 2007 (j.nr. 2000-170-001) har Statens Serum Institut indsendt ansegning om
godkendelse af regler for beregning af vederlag efter §12 1 lov om opfindelser ved offentlige forsk-
ningsinstitutioner (Lov nr. 347 af 2. juni 1999). Instituttet ansoger heri om cendring af det regelscet,
som tidligere er fremsendt med brev af 13. december 1999 og godkendt med brev af 23. december

1999 fra det daveerende forskningsministerium.

Efter gennemgang af afsnit 7-9 i den fremsendte "Vejledning om pligter og rettigheder i forbindelse
med patentering” kan Forsknings- og Innovationsstyrelsen i henhold til lovens § 12, stk. 3, god-

kende de af SSI udarbejdede beregningsregler.

189

190
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Styrelsen har i sin vurdering af SSI's fastscettelse af et rimeligt vederlagsniveau lagt vegt pd in-
stituttets scerlige status og opgaveprofil med bdde forskning og egen produktionsvirksomhed.

I sin godkendelse af beregningsmodellen for vederlag ved udnyttelse af opfindelser i egen produk-
tion har styrelsen endvidere lagt veegt pd instituttets redegorelse for de scerlige vanskeligheder, der
knytter sig til at estimere indtjeningen fra opfindelser, der indgdr som en integreret del af den

samlede produktion.

Det har i styrelsens godkendelse veeret lagt til grund, at der ved udnyttelsen af opfindelser i insti-
tuttets egen produktion md foreligge forventning om et fremtidigt overskud. Enduvidere har det
veeret lagt til grund, at der i overensstemmelse med principperne i lov om opfindelser ved offentlige
forskningsinstitutioner i disse tilfeelde udbetales vederlag til vedkommende opfinder, uanset hvad
SSIiovrigt med rimelighed kunne forvente af medarbejderen i det pdgeeldende anscettelsesforhold.
Med hensyn til udmalingen af sddant vederlag ud over det anforte minimum har styrelsen endvi-
dere noteret sig, at SSI vil hente inspiration fra vederlagsprincipperne i lov om arbejdstagers op-

findelser, der finder anvendelse pd tilsvarende former for produktionsvirksomhed.”
Vejledningen blev godkendt pa direktionsmede nr. 15 den 28. september 2007.191
SSI reviderede retningslinjerne med virkning fra den 20. januar 2012.192193 Retningslinjerne fra 2012
indeholder i forhold til de tidligere gaeldende retningslinjer fra 2007 alene en raekke redaktionelle &n-
dringer, og der er sdledes ingen @ndringer i belgbsgrenser eller i principper for fastseettelse af godtgo-
relse.

6.2.3.2 Beregning af godtgorelsens storrelse

Der var ikke fastsat neermere regler for beregning af godtgerelsens storrelse 1 retningslinjerne fra 1988.194

191
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I retningslinjerne fra 199319 fremgik det, at opgoerelse af nettoindtaegterne ville fremgéa af instituttets
budget- og regnskabsinstruks. For at kunne opgere nettoindtegter skulle alle varer og tjenesteydelser

rekvireres pa et projektnummer for det pagaldende projekt.

I retningslinjerne fra 199919 udgik reglerne om beregning af godtgerelsens storrelse, men det anfortes,
at godtgerelsen skulle beregnes 1 henhold til “omsatningen” ved egenproduktion, salg og distribution,
“licens- og royaltyindteegt” ved licens- og royaltygivende aktiviteter og “provenu” ved salg af patentet. Det
folger endvidere, at patenteringsomkostningerne er en del af F&U-omkostningerne forbundet med det
givne aktivitetsomrade. Derfor aftholdes patentomkostningerne af de sektorer, der indleverer patentan-

segninger, og som forventes i fremtiden at nyde godt af patentet.

I retningslinjerne fra januar 2000197 og juni 2000198 fremgik det ligeledes, at godtgerelsen skulle beregnes
1 henhold til "omsatningen” ved egenproduktion, salg og distribution, "licens- og royaltyindteegt” ved li-
cens- og royaltygivende aktiviteter og "provenu” ved salg af patentet. Det fastsattes dog ogs4, at der alene
skulle betales opfindergodtgerelse, hvis SSI kommercielt gennem egenproduktion, salg og distribution,
ved udlicensering eller ved afh@endelse af patentet opnéede et overskud efter afholdelse af direkte om-

kostninger, inklusiv omkostninger til patentering og eventuel licensiering.

I retningslinjerne fra 2007199 og 201229 endredes definitionen af overskud, sdledes at der fremover skulle

fratreekkes visse omkostninger 1 beregningen:

"Overskud opgores som omseetning fratrukket totale medgdede produktionsomkostninger, direkte
og indirekte andel af salgs- og distributionsomkostninger samt akkumulerede omkostninger til

patentering og eventuel licensering.

I tilfeelde med patentering indenfor et storre forskningsomrdde, hvor der typisk vil veere en storre

patentportefolje med flere patentfamilier hvor produktet kun er en del af en patentfamilie, beregnes

195
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omkostningerne til patentering af hele den pdgeldende patentfamilie. En patentfamilie defineres
som alle patenter og -ansegninger samt afdelte patenter og -ansegninger, der er viderefort fra
samme prioritetsansogning eller gruppe af prioritetsansegninger til samme opfindelse. Patent og

patentfamilie er i det efterfolgende synonymt.”

Om baggrunden for ndringen fremgik folgende af en udateret intern nyhed pa SSI om patentvejlednin-
gen fra 2007:201

"Den hidtil geeldende Patentvejledning (af 23.6.2000) viste sig at give store praktiske vanskelighe-
der for udregning af opfindergodigorelsen, iscer i forbindelse med eventuel udnyttelse i egenpro-
duktionen. Den reviderede Patentvejledning seger derfor at tage hojde for, at SSI ikke kun er en
forskningsinstitution, som "Loven om opfindelser ved offentlige Forskningsinstitutioner” er stilet
mod, men ogsd en produktionsvirksomhed. Derfor differentieres der fremover mellem opfindelser,
der udnyttes pa stedet (dvs. al egenproduktion og salg af produkter og ydelser) og opfindelser, der
gores til genstand for licens, salg af patent, oprettelse af virksomhed o.lign. (dvs. salg af IPR). Dette
koncept og den reviderede Patentvejledning, som nu blive geeldende, er godkendt af Forsknings- og

Innovationsstyrelsen.”

6.2.4 Godkendelsesprocessen

Den geldende procedure for anmeldelse af opfindelser gjort af forskere ved SSI fremgar af retningslin-
jerne fra 2012202, Retningslinjerne tager udgangspunkt i LOF og har bl.a. til formal at ”fasticegge det
ansvar og de forpligtelser, der pahviler opfindere, afdelingschefer og andre i forbindelse med gennemforel-

sen af [patentpolitikken]”.

Det fremgéar af retningslinjerne, at det er SSI’s patentpolitik optimalt at udnytte de muligheder for juri-
disk beskyttelse, som dansk og international ret indeholder, med henblik pa at sikre bedst mulig beskyt-
telse af SSI’s immaterielle rettigheder og veerdier, iseer pa de forretningsomrader, der er indsatsomrader.

Retningslinjerne forudsaetter, at den erhvervsmeessige udnyttelse belyses for enhver ny opfindelse.

I retningslinjerne er roller og ansvar for de enkelte personalegrupper beskrevet.

201

202 Statens Serum Instituts Vejledning om pligter og rettigheder i forbindelse med patentering af 18. januar 2012.
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Det fremgér af retningslinjerne, at sektordirektoren skal:

e  Sikre, at SSI's patentpolitik er kendt pa SSI og efterleves,

e medvirke til, at medarbejderne og afdelingscheferne tager initiativ til patentering af opfin-
delser 1 overensstemmelse med SSI' s patentpolitik,

e sammen med den interne patentkonsulent og opfinderens afdelingschef vurdere, om en ind-
rapporteret opfindelse skal underkastes en patenterbarhedsvurdering,

e iveerksaette en markeds- og driftsskonomisk analyse, inklusiv en eventuel licenseringsvurde-
ring, hvis en patenterbarhedsvurdering er iveerksat,

e udarbejde indstilling til direktionen om iveerksaettelse af patentering samt

e  medvirke til bedst mulig kommerciel udnyttelse af SSI's patenter.

Det fremgar af retningslinjerne, at afdelingschefen skal:

e sikre, at medarbejderne kender og efterlever SSI's patentpolitik,

e  medvirke til at identificere opfindelser, som kan og ber patentbeskyttes,

e medvirke ved en forste vurdering af opfindelsen sammen med sektordirektoren og den in-
terne patentkonsulent,

e godkende en patentansggning inden indlevering,

e  medvirke til bedst mulig kommerciel udnyttelse af SSI’s patenter samt

e  via sektordirektoren gore direktionen opmeerksom pa eventuel risiko for kreenkelse af andres

patenter.

Det fremgar endvidere af retningslinjerne, at medarbejdere skal veere opmeerksomme pd, om der er tek-
nologi, som muligvis ber patenteres, eller om der udvikles produkter, som kan veere deekket af andres

patenter. Endvidere er medarbejdere forpligtede til at:

e anmelde en eventuel opfindelse,
e overdrage en opfindelse til SSI og
e bidrage med supplerende oplysninger eller undersogelser, der méatte veere nedvendige under

patenteringen.

Derudover skal den interne patentkonsulent koordinere patentaktiviteterne pa SSI og agere kontaktper-

son til eksterne patentsamarbejdspartnere. Ekstern patentradgivning skal rekvireres gennem den
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interne patentkonsulent, der skal serge for, at egne og eksterne ressourcer udnyttes bedst mulig til lavest

mulig pris. Endvidere skal den interne patentkonsulent:

e sammen med sektordirektoren og medarbejderens afdelingschef vurdere, om der skal iveerk-
saettes en patenterbarhedsvurdering,

e sorge for, at der 1 samarbejde med opfinderen bliver udarbejdet og indleveret en patentan-
segning inden for de skonomiske rammer, der bliver aftalt samt

e tageinitiativ til, at den enkelte opfindelse eller patentfamilie lobende evalueres i samarbejde

med afdelingschef og opfinder.

I overensstemmelse med LOF fastsaetter retningslinjerne, at en medarbejder, der har gjort en opfindelse,
har pligt til uden ugrundet ophold skriftligt at underrette SSI om opfindelsen, og SSI har krav pa at fa

overdraget rettighederne hertil. Der fremgar endvidere folgende:

“Nar en medarbejder har identificeret en teknologi, som muligvis burde patenteres, kan medarbej-
deren efter at have orienteret sin neermeste foresatte rette henvendelse til den interne patentkonsu-
lent for at fa hjeelp til en indledende nyhedsundersogelse. Huis den indledende nyhedsundersogelse
giver anledning til at gd videre, skal medarbejderen ved at udfylde Formular 1 underrette SSI.

Formular 1 udfyldes sd udtemmende som muligt. Formularen underskrives af medarbejderen og
dennes afdelingschef, og sendes straks til den interne patentkonsulent i Direktionssekretariatet
med kopi til sektordirektoren. Den interne patentkonsulent kvitterer for modtagelsen og indkalder
straks sektordirektoren, medarbejderen samt dennes afdelingschef til et indledende patentmade,

der skal afholdes inden for ca. 1 uge (max 2 uger).

Medarbejderen forelcegger idéen pa madet, og besvarelsen af Formular 1 diskuteres. SSI har i folge
loven 2 maneder til at afklare, om SSI vil overtage opfindelse. Hvis en patenterbarhedsvurdering
ser ud til at kunne blive omfattende, kan en forleenget afklaringsperiode aftales med medarbejde-
ren. SSI kan pdlegge medarbejderen at hemmeligholde opfindelsen i op til 2 mdneder. Huis opfin-
delsen skal dokumenteres yderligere i prioritetsdret kan en forlenget hemmeligholdelsesperiode

aftales med medarbejderen”.

Det fremgar af retningslinjerne, at det 1 alle tilfeelde skal besluttes pa et direktionsmede, om SSI vil
benytte sig af sin ret til at fa overdraget opfindelsen eller ej, og om opfindelsen skal patenteres, hemme-

ligholdes, overdrages til opfinderen eller eventuelt publiceres.
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Onsker direktionen ikke at fa overdraget retten til opfindelsen til SSI, orienteres opfinderen af den in-
terne patentkonsulent om, at hun eller han har retten til for egen regning at patentbeskytte opfindelsen.
Opfinderen gores opmeerksom pa, at erhvervsmeessig udnyttelse ved overskud udlaser et vederlag til SSI.

Opfinderens afdelingschef underrettes ligeledes.

Hvis sektordirektoren vurderer, at SSI snsker opfindelsen overdraget, men ikke har interesse i at paten-

tere opfindelsen, skal denne vurdering dreftes pa det neestkommende direktionsmeade.

Hvis sektordirektoren vurderer, at SSI vil vaere interesseret i1 at overtage rettighederne og indlevere en
patentansegning pa medarbejderens idé, aftales, at den interne patentkonsulent seetter de nedvendige
undersogelser 1 gang og udarbejder en oversigt over tidsforlebet under hensyntagen til de tidsfrister, der
blev aftalt med opfinderen. Fristperioden regnes fra den dato, hvor korrekt udfyldt og underskrevet For-

mular 1 er modtaget 1 direktionssekretariatet.

Hvis ideen efter patenterbarhedsvurderingen viser sig beeredygtig, iveerksaettes straks en dominansana-
lyse. Den interne patentkonsulent udarbejder et patentbudget, hvori de forventede omkostninger for ud-
arbejdelse og indlevering af en patentansegning angives. Den interne patentkonsulent informerer sek-

tordirektoren og afdelingslederen.

Sektordirektoren skal iveerkseette en markeds- og driftsekonomisk analyse, inklusive en eventuel license-
ringsvurdering. Pa baggrund af denne analyse og vurdering udarbejdes en handlingsplan for kommereci-
alisering og patentering. Handlingsplanen skal endvidere indeholde milepele for evaluering og beslut-

ning af fortseettelse af processen.

Der fremgar endvidere folgende af retningslinjerne:
7[...] evalueringen skal som minimum foretages for videreforelse af patentansegningen, dvs. for et-
arsdagen for indlevering af den forste patentansegning (hvor der indleveres en international an-

sogning) og for 30-mdr. dagen (hvor ansegningen viderefores nationalt)

[...] sektordirektoren foreleegger patenteringsforslaget for Direktionen til droftelse og beslutnings-

tagen. Til indstillingen anvendes Formular 2.

Side 107 / 336



Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

Beslutter direktionen at fa overdraget retten til opfindelsen, skal der underskrives en overdragelseser-
kleering. Safremt direktionen beslutter, at patentbeskyttelse af opfindelsen soges gennemfort, behandles

sagen 1 hovedtraek som folger:

e Den interne patentkonsulent serger for, at opfinderen orienteres, og at der 1 samarbejde med
opfinderen bliver udarbejdet og indleveret en patentansegning inden for de skonomiske ram-
mer, der bliver aftalt. Hvis der anvendes et patentbureau, skal alle henvendelser til og fra
patentbureauet ga gennem den interne patentkonsulent.

¢  Opfinderens afdelingschef skal godkende ansggningen for indlevering.

e  Opfinderen er forpligtiget til at bidrage med de supplerende oplysninger og undersegelser,

der matte veere nedvendige under sagsforlobet.

6.2.5 Overdragelse af rettigheder fra SSI til opfinder

Hvis direktionen beslutter, at SSI ikke onsker at fa overdraget retten til opfindelsen, orienteres opfinde-
ren af den interne patentkonsulent om, at den pagaldende har retten til for egen regning at patentbe-
skytte opfindelsen. Opfinderen geores opmeerksom pé, at erhvervsmeessig udnyttelse ved overskud udleser

et vederlag til SSI. Opfinderens afdelingschef underrettes ligeledes.

SSI har ligeledes mulighed for at overdrage rettighederne til en opfindelse til opfinderne, hvis der treeffes
beslutning om at afslutte patenteringsprocessen. Det fremgar saledes af de interne retningslinjer fra den
1. oktober 2007 og den 20. januar 2012, at SSI kan beslutte at afslutte en patenteringsproces, hvis faglige,
skonomiske og/eller strategiske begrundelser taler herfor. I sa fald skal der udarbejdes en redegorelse af
den interne patentkonsulent, opfinderen og afdelingschefen for disse begrundelser, som derefter forelaeg-
ges direktionen. Direktionen skal sd beslutte, om SSI vil afslutte patenteringsprocessen og eventuelt

overdrage opfindelsen til opfinderen.

Der er ikke i retningslinjerne fastsat regler om medarbejderens mulighed for at fa tilbageleveret en op-

findelse, som SSI har overtaget og patenteret.
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6.3 Anvendelsen af saeraftaler

6.3.1 Praksis for indgaelse af sceraftaler

SSI har oplyst, at instituttet har indgaet tre saraftaler med medarbejdere om udbetaling af godtgerelse
for opfindelser, som pa visse punkter fraviger instituttets generelle retningslinjer for medarbejderes godt-

gorelse 1 forbindelse med opfindelser.

De tre seeraftaler gennemgés i de folgende afsnit med henblik pa at afdeekke aftalernes indhold og admi-

nistration heraf.

Den forste seeraftale203 blev indgdet mellem Peter Laweetz Andersen og SSI den 22. februar 2001 om
fordeling af overskud pa tuberkuloseomradet i form af markedsintroduktion af henholdsvis forbedret tu-

berkulosevaccine og et forbedret diagnostikum.

Den anden saeraftale204 blev indgaet mellem SSI og [...] og [...] den 21. august 2006 og vedrerer opfinder-

godtgerelse i forbindelse med en teknologiaftale mellem SSI og [...].

Den tredje seeraftale29s blev indgdet mellem SSI og Peter Laweetz Andersen den 3. marts 2009 og vedrorer
fordeling af overskud i forbindelse med patenter pa klamydia-, adjuvans- og peptidcocktailomradet.
Denne szraftale bensevnes ogsa som en tillegsaftale til sseraftalen mellem SSI og Peter Lawaetz Ander-
sen fra 2001.

Herudover blev der den 28. oktober 1993 indgéaet en aftale mellem SSI og Peter Lawaetz Andersen, [...],
[...] og [...] om fordeling af et eventuelt overskud i forbindelse med udnyttelsen af patentet "New Vaccine”
med prioritet fra DK 798/93.206 Aftalen udger ikke en egentlig seeraftale, idet den ikke fraviger de almin-
delige retningslinjer for medarbejderes godtgerelse 1 forbindelse med opfindelser, men alene indeholder
en fordelingsnogle mellem de angivne opfindere. Det fremgar siledes af aftalen, at et eventuelt overskud
fra patentet skal fordeles med 50 % til Peter Lawaetz Andersen, 15 % til [...], 15 % til [...] og 20 % til [...].

203

204

205

206
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Aftalen er i1 Peter Lawaetz Andersens saraftale fra 2001 bensevnt som “sceraftale”, men den angér alene

en fordelingsnegle mellem opfinderne, og den vil derfor ikke blive neermere behandlet her.

6.3.1.1 Seeraftale af den 22. februar 2001

SSI og Peter Laweetz Andersen indgik den 22. februar 2001 en saraftale om opfindergodtgerelse i forhold
til produkter baseret pa patenter pa tuberkuloseomradet (herefter TB-aftalen).207

Der fremgar folgende af afsnit 1 1 TB-aftalen om baggrunden for instituttets indgéelse af en saeraftale

med Peter Lawaetz Andersen:

“"Baggrunden for denne Aftale er bl.a. onsket om at fastholde PA's personlige ekspertise pd TB-
omrddet pd SSI og samtidig sikre incitamentet til kommercialisering af resultater opnaet pd TB
omrddet i form af markedsintroduktion af henholdsvis forbedret TB-vaccine og et forbedret diag-

nostikum.”

Betydningen af ensket om med seeraftalen —1 hvert fald pa kort sigt — at fastholde Peter Laweetz Andersen
pa SSI blev understreget af, at seeraftalen indeholdt en bestemmelse om, at aftalen opherte gjeblikkeligt,

hvis Peter Laweetz Andersen opsagde sin stilling inden den 31. december 2004.

Baggrunden for aftalen er yderligere uddybet i et referat af den 20. februar 2001208 af direktionsmade nr.
3 den 9. februar 2001, k1. 10.00, hvor falgende fremgar:

"Ad pkt. 3 Patentaftale med Peter Andersen
[...] oplyste, at aftalen er en del anderledes end scedvanligt. PA vil fa royalty af salg, ved milestones

osv. - 0gsa efter at patentet er ophort (10 dr).

PA er uundvcerlig ved markedsforing af produktet og til at lede og drive forskningsgruppen. Aftalen
er kun geeldende huis PA er ansat pd Instituttet de neeste 4 dr, ellers geelder den scedvanlige patent-

aftale.”

207

208
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Dette svarer til, hvad SSI tidligere har oplyst om baggrunden for aftalen. Det er siledes til brug for vores
tidligere vurdering af aftalen oplyst, at Peter Laweetz Andersen er:

7[...] den centrale figur i og forudscetning for, at SSI har opndet den helt unikke position, som den
mest succesrige forskningsinstitution i Danmark, ndr det mdles pd kommercialiseringsindteeg-

ter.’209

Om baggrunden for aftalens indgaelse kan ogsa henvises til Peter Laweetz Andersens udtalelser gengivet
1 Berlingske den 20. februar 2020.210 T artiklen fremgéar folgende om baggrunden for seraftalens indga-

else:

“Aftalen kom i stand, da Lawcetz Andersen i 2000 blev forsegt headhuntet til en stilling som forsk-
ningschef hos det danske leegemiddelfirma ALK og overvejede at skifte job. Han var allerede pa
dette tidspunkt anerkendt for sin forskning, og SSI havde pd baggrund af hans arbejde indsendt

en stribe patenter.

Men Lawcetz Andersen var ikke tilfreds med, at der hos SSI var en begrensning for, hvad opfin-

derne bag et givent patent hojst kunne fa udbetalt.

ndeg synes, det var urimeligt, at der skulle veere et loft. Fordi hvis en opfindelse gav meget, hvorfor
skulle opfinderen sd ikke have det, som svarede til den relative veerdi? Det synes jeg var dybt ulogisk
og urimeligt« siger Peter og henviser til, at offentligt ansatte forskere pad flere danske universiteter

kan fa en tredjedel af indtegterne fra en opfindelse.

Fik okonomisk incitament

Derfor gik han til [...] og indgik en seeraftale. Den sikrede ham en mindre procentsats — op til to
procent af Serumsinstituttets indtcegter per patent — men havde til gengeeld ikke noget loft over
udbetalingerne. Tjente SSI gode penge, gjorde Lawceetz Andersen altsd ogsd. Han forpligtede sig

samtidig til at blive i fire ar og arbejde aktivt pa at kommercialisere opfindelsen.

209 Notat af 8. april 2018 om saeraftale med Peter Andersen (patentvederlagsaftale)

210 "y Fortrolig« seraftale var med til at sende direkter hjem: Nu star topforsker fra Seruminstituttet frem”, artikel bragt pa berling-
ske.dk den 20. februar 2020.
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nDe forste fem dr tjente jeg ikke noget pa den. Men sammen med min videnskabelige interesse var
bevidstheden om, at aftalen i teorien kunne give et eller andet, god grund til at fortscette,« siger

Peter Lawcetz Andersen.

Huis ikke han havde faet den sceraftale, var han sandsynligvis ikke blevet hos Statens Serum In-

stitut

nDet tror jeg faktisk ikke. Jeg tror, jeg ville have folt, at det var tilstreekkeligt mindre attraktivt.
Jeg blev forsagt headhuntet flere gange i de dr, sd pd et tidspunkt var jeg nok faldet for fristelsen,«

siger han.”

Seeraftalen blev indgdet med henvisning til punkt 6.4 1 instituttets generelle retningslinjer for medarbej-

deres godtgorelse 1 forbindelse med opfindelser fra den 23. juni 2000, som fastseetter, at:

"I scerlige tilfeelde, hvor et patentbeskyttet produkt(er) giver eller forventes at give anledning til en
ekstraordincer indtjening for SSI, kan Instituttet overveje at indgd scerskilt aftale om yderligere

godtgorelse med opfinderen(-ne) af det pageeldende patent(er).”
Det fremgar af seeraftalens afsnit 3 om godtgoerelse, at sseraftalen alene indeholder en fravigelse af afsnit
6.1, 6.2, 6.3 og 6.4 om rettigheder og godtgerelse 1 patentvejledningen fra den 23. juni 2000211, De gvrige

dele af patentvejledningen gaelder fortsat for opfindelser omfattet af sseraftalen.

I seeraftalens afsnit 3 om godtgerelse er det fastsat, at Peter Lawatz Andersen er berettiget til at fa

udbetalt godtgerelse for opfindelser omfattet af aftalen efter felgende retningslinjer:

"Ved egenproduktion. salg og distribution

Den samlede godigorelse efter, at der er opndet et overskud i driftsdret (opgjort som anfert ovenfor)
pa egenproduktion, salg og distribution af patentbeskyttede produkter, beregnes som 0,2 % af om-
seetningen pr. produkt, der er baseret pa et eller euvt. flere patenter. Opgorelse og evt. udbetaling

finder sted hvert ar i marts maned for aktiviteter i det forudgdaende kalenderdr.

Ved licens- /royaltygivende aktiviteter
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Den samlede godtgorelse beregnes som 2 % pr. dr af alle indteegter, dvs. licens/royaltyindteegter

samt af lobende- og milestone betalinger.

Ved salg af patentet

Den samlede godtgorelse beregnes som 2 % af provenuet ved afhendelse af patentet

Godtgorelsen ved salg kan kombineres med godigorelsen ved licens- og royaltygivende aktiviteter i
de situationer, hvor afhendelse af et patent eksempelvis sker i form af down-payment og en efter-

folgende licens/royaltyindteegt.

Denne aftale har i aftalens lobetid intet loft for maksimal udbetaling.

Udbetaling af fuld godtgorelse kan maximalt finde sted sd leenge produkter er baseret pa patent-
beskyitet teknologi som PA er medopfinder af, dog er PA berettiget til at modtage ¥ godtgorelse for
produkter baseret pa indleverede men endnu ikke udstedte patenter samt % royaltybetaling i 10 ar

efter patentudleb.”

Det fremgéar af aftalens afsnit 3, at Peter Lawaetz Andersen er berettiget til at modtage procentuel godt-
gorelse, hvis SSI kommercielt gennem egenproduktion, salg og distribution, ved udlicensering eller ved
afhaendelse af patentet opnar et overskud. Overskud skal ifslge aftalens afsnit 3 opgeres pa folgende

made:

“Overskud opgores som produktets omseetning fratrukket medgdede produktionsomkostninger pd
KP3-niveau (dvs. direkte materialeomkostninger, omkostninger til lon, omkostninger til analyser
og kontrol og andre direkte- og indirekte produktionsomkostninger), direkte og indirekte andel af
salgs og distributionsomkostninger samt de drlige omkostninger til patentering og eventuel license-

ring.”

Peter Laweetz Andersen er ifolge aftalens afsnit 3 fortsat berettiget til at modtage opfindergodtgerelse
ved indlevering af prioritetsansggning i henhold til den almindeligt gaeldende patentvejledning (fra den
23. juni 2000).212

212
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Der fremgéar folgende om betydningen af seeraftalen i forhold til udbetaling af godtgerelse til ovrige

medopfindere:

"Ved beregning af godigerelse til andre medopfindere efter hidtidige interne vejledninger og efter
seeraftalen af 28. oktober 1993 skal PA fortsat figurere som medopfinder, sdledes at ovrige opfin-

dere stilles som om neerverende Aftale ikke var indgdet (hverken veerre eller bedre).”

Det fremgar af aftalens afsnit 3, at aftalen tradte i kraft pa tidspunktet for parternes underskrift, dvs.
den 22. februar 2001. Aftalen erstattede fra dette tidspunkt alle tidligere bestemmelser om udbetaling af

godtgorelse i forbindelse med patentering.

Det fremgar endvidere af aftalens afsnit 3, at aftalen skulle lobe, s leenge et produkt var patentbeskyttet,
og 1forhold til royaltybetalinger i 10 ar efter patentudleb. Aftalen ville dog ophore gjeblikkeligt, hvis Peter
Laweetz Andersen opsagde sin stilling inden den 31. december 2004. Peter Laweetz Andersen ville da pa
ny veere omfattet af samtlige bestemmelser 1 tidligere gaeldende interne vejledninger om patentering pa
SSI. Der var ikke fastsat en slutdato for sseraftalen, ligesom aftalen udtrykkeligt angav, at der i aftalens
lobetid intet loft var for maksimal udbetaling af opfindergodtgorelse til Peter Lawaetz Andersen i henhold

til seeraftalen.

Det fremgéar endelig af aftalen, at indholdet og eksistensen af aftalen samt eventuelle forhandlinger 1

relation til aftalen var fortrolige.

I perioden december 2017 til marts 2018 korresponderede SSI med en journalist vedrerende udbetaling
og beregning af opfindergodtgerelse pa SSI, herunder udbetaling af opfindergodtgorelse til Peter Lawaetz
Andersen. I februar 2018 rettede journalisten ogsa henvendelse til Sundheds- og Aldreministeriet. Sund-
heds- og ZAldreministeriet anmodede pa den baggrund os om at vurdere hjemmelgrundlaget for seerafta-
len med Peter Laweetz Andersen. Vi udarbejdede herefter et notat i april 2018 til Sundheds- og Aldremi-

nisteriet med folgende konklusion:

“Efter det oplyste finder jeg, at Statens Serum Institut (SSI) har haft forneden hjemmel til at indga
seeraftalen med Peter Andersen. Pd det foreliggende grundlag har jeg endvidere ikke beleeg for at

antage, at storrelsen af vederlagene til Peter Andersen konkret har veeret i strid med regelgrundla-

get.

2
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T april 2018 fremsendte Sundheds- og Aldreministeriet herefter et brev til journalisten. Der fremgar bl.a.
folgende af brevet om saeraftalen mellem SSI og Peter Lawaetz Andersen:

"Det er pd baggrund af de oplysninger, Sundheds- og Zldreministeriet har modtaget, ministeriets
vurdering, at Statens Serum Instituts sceraftale med Peter Andersen er i overensstemmelse med
savel lov om opfinder ved offentlige forskningsinstitutioner som den vejledning, som Statens Serum

Institut har vedtaget med hjemmel i lovens § 12, stk. 3.”

Journalisten sendte herefter 1 april 2018 en e-mail til Sundheds- og ZAldreministeriet og anmodede om
genoptagelse af sagen. Sundheds- og Aldreministeriet meddelte 1 maj 2018 journalisten, at ministeriet

ikke fandt anledning til at genoptage sagen.

6.3.1.2 Seeraftale af den 21. august 2006

SSIog|...] og[...] indgik den 21. august 2006 en sxeraftale?!3 vedrerende opfindergodtgerelse i forbindelse
med en teknologiaftale mellem SSI og [...].

Det fremgar af aftalen, at [...] og [...] har opfundet en teknologi [...](herefter "medieteknologien”). SSI
overtog opfindelsen og segte opfindelsen patenteret. Patentansegning (W02006/042542) deekker bredt

fremstillingen af en lang raekke vacciner, [...].

Det fremgéar endvidere af aftalen, at den alene omfatter den del af medieteknologien, der har relation til
den konkrete aftale mellem SSI og [...]. Opfinderhonorering i forbindelse med enhver anden anvendelse

af medieteknologien vil folge reglerne 1 den for opfindelsen relevante interne patentvejledning.

Medieteknologien blev stillet til radighed for [...] i forbindelse med en teknologioverforsels- og licensaftale
mellem SSI og [...] af den 6. september 2005 vedrerende [...]. Det fremgar af saeraftalen, at medietekno-
logien ikke blev anset for kernen 1 aftalen mellem SSI og [...]. Det fremgar endvidere af aftalen, at [...]
ikke anvendte medieteknologien pa aftaletidspunktet, men at de havde forpligtet sig til at give SSI med-

delelse, hvis medieteknologien i1 fremtiden ville blive taget 1 anvendelse.

SSI og opfinderne veerdiansatte 1 seeraftalen medieteknologiens andel af den samlede teknologi, der ved

aftalen var overfort til [...]. Det fremgar af aftalen, at SSI og opfinderne var enige om, at

213
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medieteknologien, safremt den blev anvendt af [...], skulle ansattes til 10 % af den samlede overforte
teknologi. Det fremgar endvidere af aftalen, at uanset medieteknologien ikke kunne anses for kernen i
teknologioverforslen, skulle opfinderne honoreres pr. kulance med et beleb aftalt til 1/10 af 4 % af down-
payment 1 forbindelse med aftalen mellem SSI og [...]. De 4 % svarer til den sats, der ifelge SSI's davee-
rende interne patentvejledning udbetaltes til opfindere, hvor opfindelsen var kernen 1 teknologioverfors-

len.

Det fremgar af aftalen, at belegbet til udbetaling ved aftalens underskrift var 0,1 x 0,04 x 500.000 euro,
svarende til kr. 15.000. Fordelingen var ifalge aftalen internt fordelt med 9/10 til [...] og 1/10 til [...].

Herudover fremgéar det af aftalen, at nar der var sket en succesfuld teknologioverforsel, der berettigede
SSI til sidste downpayment, skulle opfinderne honoreres med 1/10 af 4 % af downpaymentbetalingen,
forudsat at SSI/[...] pa dette tidspunkt havde opretholdt patentansegningen. Opfinderne ville da fa ud-
betalt et engangsbelsb svarende til 0,1 x 0,4 x 1.000.000 euro, svarende til kr. 30.000. Belobet skulle 1 det
interne forhold fordeles med 9/10 til [...] og 1/10 til [...].

Safremt [...] valgte at tage medieteknologien i anvendelse, havde opfinderne ifelge aftalen ret til godtge-
relse beregnet efter reglerne i den dagaeldende interne patentvejledning. Godtgerelsen blev sat til 1/10 af
4 % pr. ar af royaltyindteegten. Belgbet skulle i det interne forhold fordeles med 9/10 til [...] og 1/10 til

L..].

Det folger af seraftalen, at alle beleb udbetalt 1 henhold til seraftalen indgar i de generelle regler for
udbetaling i patentvejledningen, herunder loft over samlede og arlige udbetalinger. Der kan herefter 1
henhold til de generelle retningslinjer maksimalt over en flerarig periode udbetales kr. 1.000.000 pr.
medarbejder, og der kan videre maksimalt udbetales kr. 100.000 pr. ar pr. medarbejder pa SSI i opfin-
dergodtgorelse.

Forud for aftalens indgéaelse sendte [...] en mail til [...] og [...] den 6. juli 2006214, hvor felgende fremgik

om aftalens beregningsgrundlag:

“som aftalen ser ud nu, er den meget fordelagtig for opfinderne idet den ikke tager hojde for fradrag
af udgifter ifm. patentering.

214
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De far saledes udbetalt 2x 10.000 (forskuds godtgarelse ifm filing er udbetalt), 15.000 (1.downpay-
ment) og 30.000 (2. downpayment) uden fradrag af udgifter.

Udgifterne fratreekkes sd forst nar/hvis [...] benytter opfindelsen og opfinderne dermed berettiges
til del i royalty.

Udgifterne til patentering har hidtil belobet sig til :
2x10.000 (forskuds godigorelse)

ca. 5.000 (DK gebyr)

ca. 85.000 (PCT gebyrer)

Huis [...] ikke onsker at anvende teknikken har de samlede udgifter veeret 105.000 kr og dertil
kommer:

De neeste store udgifter kommer ifm national videreforelse til april 2007 (storrelsesordenen 100 -
400.000).”

Den 24. juli 2006215 sendte [...] en mail til [...], hvor der bl.a. fremgik folgende om baggrunden for indga-

else af seeraftalen:

7 [...] har jo ret i at det er meget fint for opfinderne og en omkostning SSI ikke noedvendigvis far
deekket ind igen. Det var jo oppe pd direktionsmodet at SSI ikke havde nogen forpligtelse i det
aktuelle sag, da aftalen var lavet inden mediepatentet; men for at fremme lysten til innovation ville

[...] gerne honorere opfinderne alligevel.”

Det fremgar endelig af aftalen, at indholdet og eksistensen af aftalen samt eventuelle forhandlinger i

relation til aftalen er fortrolige.

6.3.1.3 Sceraftale af den 3. marts 2009

SSI og Peter Lawatz Andersen indgik den 3. marts 2009 en saeraftale om opfindergodtgerelse 1 forhold
til produkter baseret pa patenter pa klamydia-, adjuvans- og peptidcocktailomradet (herefter tillaegs-
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aftalen).216 Forhandlingerne om indgaelse af aftalen pagik i perioden 2005-2009 og blev indledt pa initi-
ativ af Peter Laweaetz Andersen.2!” I forhandlingerne om aftalen deltog fra SSI bl.a. [...].

Der fremgéar folgende af det indledende afsnit i tillegsaftalen om baggrunden for instituttets indgaelse

af aftalen:

"Da TB-aftalen alene omfatter TB-omrddet, inkl. adjuvanser anvendt pd TB-omrddet, findes der
at veere behov for bestemmelser, der fremadrettet omfatter produkter baseret pd patenter pd kla-

mydia-, adjuvans- samt peptidcocktailomrddet.”

Om baggrunden for indgéaelse af tilleegsaftalen fremgar endvidere folgende af en mail fra [...] af den 2.
juni 2005 til [...]218:

“Den nye aftale skal, som PA foresldr i vedlagte mail, mere klart anfore, at han far scerhonorering
i alle tilfeelde, hvor han er medopfinder. Den nye aftale skal kombineres med en ny fremadrettet
bindingsperiode for PA, f.eks. ? (det tidspunkt hvor en ny klamydiavaccine forventes markedsin-

troduceret; sporg euvt. [...] om dette tidspunkt).”

Det fremgéar herudover af et notat af den 6. september 2005 fra [...] til [...] om baggrunden for indgéaelse

af sseraftalen:219

“Den aftale der onskes indgdet med PA indeholder udover belonningselementet desuden elementer

af fastholdelse og fremtidig binding.”

Tilleegsaftalen omfatter saledes produkter baseret pa patenter pa klamydia-, adjuvans- og peptidcocktai-
lomradet, hvor Peter Lawsetz Andersen er medopfinder. Det fremgéar af aftalen, at adjuvanser og pep-
tidcocktailomradet, der er anvendt pa tuberkuloseomradet, ikke er omfattet af tilleegsaftalen, hvis de er
deekket af TB-aftalen.

216

217

218

219
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Tillegsaftalen indeholder en nermere definition af, hvilke patenter der er omfattet af sseraftalens be-

stemmelser:

“Patenter pd klamydia-, adjuvans- og peptidcocktailomrdadet defineres som patenter eller ansog-
ninger overdraget til SSI som giver rettigheder til klamydiaantigener og -vacciner, adjuvanser og

peptidcocktails (eller fragmenterede proteiner) og bencevnes i det folgende Patenter.

Med Produkt menes i det folgende enten et Klamydiaprodukt, et Adjuvansprodukt eller et produkt
baseret pd peptidcocktails.

Klamydiaprodukter er afgreenset til at omfatte en klamydiavaccine indeholdende klamydiaantige-
ner, et nyt diagnostikum indeholdende klamydiaantigener, eller klamydiaantigener alene, hvor de

anvendte klamydiaantigener er beskyttet af SSI's Patenter.

Et Klamydiaprodukt udleser en og samme godtgorelse, uanset antallet af Patenter, adjuvanser,

etc., der indgadr i Produktet.

Peptidcocktailprodukter er afgrenset til at omfatte produkter indeholdende en peptidcocktail, der
er beskyttet af SSI 's patenter.

Et Peptidcocktailprodukt udloser en og samme godtgorelse, uanset antallet af Patenter, der indgér
i Produktet og er afgreenset til at omfatte produkter omfattet af SSI patentbeskyttede teknologi
indenfor peptidcocktail/mixture eller proteinfragment omrddet eksklusiv TB og klamydia-vacci-

ner, hvis disse er omfattet af TB-aftalen hhv. bestemmelserne om Klamydiaprodukter.

Et Adjuvansprodukt udleser en og samme godigorelse, uanset antallet af Patenter, der indgar i
Produktet og er afgrenset til at omfatte alle produkter, herunder vacciner, der indeholder SSI-
patentbeskyttet adjuvans eksklusiv TB- og klamydia-vacciner samt peptidcocktailprodukter, hvis
disse er omfattet af TB-aftalen hhv. bestemmelserne om Klamydiaprodukter og peptidcocktail pro-
dukter.

Adjuverede peptidcocktail-, klamydia- og TB-vacciner falder ikke ind under Adjuvansprodukter,
hvis disse vacciner er omfattet af TB-aftalen hhv. bestemmelserne om Klamydiaprodukter og Pep-

tidcockiailprodukter i neerveerende aftale.”
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Det fremgar af tilleegsaftalen, at den alene erstatter patentvejledningens regler for sa vidt angéar udbeta-
ling af godtgerelse. De ovrige dele af patentvejledningen gaelder fortsat for opfindelser omfattet af tilleegs-

aftalen.

I tilleegsaftalen fremgéar der folgende om betingelserne for udbetaling af godtgerelse 1 henhold til aftalen:

“Godtgorelse efter neerveerende tilleegsaftale udbetales alene sdfremt SSI ved afslutning af det ak-
tuelle regnskabsar har opndet et akkumuleret overskud (samlet overskud inklusiv overskud fra
foregdende dr) pa 20 millioner kr. pa det enkelte Produkt. Bundgreensen for udbetaling af godtgo-

relse til PA er uafheengig af om Produktet anvendes til vaccine eller diagnostik.”

Det fremgar af aftalen, at overskud skal opgeres pa folgende made:

“Overskud opgores som omseetning fratrukket medgdede produktionsomkostninger, direkte- og in-
direkte andel af salgs- og distributionsomkostninger samt omkostninger til patentering, eventuel

licensering samt udvikling (=primeert driftsresultat for renter).

For Produkter beregnes produktionsomkostningerne pa KP3-niveau dvs. direkte materialeomkost-
ninger, omkostninger til lon, analyser og kontrol samt andre direkte og indirekte produktionsom-

kostninger.

1 tilfeelde med patentering inden for et storre forskningsomrdde, hvor der typisk vil veere en storre
patentportefolje med flere patentfamilier, hvor Produktet kun er en del af en patentfamilie, bereg-
nes omkostningerne til patentering af hele den pageeldende patentfamilie der indeholder krav rettet
imod produktet. En patentfamilie defineres som alle nationale Patenter og -ansegninger samt af-
delte Patenter og -ansegninger, der er viderefort fra samme prioritetsansogning eller gruppe af
prioritetsansegninger til samme opfindelse. Patent og patentfamilie er i denne sammenheng syno-

nymdt.

Beregningen af akkumuleret overskud pabegyndes det regnskabsdar, hvor SSI modtager en indtcegt

(down-payment, milestone payment, licensindteegt, produkt- eller teknologi-salgsindteegt el.lign.).”

I tillegsaftalen fremgar det saledes, at Peter Lawaetz Andersen er berettiget til at fa udbetalt godtgerelse

for opfindelser omfattet af tilleegsaftalen efter folgende retningslinjer:
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“Godtgorelse udbetales i patentlobetiden efter nedenstdende satser.

Ved egenproduktion. salg og distribution:

Efter der er opndet et akkumuleret overskud som anfert ovenfor beregnes godigorelsen som 0,2 %

(nul komma to procent) pr. ar af omseetningen pd det produkt, som baseres pd patentbeskyttelsen

Ved licens- og royaltygivende aktiviteter, salg af patentet :

Efter der er opndet et akkumuleret overskud som anfort ovenfor beregnes godtgorelsen som 2 % (to
procent) qf alle indteegter dvs. licens-/royaltyindteegt samt af lobende og milestone betalinger.

Sdfremt rettigheder/patent indgdar som kapitalindskud eller lignende i et spin-out selskab overgdr

forpligtelserne efter ncerveerende aftale til selskabet.

QOurige bestemmelser:

PA er berettiget til at modtage % godtgorelse for produkter baseret pd indleverede men endnu ikke

udstedte patenter samt 10 dr efter patentudleb.”

Det fremgar af aftalen, at den tradte 1 kraft pa tidspunktet for parternes underskrift, dvs. den 3. marts
2009. Aftalen forudssetter, at patenterne er udstedte og gyldige, samt at Peter Lawatz Andersen har
veeret ansat pa SSI i perioden fra aftalens underskrift til og med den 31. juni 2013. Det fremgar endvidere
af aftalen, at den ville ophere, hvis Peter Laweetz Andersen opsagde sin stilling inden for dette tidsrum,
eller hvis Peter Lawaetz Andersen inden for samme tidrum havde givet rimelig anledning til ansaettel-
sesforholdets opher. I sa fald ville Peter Laweetz Andersen alene veere omfattet af SSI's relevante gene-

relle interne patentvejledning.

Der er ikke fastsat en slutdato for saeraftalen, ligesom aftalen ikke indeholder en maksimal greense for,

hvilken godtgerelse Peter Lawaetz Andersen kan opna.

6.3.2 Opfindelser og patenter omfattet af sceraftalerne

Til de ovenfor gennemgéede seeraftaler knytter sig en raekke opfindelser, som instituttet har besluttet at
overtage og patentere. I de folgende afsnit gennemgas de enkelte patenter, som er knyttet til hver seeraf-
tale med henblik pa at afdaekke aftalernes omfang. I forbindelse med gennemgangen af de enkelte paten-

ter redegores der for patentets indhold, opfinderandele og udlsbsdato.
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6.3.2.1 Opfindelser og patenter omfattet af sceraftale af 22. februar 2001

SSI har oplyst, at Peter Lawaetz Andersen er anfort som medopfinder af 34 opfindelser, som SSI har

overtaget og patenteret.220 Heraf er der indgdet kommerciel aftale om folgende 10 opfindelser, som er

omfattet af anvendelsesomradet for TB-aftalen fra 2001:

Patentfamilie

Titel

Patent

Udlebsdato

W02001/04151

Tuberculosis vaccine and
diagnostics based on the
Mycobacterium tubercu-

losis sat-6 gene family

TB7.7

2022

WO01998/44119

TB diagonostic based on
antigens from M. tuber-

culosis

STCF I (H4)

2018

W01995/01441

Tuberculosis vaccine

ESAT6

2016

W02017/0179274

M. Tuberculosis antigens

TB27.4

2006

WO02004/099771

A new specific epitope
based immunological di-

agnosis of tuberculosis

TBCellSAT

2025

W02006/136162

Improved tuberculose

vaccine

H56

2026

W02004/006952

Therapeutic TB vaccine

Rv2659

2013

W01999/24577

Nucleic acid fragments
and polypeptide frag-
ments derived from M.

tuberculosis

STCF II (H4)

2018

W02015/090322

Diagnostic reagents for
improved in vivo or in
vitro cell-mediated im-
munological diagnoses of

tuberculosis

ESAT®6 Fri

2034
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Patentfamilie Titel Patent Udlebsdato
W02017/084671 Skin Testing for tubercu- | C-Th / HIV 2036

losis in immunocompro-

mised persons

Den forste patentfamilie WO2001/04151 vedrerer TB7.7 og har titlen” Tuberculosis vaccine and diagno-
stics based on the Mycobacterium tuberculosis sat-6 gene family”. Patentet anvendes efter det oplyste til
TB diagnostik. Det fremgéar af patentet221, at opfinderne er Peter Laweetz Andersen og [...]. Patentfami-
lien blev anmeldt til SSI den 18. juni 1999222, og der fremgar ikke oplysninger om fordelingen af opfin-
derandele mellem opfinderne. Patentet udlgber den 14. oktober 2022.

Den anden patentfamilie WO1998/44119 vedrerer STCF I (H4) og har titlen "Nucleic acid fragments and
polypeptide fragments derived from m. tuberculosis”. Patentet anvendes efter det oplyste til TB diagno-
stik. Det fremgar af patentet223, at opfinderne er Peter Andersen, [...], [...], [...], [...], [...] og [...]. SSI har
oplyst, at der ikke pa instituttet foreligger oplysninger om, hvornar patentfamilien blev anmeldt til SSI
eller oplysninger om fordelingen af opfinderandele. Patentet udleb den 1. april 2018. Der er dog en conti-
nuation application (US6,991,797), hvor det fremgar, at opfinderne er Peter Lawaetz Andersen og [...].
Dette patent udleber den 13. marts 2021.

Den tredje patentfamilie WO1995/01441 vedrerer ESAT6 og har titlen “"Tuberculosis vaccine”. Patentet
anvendes efter det oplyste til TB vaccine. Det fremgar af patentet?24, at opfinderne er Peter Lawatz
Andersen, [...], [...] og [...]. Patentfamilien blev anmeldt til SSI den 28. oktober 1993225, og det fremgar
heraf, at et eventuelt overskud fra patentet skal fordeles med 50 % til Peter Lawotz Andersen, 15 % til
[...], 15 % til [...] og 20 % til [...]. Patentet udleb den 21. september 2016.

221 Kuropean  Patent  Office:

222

223 Kuropean  Patent  Office:

224 Kuropean Patent  Office:

Side 123/ 336


https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20010118&CC=WO&NR=0104151A2&KC=A2
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20010118&CC=WO&NR=0104151A2&KC=A2
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17692717&&ver=1&&latest=1
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19981008&CC=WO&NR=9844119A1&KC=A1
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19981008&CC=WO&NR=9844119A1&KC=A1
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19950112&CC=WO&NR=9501441A1&KC=A1
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19950112&CC=WO&NR=9501441A1&KC=A1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17685561&&ver=1&&latest=1

Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

Den fjerde patentfamilie WO2017/0179274 vedrerer TB27.4 og har titlen "M. Tuberculosis antigens”. Pa-
tentet anvendes efter det oplyste til TB diagnostik. Det fremgar af patentet?26, at opfinderne er [...], Peter
Laweetz Andersen, [...] og [...]. SSI har oplyst, at der ikke pa instituttet foreligger oplysninger om, hvor-
nar patentfamilien blev anmeldt til SSI eller oplysninger om fordelingen af opfinderandele. Patentet er
lukket i 2006.

Den femte patentfamilie WO2004/099771 vedrerer TBcellSAT og har titlen “A new specific epitope based
immunological diagnosis of tuberculosis”. Patentet anvendes efter det oplyste til TB diagnostik. Det frem-
gar af patentet?2?, at opfinderne var Peter Lawaetz Andersen, [...] og [...]. SSI har oplyst, at der ikke pa
instituttet foreligger oplysninger om, hvornar patentfamilien blev anmeldt til SSI eller oplysninger om

fordelingen af opfinderandele. Patentet udlgber den 8. november 2025.

Den sjette patentfamilie WO2006/136162 vedrerer H56, og har titlen ”Improved tuberculose vaccine”. Pa-
tentet anvendes efter det oplyste til TB vaccine. Det fremgér af patentet228, at opfinderne er [...], [...] og
Peter Lawatz Andersen. Patentfamilien blev anmeldt til SSI den 22. juni 2005, og det fremgar heraf, at
opfinderne har lige andele i opfindelsen.22? Patentet udlgber den 20. juni 2026.

Den syvende patentfamilie WO2004/006952 vedroerer Rv2659 og har titlen "Therapeutic TB vaccine”. Pa-
tentet anvendes efter det oplyste til TB vaccine. Det fremgéar af patentet239, at opfinderne er Peter Lawaetz
Andersen, [...] og [...]. SSI har oplyst, at der ikke pa instituttet foreligger oplysninger om, hvornar pa-
tentfamilien blev anmeldt til SSI. SSI har oplyst23!, at opfinderne har lige andele i opfindelsen. Patentet
er lukket 1 2013.

226 Kuropean  Patent  Office:

227 Kuropean  Patent  Office:

228 Kuropean  Patent  Office:

229

230 Kuropean  Patent  Office:

231
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Den ottende patentfamilie W01999/24577 vedreorer STCH II (H4) og har titlen "Nucleic acid fragments
and polypeptide fragments derived from M. tuberculosis”. Patentet anvendes efter det oplyste til TB vac-
cine. Det fremgar af patentet232, at opfinderne er Peter Lawaetz Andersen og [...]. SSI har oplyst, at der
ikke pa instituttet foreligger oplysninger om, hvornar patentfamilien blev anmeldt til SSI eller oplysnin-

ger om fordelingen af opfinderandele. Patentet udlgb den 10. august 2018.

Den niende patentfamilie WO2015/090322 vedrerer ESAT6 Fri og har titlen “Diagnostic reagents for im-
proved in vivo or in vitro cell-mediated immunological diagnoses of tuberculosis”. Patentet anvendes efter
det oplyste til TB diagnostik. Det fremgéar af patentet233, at opfinderne er [...], [...], [...], Peter Laweetz
Andersen og [...]. SSI har oplyst, at der ikke pa instituttet foreligger oplysninger om, hvornar patentfa-
milien blev anmeldt til SSI. SSI har oplyst, at opfinderne har lige andele 1 opfindelsen234, Patentet udleber
den 15. december 2034.

Den tiende patentfamilie WO2017/084671 vedrerer c-Th/HIV og har titlen "Skin Testing for tuberculosis
in immunocompromised persons”. Patentet anvendes efter det oplyste til TB diagnostik. Det fremgéar af
patentet23 at opfinderne er [...], Peter Laweetz Andersen og [...]. Patentfamilien blev forste gang anmeldt
til SSI den 5. november 2015, og det fremgéar heraf, at opfinderne har lige andele i opfindelsen?236. Patentet
udlgber den 15. november 2036.

6.3.2.2 Opfindelser og patenter omfattet af sceraftale af 21. august 2006
Seeraftalen mellem SSI og [...] og [...] vedrerer patentfamilien WO2006/042542 og har titlen ”Production

of tetanus, diphtheria, and pertussis toxins and toxoids using fermentation media containing no compo-

nents of animal or soy origin”. Patentet deekker bredt fremstilling af en lang reekke vacciner, [...]. Det

232 Kuropean  Patent  Office:

233 Kuropean  Patent  Office:

234

235 Kuropean  Patent  Office:

236
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fremgar af patentet?3?, at opfinderne er [...] og [...]. SSI har oplyst, at der ikke péa instituttet foreligger

oplysninger om, hvornar patentfamilien blev anmeldt til SSI eller oplysninger om fordelingen af opfin-

derandele. Ansegningen blev henlagt 1 2007.238

6.3.2.3 Opfindelser og patenter omfattet af sceraftale af 3. marts 2009

SSI har oplyst, at Peter Lawaetz Andersen er anfort som medopfinder af 34 opfindelser, som SSI har

overtaget og patenteret.239240 Heraf har SSI overtaget og patenteret 6 opfindelser, som vedrerer klamydia-

, adjuvans- og peptidcocktailomradet, og som er omfattet af seeraftalen fra 2009.

De 6 opfindelser, som SSI har overtaget og patenteret pa klamydia-, adjuvans- og peptidcocktailomradet

er folgende:

Patentfamilie

Titel

Patent

Udlebsdato

W02009/003474

The use of Monomycolyl
Glycerol (MMG) as an ad-

juvant

CAFO09

2028

W02006/002642

Compositions and meth-
ods for stabilizing lipid
based adjuvant formula-

tions using glycolipids

All CAF

2025

WO02005/004911

Adjuvant combinations of
liposome and mycobacte-
rial lipids for immuniza-
tion compositions and

vaccines

CAF09 natur

2024

237 Kuropean  Patent

238

239

Office:

240 SST har oplyst, at der den 15. april 2020 er indgivet en patentansegning vedrerende [...], hvor Peter Laweetz Andersen er anfort

som opfinder.
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Patentfamilie Titel Patent Udlebsdato
W02000/69458 Adjuvant combinations | CAFO1 2024

for immunization compo-

sition and vaccines
Vaccines against Chla- | Vda 2034
mydia sp.
Chlamydia Trachomatis | CT043 2025

antigens for vaccine and

W02014/146663

W02006/045308

diagnostic use

Den farste patentfamilie WO2009/003474 vedrerer CAF09 og har titlen ”The use of Monomycolyl Glycerol
(MMG) as an adjuvant”. Patentet er et adjuvans. Det fremgar af patentet24!, at opfinderne er Peter
Laweetz Andersen, [...], [...], [...] og [...]. SSI har oplyst, at patentfamilien blev anmeldt til SSI den 28.
september 2005, og at opfinderandelene er angivet med 25 pct. til [...], 25 pct. til [...], 25 % til Peter
Lawaetz Andersen og 25 pct. til [...]. Patentet udlsber 1 2028.

Den anden patentfamilie WO2006/002642 vedrerer All CAF og har titlen “Compositions and methods for
stabilizing lipid based adjuvant formulations using glycolipids”. Patentet er et adjuvans. Det fremgéar af
patentet?42, at opfinderne er Peter Laweetz Andersen, [...] og [...]. Patentfamilien blev anmeldt til SSI i

april 2004243, og det fremgéar, at opfinderne har lige andele 1 opfindelsen. Patentet udlegber 1 2025.

Den tredje patentfamilie WO2005/004911 vedrerer CAF09 natur og har titlen "Adjuvant combinations of
liposome and mycobacterial lipids for immunization compositions and vaccines”. Patentet er et adjuvans.
Det fremgar af patentet244, at opfinderne er [...], Peter Lawatz Andersen, [...] og [...]. Patentfamilien blev
anmeldt til SSI 1 maj 2006245, og det fremgar, at opfinderne har lige andele 1 opfindelsen. Patentet udleber
den 7. juli 2024.

241 Kuropean Patent  Office:

22European Patent Office:

243

244 European Patent Office:
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Den fjerde patentfamilie WO2000/69458 vedreorer CAF01 og har titlen ”Adjuvant combinations for immu-
nization composition and vaccines”. Patentet er et adjuvans. Det fremgar af patentet246, at opfinderne er
[...], [...], Peter Lawatz Andersen og [...]. SSI har oplyst, at der ikke pa instituttet foreligger oplysninger
om, hvornar patentfamilien blev anmeldt til SSI eller oplysninger om fordelingen af opfinderandele. Pa-
tentet udleber den 12. maj 2024.

Den femte patentfamilie W02014/146663 vedrerer VD4 repeats og har titlen “Vaccines against Chlamy-
dia sp.”. Patentet vedrorer klamydiaomradet. Det fremgar af patentet24?, at opfinderne er [...], [...], Peter
Laweetz Andersen og [...]. Patentfamilien blev anmeldt til SSI den 7. december 2012248, og det fremgar,
at opfinderne har lige andele i1 opfindelsen. Patentet udlgber den 17. marts 2034.

Den sjette patentfamilie W0O2006/045308 vedrerer CT043 og har titlen ” Chlamydia Trachomatis antigens
for vaccine and diagnostic use”. Patentet vedrorer klamydiaomradet. Det fremgar af patentet249, at opfin-
derne er Peter Laweetz Andersen, [...], [...], [...], [...] og [...]. SSI har oplyst, at der ikke pa instituttet
foreligger oplysninger om, hvornar patentfamilien blev anmeldt til SSI eller oplysninger om fordelingen
af opfinderandele. Patentet udlgber den 11. oktober 2025.

6.3.2.4 Seerligt om angivelse af opfinderandele vedrorende CT043
Der er i forbindelse med vores gennemgang af materiale vedrerende patentfamilien W0O2006/045308 an-
gaende CT043 med titlen ”Chlamydia Trachomatis antigens for vaccine and diagnostic use” rejst sporgs-

mal om, hvorvidt opfinderandelene er korrekt angivet over for SSI.

Folgende fremgar af e-mail af 10. oktober 2017 fra [...] til [...]250:

246European Patent Office:

24TEuropean Patent Office:

248

2499 Kuropean  Patent  Office:

250

Side 128 / 336


https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20001123&CC=WO&NR=0069458A2&KC=A2
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20001123&CC=WO&NR=0069458A2&KC=A2
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20140925&CC=WO&NR=2014146663A1&KC=A1
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20140925&CC=WO&NR=2014146663A1&KC=A1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17685177&&ver=1&&latest=1
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20060504&CC=WO&NR=2006045308A2&KC=A2
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20060504&CC=WO&NR=2006045308A2&KC=A2
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17674432&&ver=1&&latest=1

Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

"Vedlagte anmeldelse af klamydia vaccine opfindelse viser, at anmelderne/opfinderne ikke omfat-
ter PA, og at dette i forste omgang godkendes af afdelingschef PA.

PA far efterfolgende indlemmet sig i opfinderkredsen under protest fra undertegnede.

Opfindelsen omfatter 65 klamydia antigener som projektgruppen har fundet er mulige kandidater

til en vaccine. Kun eet antigen ct043 patenteres efterfolgende.”

[..., [...1, [...], [...] og [...] underrettede den 15. september 2004 SSI om en opfindelse vedrerende nye
antigene polypeptider fra Chlamydia trachomatis til vaccinebrug. Afdelingschef Peter Lawatz Andersen
var ikke angivet som medopfinder pa underretningen, men havde som afdelingschef underskrevet ud for

hver enkelt af de angivne opfinderes navne pa underretningen.

Det fremgéar af et internt notat af 23. september 2004 fra [...] til Peter Lawatz Andersen, [...], [...], [...],
[...]Jog [...], at der den 20. september 2004 blev afholdt et mode mellem opfinderne og [...]. Der fremgar
folgende af notatet:

"Pd medet i1 mandags aftaltes det at I endnu engang skulle diskutere hvem der skulle med pd
patentansogningen i denne omgang (- og nogle skulle mdske vente til neste omgang antigener).
Iscer fordi PA var glemt, men ogsd fordi der skulle ske en fordeling af opfinderne pd de respektive

antigener.

PA er godt nok kommet pd, men der er ikke sket nogen fordeling af rettighederne. Det vil veere rart,
at det star centralt pa denne formular ndr/hvis der til sin tid skal til at uddeles Ferrari'er - sadan

en kan neeppe veere en Christianshavner-dele bil. 251

[...] indsendte efterfolgende patentforslaget til direktionen pa SSI og indstillede, at SSI burde overtage
rettighederne og indlevere en patentansegning. Direktionen behandlede indstillingen péa et direktions-
mede den 24. september 2004, hvor [...] konkluderede, at SSI gnskede at fa overdraget rettighederne og

indlevere en patentansggning.252

251

252
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Der fremgar folgende af beslutningsreferat i mail af 24. september 2004253 fra [...] til [...] og [...]:

"Beslutning
Opfindelsen tiltreedes. Men der skal laves et nyt bilag, der klarificerer opfinderkredsen og hvor

opfinders bidrag skal identificeres.”

Den 24. september 2004 fremsendte [...] et internt notat til [...], [...] og [...]??4, hvor der fremgér folgende:

"Det lader til, at jeg er blevet misforstdet mht. min holdning til opfinderbegrebet og antallet af

opfindere iscer ift. Chlamydia patentansegningen.

Som udgangspunkt svarer min holdning til den, der udtrykkes i vores Patentvejledning:

[en der] har bidraget med noget patenterbart i den givne patentansegning. Som retningslinie an-
vendes, at en opfinder skal have bidraget med et eller flere af de treek, der er essentielle for opfin-
delsen. Dette vil normalt veere genstand for selvsteendige krav. Det er vanskeligt at give en entydig
definition af en opfinder, med det star klart, at den, der har udfort forseg under instruktion af

andre, ikke er opfinder.

Jeg udtrykte den holdning pd "Chlamydia-madet”, at jeg faktisk slet ikke opfatter udveelgelsen af

reekken af antigener som en opfindelse, men som et hdardt/alm. laboratoriearbejde.

Jeg udtrykte dog ogsd, da snakken kom til antallet af opfindere, at jeg syntes, det ud fra et admi-
nistrativt synspunkt, ville vecere lettest at hdandtere hele godtgorelses sporgsmdlet ved, at alle var
lige meget opfindere, og at gruppen derfor delte lige hvis der kommer et overskud. Dette blev brem-
set af, at det blev fremfort at der neeste gang mdske var andre, og dermed flere opfindere i alt, der
fandt de neeste antigener-og at PA for ovrigt ikke var kommet med som opfinder. Gruppen skulle

derfor ga tilbage og diskutere indbyrdes hvem der havde "opfundet” hvilke antigener.

Jeg har altid syntes mange opfindere pd en patentansegning er forkert ift. opfinderbegrebet. Den
innovative tanke skal preemieres, mens alm. laboratoriearbejde forventes ved anscettelsen. Det er

sveert for mig at forestille mig at flere end 1-2-3 stykker kan generere en feelles kreativ tanke, sGsom
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en smart ny patenterbar mdde at foretage en antigen discovery pd — dette ikke at forveksle med at
udvcelge antigenerne ud fra en lab-foreskrift.”

Som opfelgning pa direktionsbeslutningen fremsendte [...] den 11. oktober 2004 til direktionen en "negle

til fordeling” af opfindelsen, som opfinderkredsen havde fremsendt til ham?255;

"I stedet for at scette "navne” pa de enkelte antigener har vi besluttet at deler rettighederne ligeligt
blandt de seks opfindere. Med henblik pad at fordele de fremtidige opgaver nar patentansegningen
skal behandles og viderefores geelder folgende:

Nauvn Bidrag

[...] antigener fra screening af native proteiner for T celle genken-
delse

[...] Antigener identificeret fra screening af lambda-bibliotek for
antistof genkendelse

[...] Antigener identificeret fra screening af fuld-lengde bibliotek
for antistof og T celle genkendelse

[...] Antigener som genkendes i dyre modeller

[...] opfindelsens ide og overordnede projekiplan

Peter An- opfindelsens ide og overordnede projekiplan

dersen

I forbindelse med denne undersogelse blev der afholdt et mede mellem Kammeradvokaten, SSI og [...]
den 15. januar 2020, hvor [...] bl.a. oplyste felgende om SSI’s forskningsprojekt vedrerende opfindelsen
af ”Chlamydia vaccine (Ct043)”:

"I forhold til SSI’s forskningsprojekt vedrorende klamydia, oplyste [...], at [...] var ansvarlig for
projektet, da det startede. Peter Andersen var sdledes oprindeligt ikke angivet som medopfinder pa
prioritetsansogningen. Peter Andersen blev dog efterfolgende sat pd prioritetsansegningen som
medopfinder i forbindelse med, at den skulle viderefores. I forbindelse med videreforelsen af prio-
ritetsansogningen kom der ogsd nye antigener med. [...] oplyste, at Peter Andersen reelt ikke var
medopfinder i forhold til det vigtigste antigen, CT043, som ogsd er det eneste, der er viderefort og
patenteret.”

255
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Til brug for undersegelsen blev der efterfolgende afholdt meder mellem Kammeradvokaten, SSI og flere
af opfinderne fra forskningsgruppen bag projektet, der forte til patenteringen ”Chlamydia vaccine
(Ct043)’. Formalet med mederne var at afdeekke arbejdsprocessen i forskningsgruppen og de enkelte an-
givne opfinderes bidrag til opfindelsen af ”Chlamydia vaccine (Ct043)”. Der fremkom pa mederne med
opfinderne ikke vaesentlig nyt i forhold til de enkelte medarbejderes bidrag til opfindelsen i forhold til
den ovenfor angivne i mail af 11. oktober 2004256, Det er saledes navnlig i forhold til Peter Laweetz An-
dersens bidrag blevet bekraftet, at han af de evrige forskere blev anset for at veere idémand bag klamy-
diaprojektet og bidrog som den innovative driver og overordnede forskningsleder i projektet, der forte til
patenteringen af ”Chlamydia vaccine (Ct043)”.

6.3.3 Udbetalinger af opfindergodigorelse som folge af sceraftaler fra 2001 og 2009 m.v.

6.3.3.1 Licensaftaler som ligger til grund for udbetalinger som folge af sceraftaler fra 2001 og 2009 m.v.

Peter Lawaetz Andersen har siden sin ansattelse pa SSI 1 1988 og frem til 2018 samlet modtaget kr.
18.634.661257 fra SSI i opfindergodtgorelse for patentfamilier, som SSI har overtaget, og hvor han er an-
fort som medopfinder. Udbetalingerne af opfindergodtgorelse er sket i henhold til Peter Laweetz Ander-
sens seeraftale med SSI fra 2001 og SSI’s patentvejledninger. Der har efter det oplyste ikke vaeret udbe-
talinger af opfindergodtgerelse fra SSI til Peter Laweetz Andersen 1 henhold til tillegsaftalen fra 2009

bortset fra forskudsvis udbetaling i1 forbindelse med indlevering af patentansegning.

De udbetalte belsb 1 henhold til TB-aftalen fra 2001 er sket pa baggrund af indtaegter til SSI fra en reekke
kommerecielle licensaftaler med tredjeparter i1 perioden fra 2002 til 2018. Det vedrerer licensaftaler med

folgende tredjeparter [...].258

SSI har indgéet en licensaftale med /...] med virkning fra den 13. oktober 2003259, som bl.a. omfatter
patentfamilierne W0O2001/04151, W01998/44119, W01995/01441 og W00179274260 hvor Peter Laweetz

Andersen er anfort som medopfinder. Herudover indgar der [...] i1 licensaftalen mellem SSI og [...]. SSI

256
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har samlet modtaget kr. 182.250.202 som folge af aftalen med [...]. Licensindteegterne fra aftalen med

[...] har fordelt sig saledes i perioden 2003-2018: 261

o

Ar Belob (DKK)
2003 559.837
2004 2.046.005
2005 1.939.654
2006 1.569.181
2007 2.030.748
2008 3.446.033
2009 2.911.415
2010 4.048.286
2011 6.937.165
2012 6.611.184
2013 18.421.243
2014 19.899.088
2015 18.407.364
2016 30.098.000
2017 33.525.000
2018 29.800.000
I alt 182.250.202

SSI har indgéaet en licensaftale med /...] med virkning fra den 30. september 2002262, som bl.a. omfatter
patentfamilierne W0O2001/04151, WO1995/01441, WO0179274 og WO2004/099771263 hvor Peter Lawaetz

Andersen er anfert som medopfinder. Herudover indgar der [..

.] 1 licensaftalen mellem SSI og [...]. SSI

har samlet modtaget kr. 619.947.567 i licensindtaegter som folge af aftalen med [...]. Licensindtaegterne
fra aftalen med [...] har fordelt sig saledes 1 perioden 2002-2018: 264

261
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Ar Belob

2002 743.150
2003 668.763
2004 2.058.529
2005 1.964.379
2006 2.973.514
2007 4.139.694
2008 12.159.151
2009 16.011.906
2010 25.469.138
2011 29.890.759
2012 53.935.385
2013 66.567.670
2014 77.912.849
2015 95.992.680
2016 80.460.000
2017 74.500.000
2018 74.500.000
Ialt 619.947.567

SSI har indgéaet en licensaftale med /... med virkning fra den 3. marts 2004265 som bl.a. omfatter patent-

familien WO1995/01441266, hvor Peter Lawatz Andersen er anfert som medopfinder. Herudover indgar
der [...] 1 licensaftalen mellem SSI og [...]. SSI har samlet modtaget kr. 1.268.487 som folge af aftalen

med [...]. Licensindteegterne fra aftalen med [...] har fordelt sig saledes 1 perioden 2004-2018: 267

Ar Belob (DKK)
2004 114.589
2005 75.076
2006

2007 133.872

265

266

267
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2008 74.588
2009 84.496
2010 74.447
2011 74.567
2012 127.327
2013 81.530
2014 102.619
2015 109.786
2016 89.390
2017 74.500
2018 51.701
I alt 1.268.487

SSI har indgéet en licensaftale med /...] med virkning fra den 15. september 2005268, som bl.a. omfatter

patentfamilien W0O1995/01441269, hvor Peter Lawaetz Andersen er anfert som medopfinder. Herudover

indgér der [...] ilicensaftalen mellem SSI og [...]. SSI har samlet modtaget kr. 156.679 som folge af aftalen

med [...]. Licensindteegterne fra aftalen med [...] har fordelt sig saledes 1 perioden 2014-2015: 270

o

Ar Beleb (DKK)
2014 45.593
2015 111.085
I alt 156.679

SSI har indgéet en licensaftale med /...] med virkning fra den 7. december 2005271, som bl.a. omfatter

patentfamilien W0O1995/01441272, hvor Peter Lawatz Andersen er anfert som medopfinder. Herudover
indgér der [...] 1 licensaftalen mellem SSI og [...]. SSI har i 2005 samlet modtaget kr. 149.192 som folge

af aftalen med [...]: 273

268
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Ar Beleb (DKK)
2005 149.192
I alt 149.192

SSI har indgaet en licensaftale med /...] med virkning fra den 13. december 2007274, som bl.a. omfatter
patentfamilierne W01998/44119, W02006/136162, W02004/006952 og W01999/24577275, hvor Peter

Laweetz Andersen er anfort som medopfinder. Herudover indgar der [..

.] 1 licensaftalen mellem SSI og

[...]. SSI har samlet modtaget kr. 147.985.214 som folge af aftalen med [...]. Licensindteegterne fra aftalen
med [...] har fordelt sig sdledes i1 perioden 2008-2017: 276

Ar Belob (DKK)
2008 33.815.587
2009 29.797.000
2010 25.334.760
2011 2.974.800
2012 3.975.405
2013 3.771.090
2014 27.611.615
2015 14.748.878
2016 2.976.080
2017 2.980.000
Ialt 147.985.214

SSI har indgéet en licensaftale med /.../ med virkning fra den 1. april 2009277, som bl.a. omfatter patent-
familierne W01998/44119, W01995/01441 og W01999/24577, hvor Peter Lawatz Andersen er anfort som
medopfinder. Herudover indgar der [...] 1 licensaftalen mellem SSI og [...]. SSI har samlet modtaget kr.
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652.668 som folge af aftalen med [...]. Licensindteegterne fra aftalen med [...] har fordelt sig saledes i

perioden 2009-2018: 278

o

Ar Belob (DKK)
2009 74.461
2010 55.835
2011 55.923
2012 -

2013 111.829
2014 556.981
2015 79.271
2016 105.831
2017 55.875
2018 57.663
I alt 652.668

SSI har indgéet en licensaftale med /...] med virkning fra den 12. juli 2017279, som bl.a. omfatter patent-
familierne W02001/04151, W0O2004/099771 og W02015/090322280, hvor Peter Laweaetz Andersen er an-

fort som medopfinder. Herudover indgéar [...] 1 licensaftalen mellem SSI og [...]. SSI har samlet modtaget

kr. 10.554.169 som folge af aftalen med [...]. Licensindtaegterne fra aftalen med [...] har fordelt sig saledes

1 perioden 2017-2018: 281

Ar Belob (DKK)
2017 7.450.000
2018 3.104.169
Ialt 10.554.169

280
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6.3.3.2 Beregningsgrundlag for udbetalinger efter TB-aftalen fra 2001

SSI har 1 perioden 2003-2018 foretaget udbetalinger af opfindergodtgerelse til Peter Lawaetz Andersen
pa grundlag af TB-aftalen fra 2001282, jf. afsnit 6.3.3.1 ovenfor. Der er i afsnit 3 i TB-aftalen indeholdt
bestemmelser om beregning af udbetaling af opfindergodtgaerelse for de patenter, som Peter Lawaetz An-
dersen er medopfinder af pa tuberkuloseomradet:

"PA er herudover berettiget til at modtage procentuel godtgorelse, hvis SSI kommercielt gennem
egen produktion, salg og distribution, ved udlicensering eller ved afheendelse af patentet opndr et
overskud. Ouverskud opgores som produktets omseetning fratrukket medgdede produktionsomkost-
ninger pd KP3-niveau (dvs. direkte materialeomkostninger, omkostninger til lon, omkostninger til
analyser og kontrol og andre direkte- og indirekte produktionsomkostninger), direkte og indirekte
andel af salgs og distributionsomkostninger samt de drlige omkostninger til patentering og even-

tuel licensering.”

SSI har oplyst, at instituttets praksis har veeret, at safremt der konstateres et overskud pa en licensaftale
omfattet af TB-aftalen, har instituttet foretaget en beregning af opfindergodtgerelsen i forhold til alle
indteegter pa licensaftalen det pagaeldende ar. Det indebeerer, at SSI ved beregning af opfindergodtgerelse
har taget udgangspunkt i de samlede indtaegter som folge af den enkelte licensaftale, uanset om der
indgér andre patenter 1 aftalerne, som Peter Lawaetz Andersen ikke er medopfinder af. SSI har endvidere
oplyst, at instituttet ikke ved beregningerne har taget hgjde for, hvilken konkret andel af vaerdien Peter
Lawatz Andersens opfindelse har 1 den samlede licensaftale, men har vurderet, at de opfindelser, som
Peter Lawaetz Andersen er (med-)opfinder af, har vaesentlig betydning for produktets eksistens. Honore-
ringen har vaeret uathaengig af, hvilken andel Peter Lawatz Andersen har i udviklingen af de enkelte

patenter, som han er medopfinder af, og som indgar i licensaftalen.

For sa vidt angéar licensaftalen med [...], der blev indgdet med virkning fra 12. juli 2017, har SSI oplyst,
at aftalen med [...] omfatter patentfamilierne WO2001/04151, W0O2004/099771 og W0O2015/090322, hvor
Peter Lawatz Andersen er anfort som medopfinder. Herudover indgar der [...].283 SSI har oplyst, at [...].
SSI har endvidere oplyst, at der er tre scenarier for udviklingen af [...], som hver iseer anvender enkelte
eller en kombination af de patenter, som omfattes af aftalen. Det endelige produkt kan dermed ende med

alene at omfatte [...] patenter, som Peter Laweetz Andersen ikke er medopfinder af. Der er indtil videre
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sket udbetaling til Peter Laweetz Andersen pa 2 % af alle indtaegter fra aftalen [...]. Denne udbetaling er
12017 sket som folge af aftalens indgaelse, kr. 7.450.000, og 1 2018 sket som en arlig betaling indtil forste
salg, kr. 3.104.169.284

Udbetalingerne af opfindergodtgerelse til Peter Laweetz Andersen er beregnet pa baggrund af de procent-
satser, der er fastsat 1 TB-aftalen fra 2001285, Ifglge TB-aftalen skal den samlede godtgerelse beregnes
som 2 % pr. ar af alle indtaegter, dvs. licens- og royaltyindtegter samt af lebende- og milestone betalinger.
Den samlede godtgoerelse, efter at der er opnaet et overskud i driftsaret pa egenproduktion, salg og distri-
bution af patentbeskyttede produkter, beregnes som 0,2 % af omsatningen pr. produkt, der er baseret pa
et eller evt. flere patenter. Det fremgar endvidere af TB-aftalen, at udbetaling af fuld godtgerelse maksi-
malt kan finde sted, sa leenge produkter er baseret pa patentbeskyttet teknologi, som Peter Lawatz An-
dersen er medopfinder af. Peter Lawatz Andersen er dog berettiget til at modtage ”% royaltybetaling” i

10 ar efter patentudleb.

1 2002 modtog Peter Lawaetz Andersen ingen udbetaling af opfindergodtgerelse fra SSI, idet der i 2002
ikke var et overskud pa licensaftalen indgaet [...], nar indteegterne pa licensaftalen blev fratrukket om-

kostningerne.

I perioden 2003-201528 modtog Peter Laweetz Andersen opfindergodtgoerelse pa de licensaftaler, som
medforte et arligt overskud og udbetalingen af opfindergodtgorelsen blev beregnet som 2 % af licensind-

teegterne og 0,2 % af omsaetningen ved salgsindteegter.

12016287 blev opfindergodtgerelsen beregnet som 2 % af licensindtaegterne og 0,2 % af salgsindtaegterne
for de licensaftaler, som havde medfert overskud det pagaeldende ar. Der er dog for sa vidt angar licens-
aftalen med [...] sket en reduktion af den procentvise udbetaling af opfindergodtgerelse for 4. kvartal

2016, idet patentet var udlebet, og dermed alene berettigede til en halv royaltybetaling, dvs. 1 %.
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1 2017288 blev opfindergodtgerelsen beregnet som 2 % af licensindtaegterne og 0,2 % af salgsindtaegterne
af egenproduktion for de aftaler, som havde medfert overskud det pageseldende ar. Der er dog for sa vidt
angar licensaftalerne med [...] sket en reduktion af den procentvise udbetaling af opfindergodtgerelse,
idet patenterne var udlebet, og dermed alene berettigede til en halv royaltybetaling, dvs. 1 % for [...], som

vedrorer licensaftaler, og 0,1 % for [...]289 [...]29, som vedrerer egenproduktion.

12018291 blev opfindergodtgarelsen beregnet som 2 % af licensindteegterne for de licensaftaler, som havde
medfert overskud det pageeldende ar. Der er dog for sa vidt angar licensaftalerne med [...] sket en reduk-
tion af den procentvise udbetaling af opfindergodtgerelse, idet patenterne var udlebet, og dermed alene
berettigede til en halv royaltybetaling, dvs. 1 % for [...], som vedrerer licensaftaler og 0,1 % for [...], der

vedrerer egenproduktion.

6.3.3.3 Udbetalt opfindergodtgorelse

Det samlede udbetalte godtgerelsesbelob i perioden 1988-2018 fordeler sig med kr. 18.558.661 i opfinder-
godtgerelse 1 henhold til TB-aftalen fra 2001, hvoraf kr. 9.558 udger renter.292 293

Pa grundlag af en raeekke kommercielle licensaftaler indeholdende patenter, som Peter Lawaetz Andersen
er anfort som medopfinder af, har Peter Laweetz Andersen modtaget folgende opfindergodtgorelse 1 peri-
oden 2003-2018:294

Arstal | Beleb Licensaftaler
2002 - [...]
2003 25.782 | [...]
2004 84.782 | [...]
2005 82.838 [...]

288

289 Korrektion sker 1 forbindelse med udbetaling af opfindergodtgerelse til Peter Laweetz Andersen i 2018.

290 Korrektion sker 1 forbindelse med udbetaling af opfindergodtgerelse til Peter Lawaetz Andersen i 2018.

291
292
293

294
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Arstal | Beleb Licensaftaler
2006 91.101 [...]
2007 126.326 [...]
2008 990.347 [...]
2009 978.011 [...]
2010 1.100.559 [...]
2011 799.737 [...]
2012 1.293.538 [...]
2013 1.779.176 [...]
2014 2.512.588 [...]
2015 2.589.001 [...]
2016 2.199.495 [...]
2017 2.035.910 [...]
2018 1.859.912 [...]
I alt 18.549.103

Herudover er der udbetalt samlet kr. 76.000 som folge af udbetalte engangsbeleb 1 forbindelse med ind-

sendelse af patentansegninger til patentmyndigheden péa opfindelser, hvor Peter Lawaetz Andersen er

anfert som medopfinder. De udbetalte engangsbeleb fordeler sig saledes:295

Dato

Belob
(DKK)

Udbetalingstype (engangsvederlag)

Opfindelse

03.02.94

6.000

Patentrettighedsgodtgoerelse

03.04.09

10.000

Patentindleveringsansggningsgodtgorelse

25.05.09

10.000

Patentindleveringsansggningsgodtgorelse

14.11.12

10.000

Patentindleveringsansegningsgodtgerelse

22.03.13

10.000

Patentindleveringsansegningsgodtgerelse

16.12.13

10.000

Patentindleveringsansegningsgodtgorelse

26.04.17

10.000

Patentindleveringsansggningsgodtgorelse

17.10.18

10.000

Patentindleveringsansggningsgodtgorelse

295
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6.3.3.4 Estimerede fremtidige indteegter pd patenter omfattet af sceraftaler fra 2001 og 2009 m.v.

SSI har oplyst, at der pa nuvaerende tidspunkt dels er faerdigforhandlet visse licensaftaler og dels for-
handles om indgéelse af en raekke milepeels- og royaltygivende aftaler med tredjeparter. De feerdigfor-
handlede aftaler spsender fra scenarier med en hgj eller lav omssetning, og kan veere baseret enten pa et
gyldigt patent, udlabet patent eller intet patent, som omfattes af Peter Lawaetz Andersens seeraftaler. I
perioden frem til 2039 kan det efter SSI’s oplysninger medfare en samlet udbetaling af opfindergodtge-
relse pa 1 alt mellem ca. DKK 12,4 mio. og DKK 215,7 mio. til Peter Laweetz Andersen som folge af de
indgdede seeraftaler.296 Bade indtegtsniveau og periodisering af indtaegterne er af SSI oplyst med forbe-
hold.

SSI har oplyst, at der herudover vil kunne ske udbetaling af opfindergodtgerelse for adjuvanspatenter,
hvor SSI aktuelt forhandler milepeels- og royaltygivende aftaler med [...] kommercielle tredjeparter, [...],
og hvor der vil kunne komme flere aftaler med tiden. SSI har i den forbindelse oplyst, at niveauet af SSI’s
indtegter fra sidanne potentielle fremtidige licensaftaler og en eventuel udbetaling til Peter Laweetz

Andersen som folge heraf ikke aktuelt vil kunne estimeres.

SSI har herudover andre fremtidige projekter, [...], hvor eventuelle indtaegter vil kunne medfere udbeta-
ling af opfindergodtgerelse til Peter Lawatz Andersen, da han er opfert som medopfinder af de pageel-

dende projekter.

6.3.3.5 Udbetaling til medopfindere

For sa vidt angar licensaftalerne vedrorende [...] med [...] har en reekke medopfindere faet udbetalt op-
findergodtgaerelse.297 Tre [...] har sdledes 1 2009 hver faet udbetalt kr. 94.000 i opfindergodtgerelse i hen-
hold til retningslinjerne fra den 1. juni 1993, hvorefter der udbetales 5% af nettoindtaegt (pa arsbasis)
over 500.000; dog maksimalt kr. 500.000. Herudover har én [...] faet udbetalt kr. 157.200 i 2009 og kr.
36.800 1 2010 1 opfindergodtgorelse 1 henhold til retningslinjerne fra den 22. januar 1999, hvorefter der
udbetales 4% af royaltyindtegter; dog maksimalt kr. 500.000. Alle [...] har herudover fiaet udbetalt kr.

6.000 1 forskud 1 forbindelse med indlevering af patentansegningen.

296
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Fra licensaftalen vedrerende [...] med [...] har to [...] 1 2018 hver fiet udbetalt kr. 323.333 i opfindergodt-
gorelse 1 henhold til retningslinjerne fra 2012, hvorefter der ved overskud udbetales 4% af royaltyindteeg-
ter; dog maksimalt kr. 1.000.000 pr. patentbeskyttet produkt eller metode, inklusive forskudsvis opfin-
dergodtgorelse.29 Begge [...] har herudover faet udbetalt kr. 10.000 i forskud i forbindelse med indleve-

ring af patentansegningen.

Fra licensaftalen vedrerende [...] med [...] har to [...] 1 2009 hver faet udbetalt kr. 65.400 i opfindergodt-
gorelse 1 henhold til retningslinjerne fra den 1. juni 1993, hvorefter der udbetales 5% af nettoindtaegt (pa
arsbasis) over 500.000 (max 500.000).29° Herudover har to [...] 1 2011 hver faet udbetalt kr. 132.900 i
opfindergodtgerelse i henhold til retningslinjerne fra den 23. juni 2000, hvorefter der ved overskud udbe-
tales 4% af royaltyindteegter; dog maksimalt kr. 1.000.0003%, Endelig har to [...] 1 2012 hver faet udbetalt
kr. 132.900 1 opfindergodtgerelse 1 henhold til retningslinjerne fra den 23. juni 2000, hvorefter der ved
overskud udbetales 4% af royaltyindteegter; dog maksimalt kr. 1.000.000.301 Alle [...] har herudover faet
udbetalt mellem kr. 6.000 og 10.000 i forskud i forbindelse med indlevering af patentansegningen.

6.3.4 Udbetalinger som folge af sceraftalen fra 2006
[...] og [...] har den 6. november 2006 faet udbetalt en opfindergodtgerelse som folge af seeraftale af 21.
august 2006302 vedrerende teknologiaftale mellem SSI og [...]. Opfindergodtgerelsen blev udbetalt 1 for-

bindelse med underskrift af sseraftalen.

[...] modtog i den forbindelse en udbetaling pa kr. 13.500, og [...] modtog en udbetaling pa kr. 1.500.303

298
299
300
301

502 [.]og[..]

303
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6.3.5 Rigsrevisionens revision af statsregnskabet for 2013

Rigsrevisionen har i1 forbindelse med revision af statsregnskabet for 2013304 gennemgaet 60 af de storste

engangsudbetalinger til medarbejdere 1 staten.

Rigsrevisionen anforte i beretningen, at udbetalingerne er belsbsmaessigt vaesentlige og risikofyldte, da
der — 1 modsaetning til lobende udbetalinger — kreeves sagsbehandling for hver udbetaling, og Rigsrevisi-
onen vurderede 1 underseogelsen 1) om der optraeder systematiske fejl og 2) om vaesentlige regelseet er

overholdt, og om der er taget skyldige skonomiske hensyn.

I den forbindelse underseagte Rigsrevisionen to udbetalinger af opfindergodtgerelse fra SSI 1 2012 pa hen-
holdsvis kr. 10.0003% og kr. 1.293.538306 ti]l Peter Laweetz Andersen.

Det fremgéar af brev af 3. april 2014307 fra Rigsrevisionen til SSI, at Rigsrevisionens forméal med den
tveergdende undersogelse af storre engangsudbetalinger i staten var at undersoge, om de udvalgte udbe-
talinger var hjemlede og dokumenterede samt om de statslige virksomheder havde taget skyldige skono-

miske hensyn.

Rigsrevisionen anmodede i den forbindelse SSI om dokumentation for to udbetalinger foretaget den 22.
marts og 31. maj 2013 pa 1 alt kr. 1.303.538 til Peter Lawaetz Andersen. Rigsrevisionen anmodede endvi-
dere SSI om at oplyse hjemlen til udbetalingerne, herunder en redegorelse for sammenhaengen mellem

udbetaling af B-indkomst og den pagseldendes faste ansaettelse.

SSI besvarede den 23. april 2014 Rigsrevisionens henvendelse som folger30s:

"Der er anvendt udbetaling som b-indkomst, idet opfindergodtgorelse ikke er lonindkomst (udbe-

taling som a-indkomst anvendes ved lonindkomst).

304
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Udbetalinger af opfindergodtgorelsen er foretaget i hht. SSI's patentvejledning af 23.6.2000 punkt
6.4, der omhandler muligheden for indgdelse af scerskilte aftaler, samt i hht. SSI's patentvejled-
ning af 20.1.2012 punkt 7.1, der omhandler udbetaling af den forskudsvise opfindergodtgorelse.

Jeg vedhcefter de ovenncevnte patentvejledninger, den scerskilte aftale med PA, samt lonbilagene.”

Rigsrevisionens undersogelse af udbetalingen af opfindergodtgaerelse til Peter Laweaetz Andersen forte til
kritik af institutionen for, at der ikke var foretaget korrekt indberetning til SKAT, idet der ikke var
trukket ca. kr. 104.000 i arbejdsmarkedsbidrag af godtgerelsen. Herudover fremgéar det af beretningen,
at den udbetalte opfindergodtgoerelse i skattemeessig henseende skal betragtes som royalties. Rigsrevisi-
onens kritik fremgar af pkt. 31 1 afsnit 3.1.3 i Beretning til Statsrevisorerne om revision af statsregnska-
bet for 2013309;

”Sagen handler om, hvorvidt der skal betales arbejdsmarkedsbidrag af et eventuelt vederlag. En
medarbejder fik udbetalt opfindergodtgorelse pd ca. 1,3 mio. kr., der i skattemceessig henseende
betragtes som royalties. Der skal betales arbejdsmarkedsbidrag pd 8 % af ethvert vederlag, som
indgdr i den personlige indkomst, herunder ogsa royalties. I den pdgeeldende sag var der ikke
trukket ca. 104.000 kr. i arbejdsmarkedsbidrag af godtgorelsen. Rigsrevisionen finder det ikke til-
fredsstillende, at der ikke foretages korrekt indberetning til SKAT. Virksomheden har oplyst, at
der bliver fulgt op pd den konkrete sag, og at man fremadrettet vil sikre, at der foretages korrekt

indberetning til SKAT i lignende sager.”

Rigsrevisionen ses ikke 1 ovrigt at have kritiseret forhold omkring udbetalingen af opfindergodtgerelse

til Peter Lawatz Andersen.

6.4 Vurdering

Det vurderes i det folgende afsnit, om SSI’s praksis for indgéelse af saraftaler med enkelte opfindere er
1 overensstemmelse med galdende lovgivning pa omradet og SSI’s patentvejledninger, samt om de er

administrerbare og holdbare for SSI at viderefore.

De regler, som regulerede SSI's mulighed for at fastsette generelle retningslinjer vedrorende udbetaling

af opfindergodtgorelse, var frem til den 1. januar 2000 fastsat 1 lov om arbejdstageres opfindelser, jf.

309
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neermere herom afsnit 5.2 ovenfor. Fra den 1. januar 2000 har opfindelser, der er gjort af medarbejdere
pa SSI som led i deres arbejde pa instituttet, veeret reguleret af LOF, jf. neermere herom afsnit 5.1.1

ovenfor.

De tre seeraftaler, der er indgiet mellem SSI og medarbejdere pa instituttet er indgdet henholdsvis den
22. februar 2001, den 21. august 2006 og den 3. marts 2009, og de er saledes alle tre omfattet af LOF.

Der er ikke aftalefrihed pa omradet for opfindergodtgerelse, idet hver institutions politikker og procedu-
rer for udbetaling af opfindergodtgoerelse skal veere 1 overensstemmelse med LOF’s bestemmelser. LOF
er dog en rammelov i den forstand, at den i vidt omfang giver frihed for de enkelte institutioner til at
beslutte, hvordan man lokalt vil udforme egne politikker og procedurer for patentering, handel med ret-

tigheder, deling af licensindtaegter m.v.

LOF indeholdt frem til den 1. januar 2009 et krav om, at forskningsministeren skulle godkende reglerne
for beregning af vederlag til opfindere for hver enkelt institution omfattet af lovens anvendelsesomrade,
jf. den tidligere galdende § 12, stk. 3, 2. pkt., i LOF. Det folger af forarbejderne til bestemmelsen31, at
Forskningsministeriet ved godkendelse af reglerne for beregning af vederlag ville leegge veegt pa, om kri-

terierne for fastseettelse af et rimeligt vederlag i loven var overholdt.

I den relevante periode for indgéelse af seeraftaler med medarbejdere pa instituttet (2001-2009) var der
sdledes en godkendelsesproces, hvor SSI's patentvejledninger blev godkendt af Forskningsministeriet.
Instituttets patentvejledninger i perioden — fra henholdsvis den 23. juni 2000 og den 1. oktober 2007 —
har sdledes veeret godkendt af Forskningsministeriet. Begge vejledninger indeholder mulighed for, at
instituttet kan indgé sseraftaler om udbetaling af yderligere godtgerelse end det i retningslinjerne fast-
satte. Det er saledes en del af den af Forskningsministeriet godkendte ordning efter LOF § 12, stk. 3, at
der kan indgés sseraftaler, som fraviger de almindeligt gaeldende interne retningslinjer pa instituttet i
forhold til udbetaling af yderligere opfindergodtgerelse. SSI har efter det oplyste ikke indsendt de enkelte
saeraftaler til godkendelse i Forskningsministeriet. Det forhold, at Forskningsministeriet har godkendt
muligheden for, at SSI kan udbetale yderligere godtgerelse, indebeerer ikke, at SSI ikke fortsat skal op-
fylde LOF’s regler ved indgéaelse af en seeraftale.

Der er sdledes hjemmel 1 LOF og de interne retningslinjer til, at SSI kan indga saeraftaler, som fraviger

de almindelige udbetalingsregler for opfindergodtgerelse. Spergsmalet er herefter, om de enkelte

310 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemaerkninger til § 12.
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sxraftaler konkret har et indhold, der er i overensstemmelse med LOF, og dernaest om de er i overens-

stemmelse med instituttets interne retningslinjer for indgéelse af saeraftaler.

6.4.1 Sceraftalen af 22. februar 2001 (TB-aftalen)

6.4.1.1 Dokumentation

Baggrunden for TB-aftalen er kun meget sparsomt dokumenteret. Af selve aftalen fremgar, at den er
begrundet 1 hensyn til at fastholde Peter Lawatz Andersen og sikre denne incitament til at bidrage til
kommercialisering af resultaterne pa TB-omradet i form af markedsintroduktion af nye produkter. Da
aftalen praesenteres for den samlede direktion, oplyses det, at ”PA er uunduvcerlig ved markedsforing af
produktet og til at lede og drive forskningsgruppen” 311, 1 et interview med Berlingske i februar 2020 har
Peter Laweetz Andersen selv oplyst, at han 1 2000 havde fiet et jobtilbud og formentlig havde forladt SSI,

hvis han ikke havde faet sseraftalen3i2.

Der foreligger ikke oplysninger om, hvorfor den minimale fortsatte ansaettelse blev fastsat til 4 ar 1 TB-
aftalen. Der foreligger endvidere ikke oplysninger om baggrunden for fastseettelsen af vederlaget og for-
holdet til henholdsvis den gaeldende patentvejledning og rimelighedskravet 1 LOF. Seerligt savnes oplys-
ninger om, hvorfor Peter Lawaetz Andersen efter aftalen skulle have sit vederlag beregnet af den samlede
indtsegt eller omsaetning, uanset om Peter Lawaetz Andersen var eneopfinder, eller der var medopfindere
af det omhandlede patent. Dette kunne fore til forskelsbehandling af eventuelle medopfindere, hvis de
blev vederlagt efter patentvejledningen. Det fremgar af aftalen, at medopfindere skal vederlaegges som
om Peter Laweetz Andersen blev vederlagt efter patentvejledningen, sa den mulige forskelsbehandling
ma have staet klart ved indgéelsen af aftalen. Formentlig har den veeret begrundet i Peter Lawaetz An-
dersens generelle betydning for vaccineforskningen og kommercialiseringen af produkter pa TB-omradet,

men der foreligger ingen oplysninger om overvejelserne bag.

Der foreligger heller ikke konkrete oplysninger om, hvorfor aftalen ikke indeholdt noget maksimum for
Peter Lawaetz Andersens vederlag efter aftalen, hvilket ma betegnes som usasedvanligt. Peter Lawaetz
Andersen har 1 interviewet fra februar 2020 oplyst, at han fandt det urimeligt, hvis der skulle veere et

loft over hans indteegter, nar der ikke var noget loft over SSI's indteegter.

311

312 ”Fortrolig” seeraftale var med til at sende direktor hjem: Nu stéar topforsker fra Seruminstituttet frem”, artikel bragt pa berling-
ske.dk den 20. februar 2020.
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Udbetalingerne efter aftalen er fuldt dokumenterede, men den efterfolgende administration er i gvrigt
kun sparsomt og kasuistisk dokumenteret. Der udviklede sig den praksis, at Peter Lawaetz Andersen fik
vederlaget beregnet af de samlede indteegter efter de indgaede licensaftaler, uanset om aftalerne ogsa
omfattede patenter, som Peter Lawaetz Andersen ikke var opfinder eller medopfinder af, og uanset om
licensaftalerne omfattede markeder, som geografisk eller anvendelsesmeessigt ikke var dekket af det
eller de patenter, som Peter Laweetz Andersen var opfinder eller medopfinder af. Baggrunden for denne
administration af TB-aftalen og forholdet til rimelighedskravet i LOF er ikke oplyst.

Om de overvejelser, der matte veere gjort om risikoen for, at administrationen af aftalen, eventuelt kom-
bineret med det manglende maksimum, kunne fore til urimelige vederlag, foreligger der ingen oplysnin-

ger.

Der foreligger ingen registrering af, hvilke patenter og produkter TB-aftalen omfatter, men der er indgaet

otte licensaftaler omfattende ti patentfamilier, som er henfort til TB-aftalen.

Den almindelige oplysningspligt og notatpligt er saledes ikke overholdt i1 forbindelse med indgéelsen og
administrationen af TB-aftalen. Dette vanskeliggor efterprovelsen af, om TB-aftalen er indgéet og admi-
nistreret 1 overensstemmelse med LOF og SSI’s interne retningslinjer. Konsekvensen er, at vurderin-
gerne af TB-aftalens overensstemmelse med LOF, den relevante patentvejledning og almindelige forvalt-

ningsretlige regler ma foretages uden inddragelse af relevante oplysninger om disse forhold.

6.4.1.2 TB-aftalens overensstemmelse med LOF

TB-aftalen indeholder alene en fravigelse af SSI’s dageeldende patentvejledning for sa vidt angar bereg-
ningen af opfindergodtgerelsen. Instituttets generelle regler for medarbejderes anmeldelse af opfindelser

og SSI’s beslutning om overtagelse og patentering af opfindelsen er ikke fraveget ved seeraftalen.

LOF § 12, stk. 1, stiller to positive krav til TB-aftalen. Det forste er, at aftalen giver Peter Lawatz An-
dersen et "rimeligt vederlag” ved SSI’s erhvervsmaessige udnyttelse af hans opfindelser. Det andet er, at

Peter Lawatz Andersen forst opnar ret til vederlag, nar den erhvervsmassige udnyttelse giver overskud
for SSI.

For sa vidt angar rimelighedskravet 1 LOF § 12, stk. 1, er LOF som n@vnt en rammelov i den forstand,
at den 1 vidt omfang giver frihed for de enkelte institutioner til at beslutte, hvordan man lokalt vil
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udforme egne politikker og procedurer for patentering, handel med rettigheder, deling af licensindtaegter
m.v. Loven definerer ikke én given model for fastsaettelse af vederlaget. Det er efter forarbejderne til
loven tilstraebt at give de enkelte institutioner storst mulig frihed til lokalt at udforme beregningsmodel-
ler 1 overensstemmelse med egne behov og traditioner. SSI har saledes efter LOF vide skensmaessige
rammer for at beslutte, hvorledes udbetalinger skal fastsaettes og beregnes. Der skal dog ved udevelsen
af dette skon tages skyldige skonomiske hensyn til SSI, og der kan ved fastlaeggelsen af vederlagsmodel-
len alene indga hensyn, som er saglige efter LOF.

LOF er ufravigelig i den forstand, at der ikke kan aftales et vederlag, som ikke er rimeligt. Det gelder,
uanset om det er urimeligt lavt eller urimeligt hgjt. Der kan heller ikke aftales krav pa vederlag, selvom
den erhvervsmaessige udnyttelse ikke giver overskud. Og det kan ikke med hjemmel i loven aftales at
betale vederlag for andet end erhvervsmeessig udnyttelse af arbejdstagerens opfindelse. Arbejdstagerens
lon, ansaettelsesvilkar og preestationer ved siden af den pagaeldende opfindelse kan ikke indga 1 fastseet-
telsen af vederlag efter LOF. Loven kan ikke anvendes som instrument til hverken direkte eller skjulte

lontilleg.

Det er ikke et krav 1 LOF, at alle udbetalinger af opfindergodtgerelse finder sted i henhold til generelt
fastsatte retningslinjer pa institutionen. Det folger af forarbejderne til LOF313, at der pa den enkelte
institution kan opereres med forskellige beregningsmodeller for forskellige typer af opfindelser. Det er pa
den baggrund vores vurdering, at der 1 overensstemmelse med LOF kan indgéas seerskilt aftale om fravi-
gelse af generelle retningslinjer for beregning af opfindergodtgorelse i1 forhold til en konkret opfindelse
eller kategori af opfindelser, hvis aftalen 1 evrigt opfylder kravene i LOF og er fastsat pa grundlag af
overvejelser, som er saglige i forhold til LOF. Dette er ogsa godkendt af Forskningsministeriet i relation

til de af SST’s patentvejledninger, som frem til 1. januar 2009 har vaeret godkendt af ministeriet.

Selvom en vederlagsaftale umiddelbart kan rummes inden for LOF, vil det vaere afgerende for forenelig-
heden med LOF, at det konkret udbetalte vederlag er rimeligt. En aftale kan saledes ikke fastholdes, hvis
den konkret forer til urimelige vederlag. Det geelder uanset, om vederlaget konkret bliver urimeligt lavt

eller urimeligt hojt.

Peter Laweaetz Andersen er saledes efter LOF berettiget til et rimeligt vederlag for SSI’s erhvervsmaessige
udnyttelse af patenter, som han er medopfinder af. Spergsmalet er herefter, om vederlaget efter TB-

aftalen er rimeligt efter LOF.

313 Forskningsministerens besvarelse af sporgsmal nr. 2 til lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998.
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Det folger af TB-aftalens afsnit 3, at den samlede godtgerelse for licens- og royaltygivende aktiviteter
skal beregnes som 2 % pr. ar af alle indtaegter og som 0,2 % af omseetningen pr. produkt ved egenproduk-
tion, salg og distribution. TB-aftalen medforer saledes som udgangspunkt en lavere opfindergodtgerelse
for licens- og royaltygivende aktiviteter, end den der fulgte af de dageldende retningslinjer fra den 23.
juni 2000314, hvorefter den samlede godtgerelse skulle beregnes som 4 % pr. ar af licens- og royaltyind-
teegten, og hvor udbetalingen kunne ske, hvis der var et overskud pa mindst kr. 5.000. Beregningen af
opfindergodtgorelse blev derimod ogséa opgjort som 0,2 % af omsaetningen pr. produkt ved egenproduktion,

salg og distribution i de interne retningslinjer.

Det er vores vurdering, at bade procentsatserne i de interne patentvejledninger, som fortsat er geel-
dende,315 og 1 TB-aftalen lever op til kravet i LOF om, at den, der patager sig den kommercielle risiko — i
dette tilfeelde SSI — ved at udnytte retten til en opfindelse erhvervsmaessigt, skal have den storste andel

af de fremtidige indteegter.

TB-aftalen afviger imidlertid fra retningslinjerne, nar det gaelder grundlaget for beregningen af godtge-

relsen.

For det forste er det i TB-aftalen ikke udtrykkeligt reguleret, hvoraf godtgerelsen beregnes, nar licensen
omfatter flere opfindelser, som ikke alle har Peter Laweetz Andersen som opfinder eller medopfinder. Det
havde vaeret mest neerliggende 1 overensstemmelse med princippet 1 LOF og de interne retningslinjer at
forsta TB-aftalen sadan, at godtgorelse alene betales af den del af licensen, som skennes at hidrere fra
opfindelser, der har Peter Lawaetz Andersen som opfinder eller medopfinder. Der har imidlertid udviklet
sig den praksis, at der betales godtgerelse efter TB-aftalen af den fulde licensindteegt, uanset at licensaf-

talen omfatter opfindelser mv., som Peter Lawaetz Andersen ikke har del 1.

For det andet geelder det bade efter den dagseldende patentvejledning af 23. juni 2000 og efter den geel-
dende patentvejledning af 20. januar 2012, at godtgerelsen i tilfeelde af flere opfindere deles mellem op-
finderne efter den procentvise fordeling af deres bidrag til opfindelsen, som det fremgik ved anmeldelsen
af opfindelsen til SSI og indleveringen af patentansegningen.Efter TB-aftalens afsnit 3 opnar Peter
Laweetz Andersen fuld godtgerelse, uanset om Peter Lawatz Andersen kun méatte vaere en af flere opfin-

dere af det udlicenserede eller internt benyttede patent. Efter aftalen beregnes godtgerelsen til

314

315 Bilag patentvejledning af 20. januar 2012.
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medopfindere efter den generelle patentvejledning, som om Peter Lawaetz Andersen ogsd havde veeret
omfattet af denne, og der er faktisk lebende lavet sddanne beregninger, som er delt med medopfinderne,
hvor Peter Laweetz Andersens andel efter patentvejledningen er fremgaet. Peter Lawaetz Andersens an-
del er imidlertid her alene medtaget af beregningstekniske grunde, da Peter Lawatz Andersen har mod-
taget godtgoerelse efter den fortrolige TB-aftale. Dette har medfert, at Peter Lawaetz Andersen har opnaet
hgjere godtgorelser end medopfinderne, selvom Peter Lawaetz Andersen og medopfinderne har veeret an-
meldt til SSI og 1 den pageeldende patentansegning med lige andele i1 opfindelsen, jf. om denne forskels-
behandling nedenfor i afsnit 6.4.1.4.

For det tredje har patentvejledningerne siden 1993 indeholdt regler om maksimal godtgerelse. De gene-
relle retningslinjer fra den 23. juni 2000 indeholder saledes et loft over den maksimale udbetaling pr.
patentbeskyttet produkt, hvorefter der samlet over en flerarig periode maksimalt kan udbetales kr.
1.000.000. Hvis godtgerelsen skal fordeles mellem flere opfindere, sker det efter samme procentvise for-
deling som ved indlevering af patentansegningen. Der er herudover 1 de generelle retningslinjer fra den
23. juni 2000 indeholdt et loft over den maksimale udbetaling pr. ar pa kr. 100.000 til den enkelte med-
arbejder pa SSI som godtgerelse for to eller flere patentbeskyttede produkter.

TB-aftalen indeholder derimod en bestemmelse om, at aftalen intet loft har for den maksimale udbetaling
— hverken arligt eller samlet. Bestemmelsen om, at der ikke skal geelde et loft for den maksimale udbe-
taling til Peter Laweetz Andersen har medfert, at han bade samlet og arligt har faet udbetalt beleb, der
veesentligt overstiger rammerne for udbetaling efter de generelle retningslinjer pa SSI. Peter Lawatz
Andersen har sialedes fiaet udbetalt samlet omkring kr. 18,5 mio i opfindergodtgorelse fordelt pa arlige
udbetalinger, der 1 arene 2007-2018 arligt oversteg kr. 100.000 og varierede mellem kr. 126.326 og kr.
2.589.001.

For indgaelsen af TB-aftalen har det efter aftalen og SSI’s begrundelse for at indga denne vaeret et meget
vaesentligt hensyn at fastholde Peter Lawsetz Andersen pa grund af Peter Lawaetz Andersens generelle
betydning for ledelsen af vaccineforskningen og kommercialiseringen af opfindelserne pa omradet. Der
foreligger ikke oplysninger om, hvilken konkret betydning dette hensyn har haft for godtgerelsens stor-
relse og beregningsgrundlag, men det ma antages at veere indgaet ved fastsaettelsen. Dette hensyn kunne
imidlertid ikke lovligt indgé ved fastsaettelsen af Peter Laweaetz Andersens rimelige vederlag efter LOF
for SSI's overtagelse og udnyttelse af hans patenter. SSI’s gnske om at varetage dette 1 ovrigt lovlige
hensyn matte veere sket ved regulering af Peter Lawaetz Andersens lon og ansaettelsesforhold. Det er ikke

muligt pa det foreliggende grundlag at udtale sig om, hvorvidt aftalen ville veere blevet indgdet, safremt
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det 1 2001 havde staet klart, at fastholdelseshensynet ikke kunne indgé i aftalen, eller om det i givet fald

ville have fort til fastseettelse af en anden godtgerelse.

I den samlede vurdering af TB-aftalens overensstemmelse med LOF ma herefter indga nedenstaende

overvejelser.

Efter ordlyden og administrationen af aftalen er det ikke klart reguleret, om Peter Laweetz Andersen ved
licens- og royaltygivende aftaler kan gore krav pa fuld godtgerelse af alle indtaegter efter aftalen, uanset
betydningen for licens- eller royaltyaftalen af det patent, som Peter Laweetz Andersen er opfinder eller
medopfinder af. Hvis Peter Lawaetz Andersen efter TB-aftalen matte veaere berettiget til fuld godtgerelse,
uanset hvor lille en veerdi patentet havde for licens- eller royaltyaftalen, ville det teoretisk skabe mulig-
hed for, at Peter Laweetz Andersen kunne opna et urimeligt vederlag i strid med LOF § 12, stk. 1. I
praksis har de patenter, som har udlest godtgerelse efter TB-aftalen efter SSI's vurdering, veeret afgo-
rende for indgaelsen af de pageseldende licensaftaler samt SSI's hidtidige indteegter pa grundlag heraf, og
sporgsmalet har derfor ikke foreligget.

Sporgsmalet opstar forste gang 1 relation til SII-aftalen. Det patent, som Peter Lawsetz Andersen er
medopfinder af, og som indgar i SII-aftalen m& antages at have en meget lille veerdi for aftalen. Hvis
Peter Laweetz Andersen efter TB-aftalen kunne gore krav pa fuld godtgerelse af alle indtaegter efter SII-
aftalen, ville det efter vores vurdering veere 1 strid med rimelighedskravet 1 LOF § 12, stk. 1, og dermed i
denne relation bringe TB-aftalen i strid med LOF, fordi Peter Laweetz Andersen ville opna en godtgerelse,
som ikke kan begrundes i vaerdien af det patent, som SSI har overtaget og udlicenseret, men 1 virkelighe-
den er en godtgorelse beregnet af vaerdien af de evrige retticheder, som er overdraget ved SlI-aftalen og
formentlig for Peter Lawsetz Andersens arbejdsindsats og betydning for indgéaelsen af SII-aftalen. Ingen
af delene kan imidlertid efter LOF danne grundlag for vederlag til Peter Laweetz Andersen. Efter LOF er
der alene mulighed for at betale rimeligt vederlag for SSI's erhvervsmaessige udnyttelse af den konkrete

overdragne opfindelse.

Det er useedvanligt og afviger fra SSI's praksis 1 patentvejledningerne siden 1993, at TB-aftalen ikke
indeholder noget maksimum for Peter Lawaetz Andersens godtgoerelser efter aftalen. Det kan potentielt
udlese endog meget store samlede godtgerelser til Peter Lawatz Andersen, og det kunne overvejes, at
dette ville kunne bringe godtgerelserne uden for rammerne af rimelighedskravet i LOF. Der er imidlertid
ikke 1 LOF holdepunkter for at fastseette et maksimum for vederlag efter loven, sa laenge storstedelen af
indteegterne tilfalder SSI. Det forhold, at TB-aftalen ikke indeholder noget maksimum for Peter Lawaetz

Andersens godtgorelser efter aftalen, bringer derfor neseppe aftalen i1 strid med LOF. Det er imidlertid
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usaedvanligt og uhensigtsmaessigt, og kan ved meget store godtgorelser rejse sporgsmal om, hvorvidt ster-
relsen er 1 strid med SSI’s forudseetninger ved aftalens indgéelse. Pa det foreliggende grundlag er det

ikke muligt at vurdere dette spergsmal naermere.

Konkret har Peter Lawaetz Andersen efter TB-aftalen til og med 2018 samlet modtaget 1 alt ca. kr. 18,5
mio., mens SSI 1 samme periode har haft indtegter pa udnyttelsen af de omhandlede patenter pa knap
kr. 1 mia., svarende til at Peter Lawsetz Andersen har modtaget knap 2 % af indteegterne. Peter Laweetz
Andersen har imidlertid ikke veeret eneopfinder af de omhandlede patenter. I de [...] licensaftaler, som
tilsammen har genereret ca. 98 % af indteegterne, har Peter Laweetz Andersen haft henholdsvis fem, seks
og seks medopfindere. Ved vurderingen af, om Peter Laweetz Andersens godtgorelse er rimelig, ma det
indgd, om godtgerelsen ville veere rimelig, hvis alle lige medopfindere opndede samme godtgerelse som
Peter Lawatz Andersen. Det ville have betydet, at de samlede godtgerelser ville have udgjort 10 %, 12 %
og 12 %, eller ca. 18 mio. kr., ca. 18 mio kr. og ca. 74 mio. kr., 1 alt ca. 110 mio. kr. Sammenholdt med at
SSI har opnéaet langt storstedelen af indtaegterne, er der ikke grundlag for at fastsla, at godtgerelsen

strider mod rimelighedskravet i lovens § 12, stk. 1.

Sammenholdt med de overvejelser, der har ligget bag SSI’s patentvejledninger siden 2000, hvor det har
veeret fastholdt, at SSI var 1 anden situation end universiteterne, og derfor ikke ville betale godtgerelse
pa op imod 1/3 af indtaegterne, forekommer det imidlertid ret klart, at godtgerelsen i TB-aftalen ikke ville
have faet denne storrelse, hvis alle lige medopfindere skulle have samme godtgerelse. Forklaringen synes
at vaere, at godtgerelsen for SSI's vedkommende ogsa har haft et element af fastholdelsesvederlag og
vederlag for Peter Lawaetz Andersens betydning generelt for vaccineforskningen pa SSI og kommerciali-
seringen af opfindelserne pa omradet. Som naevnt foreligger der ikke oplysninger, som giver grundlag for
at udtale sig om, hvor stor en del af godtgerelsen, der for SSI's vedkommende er vederlag for dette ele-
ment, eller hvad godtgerelsen ville veere blevet, hvis TB-aftalen skulle have omfattet alle medopfindere.
I den forbindelse ville det formentlig veere indgéet, at Peter Lawaetz Andersen er den eneste, som er
medopfinder af samtlige patenter, hvilket ogsa efter LOF ville have berettiget ham til en storre godtge-
relse end de evrige opfindere. Set fra Peter Lawatz Andersens side er vederlaget for udnyttelsen af hans
opfindelser formentlig blevet anset for rimeligt, og han har sa konkret besluttet at acceptere det ulovlige
fastholdelsesvilkar.

P4 denne baggrund er det vores samlede vurdering, at Peter Lawaetz Andersen efter LOF har veret
berettiget til vederlag for SSI's erhvervsmessige udnyttelse af hans opfindelser, og at de godtgerelser,

som Peter Lawatz Andersen til deekning heraf har modtaget efter TB-aftalen 1 relation til sterrelse og
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beregning kan rummes inden for rimeligshedkravet 1 LOF316, Ved indgdelsen af TB-aftalen er indgéet et
ulovligt fastholdelseshensyn begrundet i Peter Laweetz Andersens betydning for vaccineforskningen og
kommercialiseringen af opfindelserne pa omradet, som ikke lovligt kunne varetages efter LOF, og som
for SST’s vedkommende méa antages at have pavirket godtgerelsernes storrelse. Dette burde seerligt SSI
have indset ved indgaelsen af aftalen. Efter vores vurdering kan dette dog ikke fore til TB-aftalens ugyl-
dighed. Ved denne vurdering leegger vi veegt pa, at der ikke er grundlag for at fastsla, at godtgerelserne
storrelsesmeessigt strider mod rimelighedskravet 1 LOF, at det ikke er muligt at afgere, hvor stor en del
af godtgerelserne, der kan henfores til det ulovlige hensyn, at der var tale om et ulovligt vilkar stillet af
SSI, som Peter Lawatz Andersen ikke var forpligtet til at acceptere, at aftalen har eksisteret i 19 ar, og

at Peter Laweetz Andersen har indrettet sin karriere 1 tillid til aftalen.

Med hensyn til kravet 1 LOF om “overskud” fremgar det af TB-aftalens afsnit 3, at Peter Lawaetz Ander-
sen er berettiget til at modtage procentuel godtgerelse, hvis SSI kommercielt gennem egenproduktion,

salg og distribution, ved udlicensering eller ved afheendelse af patentet opnar et overskud.

Overskud skal ifelge aftalens afsnit 3 opgores pa folgende made:

"Overskud opgores som produktets omseetning fratrukket medgdede produktionsomkostninger pa
KP3-niveau (dvs. direkte materialeomkostninger, omkostninger til lon, omkostninger til analyser
og kontrol og andre direkte- og indirekte produktionsomkostninger), direkte og indirekte andel af
salgs og distributionsomkostninger samt de drlige omkostninger til patentering og eventuel license-

ring.”

Det fremgar af forarbejderne til LOF § 12, stk. 1, “at arbejdstageren alene har krav pd vederlag, [...]
sdfremt den erhvervsmeessige udnyttelse giver anledning til indtecegter, der overstiger de af institutionen

afholdte udgifter”317. Heraf folger, at arbejdstageren alene har ret til at fa vederlag, safremt udnyttelsen

316 Denne vurdering svarer til vurderingen i vores notat af 8. april 2018 om seeraftale med Peter Andersen (patentvederlagsaftale).
Notatet angik alene sporgsmalet om, hvorvidt der var hjemmel i LOF og SSI's patentvejledninger til at indga en seeraftale om
patentvederlag, herunder om de udbetalte vederlag kunne rummes inden for rimelighedskravet i LOF. Notatet angik ikke en neer-
mere vurdering af den konkrete aftale (som efter sammenhaengen har veeret TB-aftalen), bortset fra de modtagne vederlag, og
hverken TB-aftalen, Tilleegsaftalen eller administrationen indgik i materialet modtaget til brug for notatet. I notatet blev det kon-
kluderet, at sseraftalen kunne rummes inden for LOF § 12, stk. 1, at saeraftalen ikke var i strid med SSI’s patentvejledning af 23.
juni 2000, og at der ikke var beleeg for at antage, at storrelsen af vederlagene til Peter Andersen konkret havde veeret i strid med
regelgrundlaget. Efter de oplysninger, som nu foreligger om seeraftalernes tilblivelse, indhold og administration, ma det konstate-
res, at notatet ikke er retvisende i forhold til aftalernes hjemmel i LOF og forenelighed med patentvejledningen.

317 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemarkninger til § 12.
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af opfindelsen indebeaerer en nettofortjeneste for institutionen. LOF stiller dog den enkelte institution frit
1 forhold til at fastsaette en beregningsmodel for et rimeligt vederlag, og det fremgar af forarbejderne, at
det efter LOF § 12, stk. 3, overlades til de enkelte institutioner at fastseette regler for beregning af veder-
lag mellem institution og arbejdstager. De enkelte institutioner kan hermed veelge forskellige beregnings-
modeller, ligesom der pa den enkelte institution kan opereres med forskellige beregningsmodeller for
forskellige typer af opfindelser. Det er overladt til institutionerne selv at udforme sddanne modeller. Det
er derfor efter vores vurdering i overensstemmelse med LOF § 12, stk. 3, og forarbejderne hertil, at SSI
har valgt at anvende en beregningsform, hvor overskud opgeres som produktets omseetning fratrukket

medgéede produktionsomkostninger pa KP3-niveau, som defineret i seeraftalen.

Herefter er det vores samlede vurdering, at TB-aftalen i relation til godtgerelsernes storrelse og bereg-
ningsgrundlag kan rummes inden for rammerne af LOF. Indgéelsen af TB-aftalen og fastsaettelsen af
godtgerelsernes storrelse har imidlertid veeret motiveret af fastholdelseshensyn samt Peter Lawaetz An-
dersens betydning for vaccineforskningen og kommercialiseringen af opfindelserne pa omradet, som ikke
lovligt kunne forfolges efter LOF. Inddragelsen af dette ulovlige hensyn kan dog efter vores vurdering af

de ovenfor nsevnte grunde ikke fore til aftalens ugyldighed.

6.4.1.3 TB-aftalens overensstemmelse med den interne patentvejledning

TB-aftalen er indgaet efter den bestemmelse 1 den dagaeldende patentvejledning fra den 23. juni 2000,
som abnede for 1 s=erlige tilfaelde at fravige vejledningen. I vejledningen var der i afsnit 6.4 fastsat fol-

gende mulighed for at fravige de generelle retningslinjer om udbetaling af opfindergodtgerelse:

"I scerlige tilfeelde, hvor et patentbeskyttet produkt(er) giver eller forventes at give anledning til en
ekstraordincer indtjening for SSI, kan Instituttet overveje at indgad scerskilt aftale om yderligere

godtgorelse med opfinderen(-ne) af det pageeldende patent(er).”

Vejledningen indeholdt saledes en reekke kriterier, som skulle veere opfyldt for, at SSI kunne beslutte at
indgé en seerskilt aftale med en medarbejder om udbetaling af yderligere godtgerelse for et patentbeskyt-
tet produkt.

For det forste var det efter vejledningen et krav, at der pa tidspunktet for instituttets beslutning forela
et patentbeskyttet produkt(er)’. Det var saledes efter vejledningens ordlyd ikke muligt at indgé en saer-
aftale om udbetaling af opfindergodtgerelse, for den opfindelse, som omfattes af seeraftalen, var patente-
ret. Der kan sidledes ikke forud herfor indgas aftale. Denne forstaelse af retningslinjerne stottes af, at en
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seerskilt aftale alene gav mulighed for at fastsaette bestemmelser om ”yderligere godigorelse”. Vejlednin-
gen synes saledes at forudsatte, at der ved indgaelsen af en saraftale foreld en situation, hvor der var
krav pa godtgerelse efter vejledningen, men det konkret blev vurderet, at der var anledning til at aftale

en yderligere godtgorelse.

TB-aftalen angar ikke et konkret patentbeskyttet produkt, men regulerer godtgerelse for en generelt
beskrevet kategori af eksisterende og fremtidige opfindelser defineret i1 aftalen som "resultater pd tu-
berkuloseomrddet i form af markedsintroduktion af henholdsvis forbedret TB-vaccine og et forbedret di-
agnostikum”. Aftalen regulerer saledes udbetaling af godtgoerelse for indtaegter fra produkter, som endnu
ikke var patentbeskyttede, og aftalen er saledes efter vores vurdering pa dette punkt indgaet i strid med

forudseetningerne i vejledningens afsnit 6.4 1 de generelle retningslinjer.

Det var for det andet et krav til indgaelse af seeraftaler, at et patentbeskyttet produkt(er) ”giver eller
forventes at give anledning til en ekstraordincer indtjening for SSI”. Denne formulering forudssetter, at
det foreliggende patentbeskyttede produkts kommercielle potentiale er estimeret forud for indgaelsen af
seeraftalen. Dette estimat bor efter vores vurdering i overensstemmelse med forarbejderne til LOF § 11 —
hvor dette er muligt — veere baseret pa en teknisk, juridisk og markedsmeessig bedemmelse af mulighe-

derne for erhvervsmaessig udnyttelse af opfindelsen.

TB-aftalen omfatter udbetaling af godtgerelse — ogsa for opfindelser, som forst ville blive anmeldt efter
indgéelsen af saeraftalen, og for hvilke det kommercielle potentiale derfor ikke var vurderet pa tidspunk-
tet for aftalens indgaelse. TB-aftalen er derfor i1 forhold til opfindelser, som ikke var udnyttet erhvervs-
maessigt pa tidspunktet for aftalens indgéelse den 22. februar 2001 indgéet i strid med afsnit 6.4 i vejled-

ningen.318

For de opfindelser, som var udnyttet erhvervsmaessigt pa tidspunktet for aftalens indgaelse, foreligger
der ikke oplysninger om, at de estimerede indteegter fra denne udnyttelse skulle have vaeret inddraget
ved aftalens indgaelse. Det fremgar tveertimod af aftalens afsnit 1, at begrundelsen for at indgé en saer-
aftale var et onske om at fastholde Peter Lawaetz Andersens personlige ekspertise pa TB-omradet pa SSI.
Et sddant fastholdelseshensyn er efter vores vurdering heller ikke et legitimt grundlag for indgaelse af

en seeraftale efter vejledningens pkt. 6.4.

318 Dette forhold er ikke omtalt i vores notat af 8. april 2018, og det var en klar fejl, jf. note 316.
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Det var efter vejledningen yderligere en betingelse for indgaelse af seeraftaler, at sseraftalen indgas med
“opfinderen(-ne) af det pdgeeldende patent(er)”’. Heri synes at ligge en forudssetning om, at seeraftaler om-
fatter samtlige ansatte, som er opfindere af det produkt, der forventes at give anledning til en ekstraor-
dineer indtjening for SSI. Vejledningen reflekterer her den almindelige lighedsgrundsatning, som i1 denne

sammenhaeng indebaerer krav om, at forskellig vederleeggelse af opfinderne sker pa et sagligt grundlag.

TB-aftalen omfatter alene godtgerelse til Peter Lawaetz Andersen og ikke til de ovrige medopfindere af
opfindelser omfattet af aftalen. Der er ikke angivet nogen saglig begrundelse for denne forskelsbehand-
ling. Det forhold, at Peter Lawstz Andersen blev vurderet at have storre betydning for vaccineforsknin-
gen og kommercialisering af opfindelser pa omradet end de gvrige forskere pa SSI, var efter vejldningen
ikke en saglig grund til at forskelsbehandle i relation til godtgerelse ved den erhvervsmeessige udnyttese

af feelles opfindelser. Ogsé pa dette punkt er aftalen efter vores vurdering i strid med vejledningen319,

Det forhold, at TB-aftalen pa flere punkter er indgaet 1 strid med vejledningen, er kritisabelt, seerligt
fordi vejledningen var godkendt af Forskningsministeriet og ikke frit kunne fraviges eller &endres af SSI.
Det kan imidlertid neeppe bebrejdes Peter Lawsetz Andersen, at han ikke forstod, at SSI ikke frit kunne
fravige den interne vejledning. Af denne og de ovenfor anferte grunde i relation til inddragelsen af det
efter LOF ulovlige fastholdelseshensyn, herunder seerligt at Peter Lawaetz Andersen under alle omsteen-
digheder var berettiget til et rimeligt vederlag, vurderer vi heller ikke, at tilsidesaettelsen af den interne

vejledning kan fore til TB-aftalens ugyldighed.

6.4.1.4 Forskelsbehandling af Peter Lawcetz Andersen og medopfindere

Godtgorelse efter TB-aftalen beregnes efter andre principper end de patentvejledninger, som har veeret
geldende siden indgéelsen af TB-aftalen. Da storrelsen af godtgerelsen efter TB-aftalen er uathengig af
medopfindere og ikke har noget maksimum, hverken arligt eller samlet, giver den mulighed for betydeligt
storre godtgerelser end patentvejledningerne. Hertil kommer, at der har dannet sig den praksis efter TB-
aftalen, at godtgerelsen er beregnet af den fulde indtaegt fra licensaftaler, hvor der ogsa er indgaet pa-
tenter, som Peter Lawatz Andersen ikke har vaeret medopfinder af. Samlet har det fort til udbetaling af
godtgerelser til Peter Lawaetz Andersen i perioden 2001 til 2018 pa i alt ca. kr. 18,5 mio., mens Peter
Lawatz Andersens medopfindere har modtaget mellem kr. 65.000 og kr. 323.333. Det forhold, at Peter

319 Dette sporgsmal var ikke omfattet af vores notat af 8. april 2018, og der forela ikke til brug for notatet oplysninger om medopfin-
dere, jf. note 316.
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Lawaetz Andersen i de enkelte licensaftaler indgar som medopfinder af flere af patenterne end de gvrige
opfindere kan langt fra forklare eller begrunde forskellen i storrelsen af godtgerelserne.

Begrundelsen for den skonomisk mere favorable seeraftale har efter indholdet af aftalen og begrundelsen
internt 1 direktionen for SSI's vedkommende veeret Peter Lawaetz Andersens generelle betydning for vac-
cineforskningen pa SSI og for kommercialiseringen af opfindelser pa omradet. Det er ikke oplyst, og frem-
gar heller ikke af TB-aftalen, at Peter Lawsetz Andersen havde tilfort eller forventedes at tilfore de en-
kelte opfindelser seerlig veerdi. Om Peter Lawaetz Andersen, trods anmeldelsen som lige opfinder, faktisk
har tilfert de enkelte opfindelser markant storre veerdi end de ovrige opfindere, er ikke undersogt, da det
ville forudssette undersogelser, herunder afheringer, som ligger uden for rammerne af denne underso-
gelse. Steorstedelen af opfindelserne er imidlertid — i den udstreekning det er registreret — anmeldt med
alle opfindere som lige bidragsydere. Ingen opfindelser er anmeldt med Peter Laweetz Andersen som
eneopfinder. Peter Lawatz Andersens generelle betydning for vaccineforskningen og kommercialiserin-
gen pa omradet var efter LOF ikke noget lovligt grundlag for at betale Peter Lawaetz Andersen en seerligt
forhojet godtgoerelse for overtagelsen af hans rettigheder som opfinder, og der har saledes ikke umiddel-

bart veeret et lovligt grundlag for at forskelsbehandle Peter Lawaetz Andersen og dennes medopfindere.

Det forhold, at Peter Laweetz Andersen ved TB-aftalen umiddelbart har opnéet en ulovlig positiv for-
skelsbehandling, kan imidlertid ikke fore til aftalens ugyldighed, nar der ikke er grundlag for at fastsla,

at han har opnéet en godtgerelse, der strider mod rimelighedskravet i LOF.

Der er ikke grundlag for at fastsla, at den godtgerelse, som de gvrige opfindere har modtaget efter de
geldende patentvejledninger, ikke lever op til rimelighedskravet i LOF. Denne godtgaerelse er accepteret
af de pagaeldende som et rimeligt vederlag for udnyttelsen af deres opfindelser. Selve det forhold, at SSI
1 forfolgelsen af et ulovligt fastholdelseshensyn i forhold til Peter Laweetz Andersen har indremmet denne

et markant hgjere vederlag, kan herefter ikke fore til at anse de gvrige opfinderes vederlag for urimelige.

6.4.1.5  Administrerbarhed og holdbarhed

TB-aftalen indeholder en kort og overordnet regulering af Peter Lawatz Andersens krav pa godtgerelse,

som efterlader en reekke vaesentlige spergsmal uden udtrykkelig regulering.

Det er saledes ikke reguleret, hvilke patenter aftalen omfatter.
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Det er heller ikke udtrykkeligt reguleret, pa hvilket grundlag godtgerelsen skal beregnes, hvis en egen-
produktion eller en licensaftale er baseret pa flere patenter, og ikke alle patenter er patenter, som har
Peter Laweaetz Andersen som rettighedshaver. Det kan vaere patenter, som har andre forskere pa SSI som
rettighedshavere, eller det kan veere patenter, der er indlicenserede af SSI. En licensaftale kan saledes
omfatte en raekke patenter og ikke-patenterede opfindelser, hvoraf patent eller patenter med Peter
Laweetz Andersen som rettighedshaver kun representerer en beskeden vaerdi. En af de indgaede licens-
aftaler omfattende flere patenter indeholder f.eks. alene en option pa anvendelse af et patent med Peter
Lawaetz Andersen som rettighedshaver.

Tilsvarende er det ikke udtrykkeligt reguleret, pa hvilket grundlag godtgerelsen skal beregnes, hvis en
licensaftale angar produkter med en raekke anvendelser, hvoraf kun nogle anvendelser er beskyttet af
patenter med Peter Laweetz Andersen som rettighedshaver, eller som bliver afsat pa en raekke geografi-
ske markeder, hvoraf kun nogle er beskyttet af patenter med Peter Lawaetz Andersen som rettighedsha-

Vver.

Endvidere indeholder aftalen ingen regulering af adgangen til opsigelse, herunder seerligt med hvilket

varsel aftalen kan opsiges.

Det ma videre bade i forhold til de skiftende patentvejledninger og mere generelt betegnes som usadvan-
ligt, at TB-aftalen ikke indeholder noget maksimum for, hvor store godtgerelser Peter Laweetz Andersen
kan opna enten 1 forhold til konkrete patenter eller licens- og royaltyaftaler eller samlet efter TB-aftalen.
Konsekvensen kunne blive, at Peter Laweetz Andersen vil fa krav pa endog meget store samlede godtge-

relser.

Det er ligeledes usadvanligt og uhensigtsmaessigt, at TB-aftalen ikke indeholder nogen regulering af

adgangen til at opsige aftalen.

Endelig hviler TB-aftalen pa ulovlige hensyn og indebarer en ulovlig forskelsbehandling af Peter Lawatz

Andersens medopfindere.

Sammenfattende er det vores vurdering, at TB-aftalen er uklar bdde med hensyn til omfang og bereg-

ningsgrundlag for godtgerelsen, hvilket gor den vanskelig at administrere og kan fore til

Side 159 / 336



Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

uhensigtsmaessige resultater. Da den samtidig er baseret pa ulovlige hensyn og forer til forskelsbehand-
ling, er den efter vores vurdering ikke holdbar at viderefare for SSI.320

6.4.2 Sceraftalen af 3. marts 2009 (Tilleegsaftalen)3?!

Tillegsaftalen med Peter Laweetz Andersen fra 2009 omfatter produkter baseret pa patenter pa klamy-

dia-, adjuvans- samt peptidcocktailomradet.

Tilleegsaftalen indeholder alene en fravigelse af instituttets generelle regler for sa vidt angar beregning
af opfindergodtgorelse. Instituttets generelle regler for medarbejderes anmeldelse af opfindelser og SSI's

beslutning om overtagelse og patentering af opfindelsen er ikke fraveget ved seeraftalen.

Der fremgéar folgende af det indledende afsnit i tillegsaftalen om baggrunden for instituttets indgaelse

af aftalen med Peter Lawsetz Andersen:

“"Da TB-aftalen alene omfatter TB-omrddet, inkl. adjuvanser anvendt pd TB-omrddet, findes der
at veere behov for bestemmelser, der fremadrettet omfatter produkter baseret pd patenter pd kla-

mydia-, adjuvans- samt peptidcocktailomrddet.”

Der redegores ikke neermere for baggrunden for aftaleindgaelsen 1 tilleegsaftalen. Det fremgar dog af
intern korrespondance pa SSI, at tilleegsaftalen indeholder et element af fastholdelse af Peter Lawaetz
Andersen pa SSI. Dette understottes ogsa af, at det fremgéar af tilleegsaftalen, at aftalen forudsaetter, at
Peter Lawaetz Andersen er ansat pa SSI i hele perioden fra aftalens underskrift til og med den 31. juni
2013. Aftalen ville veere ophort, hvis Peter Lawaetz Andersen havde opsagt sin stilling inden for dette

tidsrum, eller hvis Peter Lawaetz Andersen havde givet rimelig anledning til anseettelsesforholdets ophor.

Det folger af tilleegsaftalen, at godtgerelse alene udbetales, safremt SSI ved afslutning af det aktuelle
regnskabsar har opndet et akkumuleret overskud (samlet overskud inklusive overskud fra foregdende
ar) pa 20 mio. kr. pa det enkelte produkt. Hvis der opnés et akkumuleret overskud ved licens- og royal-
tygivende aktiviteter, beregnes godtgerelsen som 2 % af alle indtaegter, dvs. licens- og royaltyindtaegt

samt af lebende og milestone betalinger. Ved egenproduktion, salg og distribution beregnes godtgerelsen

320 Spergsmélet om de konkrete saeraftalers administrerbarhed og holdbarhed for SSI var ikke omfattet af vores notat af 8. april
2018, jf. note 316.

321 Tilleegsaftalen var slet ikke omfattet af vores notat af 8. april 2018.
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efter, at der er opnéet et akkumuleret overskud som 0,2 % pr. ar af omsaetningen pa det produkt, som

baseres pa patentbeskyttelsen.

Tilleegsaftalen medferer saledes som udgangspunkt en lavere opfindergodtgerelse for licens- og royalty-
givende aktiviteter, end hvad der fulgte af den dageldende vejledning fra den 1. oktober 2007, hvorefter
den samlede godtgerelse skulle beregnes som 4 % pr. ar af licens- og royaltyindteegt, og hvor udbetaling

kunne ske, hvis der er et overskud pa mindst kr. 5.000.

Det fremgéar ikke udtrykkeligt af aftalen, pa hvilket grundlag godtgerelsen beregnes, safremt et produkt
eller en licensaftale er baseret pa flere opfindelser eller patenter, hvoraf kun nogle patenter har Peter
Laweetz Andersen som rettighedshaver, og da der ikke har veaeret betalt godtgerelse efter Tilleegsaftalen,

har der ikke som for TB-aftalen dannet sig nogen praksis for behandlingen af denne situation.

I modseetning til TB-aftalen fremgéar det ikke af Tilleegsaftalen, hvilken betydning det har for beregnin-
gen af godtgoerelse, at der for patenter omfattet af aftalen er medopfindere, som er omfattet af patentve;j-

ledningen.

Tilleegsaftalen indeholder ikke bestemmelser om maksimum for godtgerelser efter aftalen, hverken ar-
ligt, pr. produkt eller patent eller samlet for aftalen. I modsaetning til TB-aftalen er det dog ikke udtryk-

keligt bestemt, at der ikke geelder noget maksimum, men resultatet er det samme.

Samlet er Tilleegsaftalen en udvidelse af TB-aftalen til klamydia-, adjuvans- samt peptidcocktailomradet
generelt. Tilleegsaftalen er ligesom TB-aftalen for SSI's vedkommende baseret pa et efter LOF ulovligt
fastholdelseshensyn, og det er heller ikke for Tilleegsaftalen muligt at afgere, hvilken betydning det har
haft for sterrelsen af godtgerelsen efter aftalen. Tillaegsaftalen er endvidere, ligesom TB-aftalen, indgaet
1 strid med den dagaldende patentvejledning og vil indebeere forskelsbehandling i1 forhold til medopfin-
dere pa SSI. Af de grunde, som er anfort i relation til TB-aftalen, er det dog ogsé for Tillaegsaftalen vores
vurdering, at de naevnte forhold ikke kan fore til at anse Tilleegsaftalen for ugyldig. Den har ganske vist
eksisteret en kortere periode, men under hensyn ogsa til, at der er tale om en udvidelse af TB-aftalen,

kan dette ikke fore til en anden samlet vurdering af Tilleegsaftalens gyldighed.

Tilleegsaftalen indeholder endvidere, ligesom TB-aftalen, en reekke veesentlige uklarheder. Det er ganske
vist defineret, hvilke patenter og produkter, der er omfattet af aftalen, men den viger for TB-aftalen, som
ikke har nogen klar afgraensning, og ogsa omradet for Tilleegsaftalen er derfor uklart. Hertil kommer, at

det for Tilleegsaftalen ogsa er uklart, hvad det betyder bade for godtgerelsen efter aftalen til Peter Lawzetz
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Andersen og til medopfinderne, at en aftale angar et produkt baseret pa et patent med bade Peter Lawaetz
Andersen og medopfindere pa SSI som rettighedshavere. Endvidere kan overskudsgraensen pa 20 mio.
kr. pr. produkt give anledning til tvivl i konkrete situationer, f.eks. hvis det samme produkt indgar i flere
separate licensaftaler med forskellige medkontrahenter, der eventuelt ogsa omfatter produkter, som ikke

er omfattet af Tilleegsaftalen, men af TB-aftalen eller ingen af aftalerne.

Det er ogsa 1 forhold til Tilleegsaftalen useedvanligt, at den ikke har noget maksimum for betaling af
godtgorelser efter aftalen. Der skal dog farst betales godtgerelse, nar der for det enkelte produkt er opnéet
et overskud pa 20 mio. kr. Administrationen af denne graense kan som naevnt give anledning til tvivl i

konkrete situationer.

Sammenfattende er det pa denne baggrund vores vurdering, at Tillegsaftalen ligesom TB-aftalen er
uklar bade med hensyn til omfang og beregningsgrundlag for godtgerelsen, hvilket gor den vanskelig at
administrere og kan fore til uhensigtsmeassige resultater. Da den samtidig er baseret pa ulovlige hensyn

og forer til forskelsbehandling, er den efter vores vurdering ikke holdbar at viderefore for SSI.

6.4.3 Sceraftalen af 21. august 2006

6.4.3.1 Sceraftalens overensstemmelse med LOF

Seeraftalen med [...] og [...] fra den 21. august 2006 omfatter udbetaling af opfindergodtgerelse i forbin-
delse med en teknologiaftale mellem SSI og [...].

Seeraftalen giver opfinderne ret til udbetaling ved aftalens underskrift pa 0,1 x 0,04 x 500.000 euro, sva-
rende til kr. 15.000. Herudover fremgar det af aftalen, at nar der er sket en succesfuld teknologioverforsel,
der berettiger SSI til sidste downpayment, honoreres opfinderne med 1/10 af 4 % af downpaymentbeta-
lingen, forudsat at SSI/[...] pa dette tidspunkt har opretholdt patentansegningen. Opfinderne vil da fa
udbetalt et engangsbelsb svarende til 0,1 x 0,4 x 1.000.000 euro, svarende til kr. 30.000. Safremt [...]
veelger at tage medieteknologien 1 anvendelse, har opfinderne ifglge aftalen ret til godtgerelse beregnet
efter reglerne i1 den dagaldende interne patentvejledning. Godtgerelsen seettes til 1/10 af 4 % pr. ar af

royaltyindteegten.

Den anforte beregningsmodel i seeraftalen indebaerer, at der ikke fradrages aftholdte udgifter i forbindelse
med patenteringen. Dette indebeerer, at der udbetales opfindergodtgerelse, uanset om indtegterne fra
patentet overstiger de afholdte udgifter eller ej.
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Det fremgéar af forarbejderne til LOF § 12, stk. 1, "at arbejdstageren alene har krav pd vederlag, [...]
sdfremt den erhvervsmeessige udnyttelse giver anledning til indtcegter, der overstiger de af institutionen
afholdte udgifter”. Heraf folger saledes, at arbejdstageren alene har ret til at fa vederlag, safremt udnyt-

telsen af opfindelsen indebeerer en nettofortjeneste for institutionen.

Det fremgéar af ERFA-rapporten, at Forskningsministeriet har tilkendegivet, at opfinderloven ikke giver
hjemmel til, at institutioner kan foretage forskudsvis udbetaling af vederlag. Forskningsministeriet har
imidlertid ved e-mail af 7. januar 2000 tilkendegivet over for SSI, at udgiftshjemlen i opfinderloven giver
mulighed for at udbetale forskudsvis opfindergodtgerelse i de tilfeelde, hvor institutionen konkret kan

sandsynliggere, at den givne opfindelse vil fore til et overskud.

Det fremgar videre af ERFA-rapporten, at det 1 henhold til statens bevillingsregler er en forudsaetning,
at institutionerne alene udbetaler vederlag til den ansatte af de indkomne indteegter, nar det kan sand-

synliggores, at indteegterne i den enkelte sag pa et tidspunkt vil indbringe et overskud.

Det fremgéar af en e-mail den 6. juli 2006 fra [...] til [...] og [...], at seeraftalen med [...] og [...] vil medfore
udbetalinger pa 2 x 10.000 (forskudsvis udbetalt godtgerelse 1 forbindelse med filing), 15.000 (1. down-
payment) og 30.000 (2. downpayment) uden fradrag af udgifter til trods for, at udgifterne til patentering
pa tidspunktet for mailens afsendelse havde belgsbet sig til 2 x10.000 (forskuds godtgaerelse), ca. 5.000 (DK
gebyr) og ca. 35.000 (PCT gebyrer). Det fremgéar endvidere af e-mailen, at safremt [...] ikke ensker at
anvende teknikken, har de samlede udgifter veeret kr. 105.000 og dertil kommer, at de naeste store udgif-
ter ville folge 1 forbindelse med den nationale videreforelse 1 april 2007 i sterrelsesordenen kr. 100.000-
400.000.

Den 24. juli 2006 sendte [...] en mail til [...], hvor der bl.a. fremgik folgende om beregningen af godtgerel-

sen:

7 [...] har jo ret i at det er meget fint for opfinderne og en omkostning SSI ikke nedvendiguvis far
deekket ind igen. Det var jo oppe pd direktionsmadet at SSI ikke havde nogen forpligtelse i den
aktuelle sag, da aftalen var lavet inden mediepatentet, men for at fremme lysten til innovation ville

[...] gerne honorere opfinderne alligevel.”
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Det er pa den baggrund vores vurdering, at saraftalen ikke er indgéet i overensstemmelse med LOF §
12, stk. 1, og statens bevillingsregler, idet SSI pa aftaletidspunktet ikke forventede, at den erhvervsmees-

sige udnyttelse gav anledning til indteegter, der oversteg de af institutionen afholdte udgifter.

I betragtning af, at aftalen angar betalinger af godtgerelser 1 2006 pa kr. 13.500 og kr. 1.500, at opfinderne
muligvis ikke har haft indsigt i skonomien i aftalen med [...], og at opfinderne har indrettet sig i tillid til
seeraftalen og modtagelsen af udbetalingerne, er der efter vores vurdering ikke grundlag for nu at anfegte
aftalens gyldighed og stille krav om tilbagebetaling, som i gvrigt under alle omstendigheder ville veere
foraeldet.

6.4.3.2 Sceraftalens overensstemmelse med den interne patentvejledning

I forhold til seeraftalen fra 2006 med [...] og [...] er den ligeledes fastsat med hjemmel i og som en fravi-
gelse af de generelle retningslinjer fra den 23. juni 2000. I retningslinjerne er der i afsnit 6.4 fastsat

folgende mulighed for at fravige de generelle retningslinjer om udbetaling af opfindergodtgerelse:

[ scerlige tilfeelde, hvor et patentbeskyttet produki(er) giver eller forventes at give anledning til en
ekstraordincer indtjening for SSI, kan Instituttet overveje at indgd scerskilt aftale om yderligere

godtgorelse med opfinderen(-ne) af det pageeldende patent(er).”

Som naevnt ovenfor i afsnit 4.2.1 indeholder bestemmelsen tre kriterier, som skal veere opfyldt for in-
stituttets indgaelse af saraftale med medarbejdere om yderligere godtgerelse end det, der allerede er

forudsat 1 retningslinjerne.

For det forste er det et krav 1 henhold til retningslinjerne, at der pa tidspunktet for instituttets beslut-
ning foreligger “et patentbeskyttet produkt(er)’. Seeraftalen er indgaet den 21. august 2006. Det fremgar
imidlertid af seeraftalen, at SSI pa tidspunktet for aftalens indgéelse alene har segt patent pa opfindelsen.
Opfindelsen er saledes ikke patenteret pa aftaletidspunktet. Det er vores vurdering, at kravet i afsnit 6.4
1 de generelle retningslinjer om, at der foreligger "et patentbeskyttet produkt” 1 sig selv indeholder et krav
om, at seeraftalen om udbetaling af yderligere godtgerelse forst indgéas, nar den pagseldende opfindelse er
opnaet patenteret. Det forhold, at sseraftalen indgas pa et tidspunkt, hvor patentet alene er sogt, men
endnu ikke opnéet, er sdledes ikke i overensstemmelse med afsnit 6.4 i de generelle retningslinjer fra den
23. juni 2000.
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Det er for det andet et krav for indgéelse af seeraftale, at et patentbeskyttet produkt(er) "giver eller for-
ventes at give anledning til en ekstraordincer indtjening for SSI”. Det fremgar af seeraftalen, at opfindelsen
omfattet af seeraftalen er stillet til radighed for virksomheden [...], men at [...] ikke pa aftaletidspunktet
anvender opfindelsen. Det fremgar endvidere af sseraftalen, at opfindelsen ikke anses for kernen i den
indgédede aftale med [...] og SSI, og at der er enighed mellem opfinderne og SSI om, at opfindelsen skal

ansaettes til 10 % af den samlede overforte teknologi.

Med aftalen udbetales saledes ogsa alene et belob "pr. kulance”, og det fastsaettes, at nar der er sket en
succesfuld teknologioverforsel, der berettiger SSI til sidste downpayment, honoreres opfinderne med 1/10
af 4 % af denne downpaymentbetaling, forudsat at SSI/[...] pa dette tidspunkt har opretholdt patentan-
segningen af opfindelsen. Safremt [...] vaelger at tage opfindelsen 1 anvendelse, har opfinderne dog ret til
godtgerelse beregnet efter reglerne 1 de generelle retningslinjer, dog saledes at godtgerelsen seettes til
1/10 af 4 % pr. ar af royaltyindtaegten. Det er pa den baggrund vores vurdering, at aftalen ikke opfylder
indtjeningskriteriet i de generelle retningslinjers afsnit 6.4, idet den konkrete opfindelse ikke i sig selv
giver eller forventes at give anledning til en ekstraordinger indtjening for SSI. Tveertimod ses udbetalin-
gen af opfindergodtgerelse som udgangspunkt at skulle ske "pr. kulance”, medmindre [...] veelger at tage
opfindelsen i brug, og i et sadant tilfeelde vil opfinderne alene have ret til udbetaling efter de generelle
retningslinjer. Det fremgar saledes ogsa af den interne e-mailkorrespondance péa instituttet i forbindelse
med aftalens indgaelse, at som "aftalen ser ud nu, er den meget fordelagtig for opfinderne idet den ikke
tager hajde for fradrag af udgifter ifm. patentering”, og "at SSI ikke havde nogen forpligtelse i det aktuelle
sag, da aftalen var lavet inden mediepatentet; men for at fremme lysten til innovation ville [...] gerne

honorere opfinderne alligevel”.

Det er for det tredje en betingelse for indgaelse af seraftaler ifslge instituttets interne retningslinjer, at
den saerskilt aftale indgas med "opfinderen(-ne) af det pdgeeldende patent(er)”’. Det er vores vurdering, at
denne betingelse er opfyldt, idet det fremgar af patentet, at opfinderne er [...] og [...], som ogsa begge er

omfattet af sseraftalen.

De ovennavnte uoverensstemmelser med de generelle retningslinjer kan efter vores vurdering — hver-
ken hver for sig eller tilsammen — medfere, at den indgaede saraftale kan bortfalde. De kompetence- og
hjemmelsmangler, der er ved instituttets beslutning om at indga seeraftalen fra 2006, udgoer alene interne

forhold pa instituttet og har ikke betydning i forhold til kontrahenterne, [...] og [...].
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6.4.4 Dokumentation vedrorende bidrag til opfindelser

Det fremgar af LOF § 12, stk. 1, at det er en betingelse for udbetaling af opfindergodtgerelse, at en ar-
bejdstager som led i1 arbejdet har gjort en opfindelse. Heri ligger et krav til medarbejderens bidrag til
udviklingen af den pagaldende opfindelse. Af lovkommentaren til LOF322 fremgar det desuden, at for at
kunne anses for "opfinder” skal man have ydet en selvstaendig og intellektuel indsats vedrerende frem-
bringelsen af en teknisk nyskabelse, samt at den pagaldendes bidrag skal vedrere opfindelsens centrale

elementer.

Det fremgar herudover af SSI's patentvejledninger, at en "opfinder” skal have bidraget med et eller flere
af de treek, der er essentielle for opfindelsen, og at den, der har udfert forseg under instruktion af andre,

ikke er opfinder.

SSI har oplyst, at der ikke er foretaget dokumentation af opfinderbidrag foruden det, der fremgar af
formular 1 og 2 i forbindelse med, at opfindelsen anmeldes til SSI. Det er ved en gennemgang af patente-
ringsforslagene (formular 1 og 2), der er anmeldt til SSI af forskerne, konstateret, at de indeholder en
meget kortfattet og generel beskrivelse af den enkelte medarbejders bidrag til opfindelsen. I en stor del
af anmeldelserne er det desuden alene angivet, hvem opfinderne er, og at de har lige andele i opfindelsen,
uden at det er naermere beskrevet, hvad den enkelte medarbejder har bidraget med til opfindelsen. Hidtil
har den enkelte forskers bidrag sdledes navnlig veeret kontrolleret ved afdelingschefens godkendelse som

medunderskriver pa anmeldelsesformularen.

Vores gennemgang af patenteringsforslagene efterlader et indtryk af, at der pa flere opfindelser er med-
taget et hojt antal medarbejdere som opfindere af den anferte opfindelse, uden der er anfort en tilstreek-
kelig dokumentation for den enkelte medarbejders bidrag til den konkrete opfindelse. SSI har saledes
ikke foretaget en tilstreekkelig undersogelse af, om alle de anforte opfindere opfylder kravene til at kunne
anses som “opfindere” 1 henhold til opfinderloven og den interne patentvejledning. Det er pa denne bag-
grund vores vurdering, at der har veeret en for lempelig praksis i forhold til, hvem der er blevet anfort
som opfindere pa patenteringsforslagene. Eftersom SSI ikke har foretaget en tilstreekkelig undersogelse
af de anforte opfinderforhold, er der en risiko for, at der er medtaget flere opfindere pa formularerne end
dem, der reelt kan anses for at vaere opfindere. Vi mé samtidig konkludere, at SSI i forbindelse med
overtagelsen af opfindelserne ikke har iagttaget almindelige krav til sagsoplysning og dokumentation.

Det er saledes vores vurdering, at SSI ikke har overholdt den almindelige oplysningspligt i forbindelse

322 Jens Schovsbo, Lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner med kommentarer, 2001, side 34.
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med beslutningen om overtagelse af opfindelsen, og at denne overtreedelse af officialmaksimen har gjort
det vanskeligt at vide og efterprove, hvem der reelt var opfindere af de anmeldte opfindelser. Den mang-
lende efterlevelse indebaerer en risiko for, at der bliver udbetalt opfindergodtgorelse 1 strid med LOF og

patentvejledningerne pa instituttet.

Det er vores vurdering, at den hidtidige praksis med indgaelse af en frivillig aftale om fordeling af opfin-
derandele blandt medarbejderne pa instituttet, uden neermere dokumentation for den enkelte medarbej-
ders bidrag til opfindelsen, har veeret egnet til at skabe tvivl om, hvorvidt fordelingen af godtgerelsen er
sket pa et sagligt grundlag, hvilket ogsa har veeret genstand for intern diskussion pa instituttet ved an-

meldelse af flere opfindelser.

Den hidtidige praksis for angivelse af opfinderandele indebserer desuden efter vores vurdering en vis
risiko for, at der ved fordeling af opfinderandele kan inddrages uvedkommende hensyn, herunder laegges
veegt pa den personlige relation mellem medarbejderne, det interne samarbejdsmilje og hierarkiet pa
instituttet, nar blot opfinderne selv er enige om fordelingen. Der er siledes ikke efter den hidtidige prak-
sis fastlagt en proces, hvorved det sikres, at der alene sker fordeling af opfinderandele til de forskere, der
opfylder kravene til at veere opfinder. Uanset at opfinderne er enige om fordelingen af opfinderandele,
fritager det efter vores vurdering ikke SSI for at foretage en undersogelse og sikre dokumentation for, at
de enkelte forskere reelt har bidraget med dele til opfindelse, der berettiger dem til at blive anfort som

(med)opfindere.

Det er samlet vores vurdering, at SSI har haft en for lempelig praksis i forhold til oplysning, vurdering
og dokumentation af opfinderforhold. Det har fort til, at SSI i dag ikke er 1 stand til at fremfinde den
fornedne dokumentation for opfinderforholdet, og SSI har dermed ikke mulighed for at kontrollere om
udbetalingen af opfindergodtgerelse er berettiget og opgjort korrekt 1 forhold til den enkelte medarbejders
bidrag. Dette er efter vores vurdering en kritisabel praksis, som har givet risiko for, at instituttet har

handlet 1 strid med LOF og udbetalt opfindergodtgorelse 1 videre omfang, end loven giver hjemmel til.
6.5 Anbefalinger
Gennemgangen af administrationen af patentvejledninger og s&raftaler giver anledning til nedenstdende

konkrete anbefalinger med henblik pa overholdelse af LOF, patentvejledninger og almindelige forvalt-

ningsretlige regler.
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6.5.1 Konkret i forhold til TB-aftalen og Tillegsaftalen

Det er som begrundet overfor 1 afsnit 6.4.1 og 6.4.2 vores vurdering, at hverken TB-aftalen eller Tilleegs-
aftalen er holdbare at viderefore for SSI. Det er derfor vores anbefaling, at begge aftaler opsiges snarest
muligt, og at der indledes forhandlinger med Peter Laweetz Andersen om afvikling af aftalerne i forhold
til patenter omfattet af aftalerne.

6.5.2 Overordnet om fastsceettelse af retningslinjer for indgaelse af sceraftaler

LOF laegger op til, at det er SSI selv, der skal fastssette regler for opfindergodtgerelse, og der er ikke
leengere et krav om, at Forskningsministeriet eller andre overordnede instanser inddrages eller godken-
der retningslinjerne.323 Det er ikke desto mindre vores anbefaling, at instituttets interne retningslinjer
for udbetaling af opfindergodtgerelse for fremtiden godkendes af Sundheds- og Aldreministeriet efter
indstilling fra instituttet. Vores anbefaling er baseret pa, at ministeren har det overordnede ansvar for
instituttets skonomi, og at ministeren er ansvarlig for, at SSI som statsvirksomhed overholder finans-

lovsbevillingen.

For at styrke retssikkerheden for de enkelte opfindere er det endvidere vores anbefaling, at det preeciseres
1 patentvejledningen, hvilke dele af vejledningen, der kan fraviges ved seeraftale. Det vil kunne styrke
administrationen og sikre kendskabet til fravigelsesmulighederne, safremt det eksplicit fremgar af vej-
ledningen, pa hvilke punkter den kan fraviges ved saeraftale. Det anbefales 1 denne forbindelse ogsa, at
det udtrykkeligt fastseettes i vejledningen, hvilke hensyn der kan anses for at vaere legitime ved indgéelse
af seeraftaler. Det bor desuden fastsaettes 1 vejledningen, at der ikke skal kunne indgas saeraftaler uden
angivelse af et opsigelsesvarsel og angivelse af aftalens lgbetid samt fastseettelse af den maksimale godt-

gorelse efter seeraftalen.

Den geeldende patentvejledning forudsaetter, at sseraftaler indgés for bestemte opfindelser, der forventes
at give anledning til en ekstraordineer indtjening for SSI. Det anbefales, at denne forudsaetning respek-
teres, og at der sdledes ikke indgas saeraftaler for fremtidige patenter eller patenter, for hvilke indtje-
ningspotentialet ikke er konkretiseret, og hvor der derfor ikke er grundlag for at vurdere, hvad et rimeligt

vederlag vil veere.

323 Forskningsministeriet skulle frem til den 1. januar 2009 godkende reglerne for beregning af vederlag til opfindere for hver enkelt
institution omfattet af lovens anvendelsesomrade. Kravet om godkendelse blev ophaevet ved lov nr. 1413 af 27. december 2008.
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Det fremgar af den gaeldende patentvejlednings afsnit 8.2, at SSI skal indga aftale om godtgerelse med
en opfinder, hvis en opfindelse giver anledning til en ekstraordiner indtjening for SSI, eller hvis opfin-
delsen raekker udover, hvad SSI med rimelighed kan forvente af medarbejderen. Det er 1 forbindelse med
indgéelse af seeraftaler vores anbefaling, at der 1 de generelle retningslinjer fastseettes et krav om, at der
forud for indgaelse af en saeraftale skal foretages en vurdering af det pageldende produkts potentiale,
som indeholder en teknisk, juridisk og markedsmeessig bedemmelse af mulighederne for erhvervsmaessig
udnyttelse af opfindelsen. Denne dokumenterede vurdering skal danne grundlag for fastseettelsen af
godtgerelsen. De overvejelser, der forer frem til fastsaettelse af godtgerelsen, skal ogsd dokumenteres,

saledes at rimelighedsvurdering senere kan kontrolleres.

6.5.3 Indgaelse af sceraftaler

Der er ikke 1 LOF fastsat en bestemt model for udbetaling af opfindergodtgerelse, idet loven alene inde-
holder et krav om, at der skal udbetales et "rimeligt vederlag” til opfinderen. Instituttet kan derfor i sine
interne retningslinjer veelge at give mulighed for at fravige de interne retningslinjer, nir der foreligger
seerlige tilfaelde, der indebeaerer, at de generelle retningslinjer ikke vil resultere i et “rimeligt vederlag” til

opfinderen.

Ved vores undersogelse af forholdene hos SSI har vi konstateret, at der er indgaet seeraftaler, som ikke
alene har tjent til at sikre et "rimeligt vederlag” til opfinderen, men som ogsa har haft til formal at fast-
holde den pageeldende medarbejder hos SSI. Instituttet har herved tilgodeset interne forhold hos SSI,

som efter vores vurdering ikke er saglige formal efter LOF, jf. neermere herom afsnit 6.4 ovenfor.

For at sikre, at der ikke fremover varetages hensyn, som falder uden for LOF’s formal, er det vores anbe-
faling, at Sundheds- og Aldreministeriet skal godkende fravigelser fra de generelle retningslinjer. Det
skyldes ogsa, at vi vurderer, at det bor tilkomme Sundheds- og Aldreministeriet som overordnet og uvil-
dig myndighed samt som ansvarlig for overholdelse af instituttets finanslovsbevilling at godkende fravi-

gelser fra de fastsatte retningslinjer.

Det er vores vurdering, at det ikke har vaeret hensigtsmaessigt, at instituttets praksis for indgéelse af
saeraftaler ikke har vaeret tilgaengelig for alle medarbejdere hos SSI. Det er derfor vores anbefaling, at
SSI overvejer, om saeraftaler — eventuelt 1 en delvist anonymiseret udgave — skal vaere tilgeengelige for

alle instituttets medarbejdere for at sikre en storre transparens i relation til instituttets praksis.
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6.5.4 Udbetalingsgrundlag ved flere opfindere

Det er et krav efter LOF § 8, jf. § 12, stk. 1, at instituttet udbetaler et "rimeligt vederlag” til medarbejdere,
som har gjort en opfindelse. Heri ligger efter vores vurdering et krav om, at der sker udbetaling af et
rimeligt vederlag til samtlige de opfindere, der har gjort den pageldende opfindelse, jf. neermere herom
ovenfor under afnsit 6.4. Fordelingen og beregningen af vederlag til opfinderne skal dermed som det klare
udgangspunkt ske efter de samme principper. Hensynet til, at fordelingen af opfindergodtgerelse sker i
forhold til den enkelte medarbejders bidrag til opfindelsen, varetages gennem angivelse af opfinderandele
til instituttet og skal derfor efter vores vurdering ikke ogsa varetages 1 forhold til principperne for udbe-

taling.

For at sikre, at der sker udbetaling af et rimeligt vederlag til alle opfindere, der har gjort den pagseldende
opfindelse, er det saledes vores anbefaling, at det fastsaettes direkte 1 patentvejledningen, at der ikke kan
indgés en seerskilt aftale om udbetaling af godtgerelse, uden at denne omfatter samtlige medarbejdere,
der har gjort opfindelsen, saledes at det sikres, at godtgoerelsen til hver enkelt medarbejder udregnes efter

de samme principper.

6.5.5 Krav til dokumentation og proces ved angivelse af opfinderandele

Det er et kravi LOF § 12, stk. 1, jf. § 8, stk. 1, at der udbetales et rimeligt vederlag til medarbejdere hos
SSI, der "som led i arbejdet har gjort en opfindelse”. Heri ligger dels et krav om opgorelse af den enkelte

medarbejders bidrag til udviklingen af opfindelsen dels til storrelsen af vederlaget til den pagaldende.

Det folger tilsvarende af den geeldende patentvejlednings afsnit 6.1324, at der alene kan ske udbetaling til
medarbejdere, der har bidraget med et eller flere af de traek, der er essentielle for opfindelsen i den givne

patentansegning.

Det folger ogsa af vejledningens afsnit 6.1, at en medarbejder alene kan anses for at veere "opfinder” og
dermed berettiget til udbetaling af opfindergodtgerelse, safremt den pagaeldende har vaeret ansat (eller
har arbejdet pa fondsmidler eller som ulgnnet videnskabelig medarbejder) hos SSI inden for de 6 méane-
der, der ligger umiddelbart forud for det tidspunkt, hvor en given patentsag rejses over for afdelingsche-
fen. Det folger imidlertid af LOF § 12, stk. 1, at den arbejdstager, der har gjort opfindelsen, er berettiget

til et rimeligt vederlag fra institutionen, hvis retten til en opfindelse overdraget til institutionen efter § 8
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udnyttes erhvervsmaessigt. Det er sdledes vores vurdering, at patentvejledningen ma sendres pa dette
punkt, saledes at enhver arbejdstager, der gar en opfindelse under sin ansattelse pa instituttet, er beret-
tiget til udbetaling af opfindergodtgaerelse efter vejledningen.

Ved udbetaling af opfindergodtgerelse er der tale om anvendelse af offentlige midler. Almindelige krav
til forsvarlig skonomisk forvaltning skal derfor overholdes i forbindelse med udbetalingen af opfinder-
godtgorelse. For at administrationen af udbetaling af opfindergodtgerelse hos SSI kan leve op til bestem-
melserne i LOF og kravene til forsvarlig skonomisk forvaltning, méa SSI vaere 1 stand til at dokumentere,
hvilke medarbejdere, der har bidraget med et eller flere af de traek, der er essentielle for den pagaldende
opfindelse, som giver ret til udbetaling af godtgerelse efter LOF og instituttets patentvejledning. Der bor
til brug herfor udarbejdes en uddybende intern beskrivelse af opfinderbegrebet med angivelse af institut-
tets praksis. Der bar endvidere i forbindelse med opstart af et projekt og lebende i projektet, hvis der sker

andringer, redegores for de enkelte medarbejderes bidrag til projektet.

Dette indebaerer, at SSI skal sikre, at der er fastsat interne retningslinjer for dokumentation af en opfin-
delses tilblivelse, og at det lobende dokumenteres, hvilken rolle den enkelte medarbejder har haft i for-
hold til den pagaldende opfindelse. Det er derfor vores anbefaling, at SSI udarbejder interne procedurer
for opgorelse af den enkelte medarbejders bidrag til projektet, arbejdsindsats, tidsforbrug og opndede
resultater. Denne anbefaling skal resultere i, at der hos SSI lsbende foretages skriftlig dokumentation af
de enkelte medarbejderes bidrag til udviklingen af produkter, herunder bl.a. en udferlig beskrivelse af
den enkelte medarbejders indsats, bidrag til opfindelsen samt resultater af bidraget til opfindelsen. Her-
ved sikres det, at udbetaling af godtgerelse sker i forhold til den enkelte medarbejders reelle bidrag til

opfindelsen og 1 overensstemmelse med LOF.

Det er vores anbefaling, at instituttet for at opfylde ovenstiaende anbefaling sikrer, at der er veerktgjer
tilgaengelige for instituttets medarbejdere, som kan medvirke til at sikre tilstreekkelig dokumentation for
opfindelsens udvikling. I forhold til kravet om opgerelse af timeforbrug vil der kunne indferes krav om
tidsregistrering med angivelse af tidsforbrug, aktivitetskode og en beskrivelse af udfert arbejde pa de

enkelte projekter.

Det er ligeledes vores anbefaling, at der hos SSI udarbejdes interne retningslinjer om pligt til at gore
notat ved centrale moder om udviklingen af en opfindelse. Notatet skal skabe klarhed over forlgbet og de

enkelte medarbejderes rolle og bidrag 1 forhold til opfindelsen.
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Dokumentationskravet skal endvidere sikre forneden dokumentation af fratradte medarbejderes bidrag
til opfindelsen og dermed sikre, at fratradte medarbejdere far andel 1 godtgerelsen, der svarer til deres

bidrag til udviklingen af opfindelsen.

Det er vores anbefaling, at safremt der i lebet af et projekt gores flere opfindelser, skal SSI veere 1 stand
til at foretage en individuel bedemmelse heraf. Det skyldes, at en erhvervsmaessig opfindelse undertiden
vil sta 1 et retligt afheengighedsforhold til et patent, som er opnéet pa grundlag af en opfindelse, der er
gjort tidligere i1 projektforlobet, og som dermed berettiger flere medarbejdere til udbetaling af godtgerelse.

Det er endvidere vores anbefaling, at anmeldelse af opfindere samt deres bidrag til den enkelte opfindelse
sendes 1 horing hos medarbejderne — herunder fratradte medarbejdere — i den relevante afdeling m.v.,
séledes at alle relevante medarbejdere hos SSI far mulighed for at tilkendegive, om de har bidraget til
den pagaeldende opfindelse samt redegore for deres bidrag hertil. Instituttets medarbejdere bor 1 denne
sammenhaeng vejledes om, at de kan inddrage deres faglige organisationer eller andre reprasentanter i

processen.

Det er samtidig vores anbefaling, at der fremover i forbindelse med indgivelse af indstilling til patentering
af opfindelser foretages en udferlig beskrivelse af den enkelte medarbejders bidrag til opfindelsen med
henblik pa kunne sikre en fordeling af godtgerelsen, som er rimelig, sagligt fordelt og dokumenterbar.
Dette skal ogsa sikre, at der i forbindelse med indgivelse af patentansegninger alene anfores de medar-

bejdere, der som led 1 arbejdet har gjort opfindelsen.

Det er herudover vores anbefaling, at instituttet fastseetter retningslinjer for medarbejdernes mulighed
for at gore indsigelser 1 forbindelse med opgerelsen af opfinderandele og de enkelte medarbejderes ind-

sats.

6.5.6 Godkendelse af opfinderbidrag

Det er vores anbefaling, at den nuvaerende fremgangsmade i de generelle retningslinjer, hvorefter hver

medarbejders bidrag til opfindelsen skal verificeres af den pagaldendes chef, fastholdes.

Det er 1 forleengelse heraf ogsa vores anbefaling, at der i instituttets interne retningslinjer fastssettes
regler om, at ansvaret og godkendelseskompetencen vedrerende fordelingen af opfinderandele placeres
hos den samlede direktion, sa det sikres, at beslutningskompetencen forankres pa et tilstraekkeligt hojt

ledelsesniveau og i et kollegialt organ, saledes at beslutningen ikke hviler pa en enkelt persons vurdering.
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Det er samtidig vores anbefaling, at retningslinjerne ogsa omfatter en henvisning til og en beskrivelse af
forvaltningslovens og instituttets regler om inhabilitet. Det er ligeledes vores anbefaling, at der indseettes
et afsnit 1 instituttets generelle retningslinjer om underretningspligten om inhabilitet 1 henhold til for-

valtningslovens § 6.

6.5.7 Krav til estimering af overskud

Det fremgéar af forarbejderne til LOF § 12, stk. 1, “at arbejdstageren alene har krav pd vederlag, |[...]
sdfremt den erhvervsmeessige udnyttelse giver anledning til indtcegter, der overstiger de af institutionen
afholdte udgifter”325. Heraf folger saledes, at arbejdstageren alene har ret til at fa vederlag, safremt ud-

nyttelsen af opfindelsen indebserer en nettofortjeneste for institutionen.

Forskningsministeriet har ved e-mail af 7. januar 2000 tilkendegivet over for SSI, at udgiftshjemlen i
LOF alene giver mulighed for at udbetale forskudsvis opfindergodtgerelse 1 de tilfselde, hvor institutionen

konkret kan sandsynliggere, at den givne opfindelse vil fore til et overskud.

Det fremgar videre af ERFA-rapporten32s, at det 1 henhold til statens bevillingsregler er en forudsaetning,
at institutionerne alene udbetaler vederlag til den ansatte af de indkomne indtaegter, nar det kan sand-

synliggores, at indteegterne i den enkelte sag pa et tidspunkt vil indbringe et overskud.

Det er pa den baggrund vores anbefaling, at der i retningslinjerne fastsaettes en proces for at sikre, at der
alene foretages forskudsvis udbetaling af opfindergodtgerelse, néar det i tilstreekkelig grad kan sandsyn-

liggores, at den givne opfindelse vil fore til indtaegter, der overstiger de af institutionen afholdte udgifter.

6.5.8 Retningslinjer vedrorende maksimal udbetaling af opfindergoditgorelse

Efter LOF § 12, stk. 1, skal der hos SSI udbetales et "rimeligt vederlag” til medarbejdere, som har gjort
en opfindelse, der er overdraget til institutionen, og som udnyttes erhvervsmaessigt. I instituttets patent-
vejledninger leegges op til, at opfindergodtgorelsen udregnes som en procentdel af licensindtaegten. For
at sikre, at opfindergodtgorelsen dermed ikke bliver uforholdsmeessigt hej, er der indsat et loft over den
samlede udbetaling i patentets lobetid pa kr. 1.000.000.

325 Lovforslag nr. L 93 af 18. november 1998, de specielle bemaerkninger til § 12.

326 ERFA-gruppen, Opfindelser i offentlig forskning, 11. november 1999, side 27.
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Det er vores anbefaling, at patentvejledningen fortsat skal indeholde et loft over den samlede maksimale
udbetaling for et patentbeskyttet produkt eller metode, sa det sikres, at opfindergodtgerelsen ikke kan
blive urimelig hgj. Tilsvarende anbefales det, at eventuelle saeraftaler ogsa indeholder et konkret fastsat

maksimum for de godtgerelser, som kan betales efter aftalen.
7. INDGAELSE AF AFTALE MED SERUM INSTITUTE OF INDIA
7.1 Rammesaetning og oversigt

Tre af SSI’s medarbejdere — Peter Lawaetz Andersen, [person A2] og [person A] — anmeldte 1 november
2015 en opfindelse vedrerende diagnosticering af tuberkulose 1 immunkompromiterede personer (i det
folgende benasevnt som ”Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons”, "HIV-patentet”
eller "C-Tb-patentet”). SSI besluttede at overtage opfindelsen fra opfinderne og segte efterfelgende opfin-
delsen patenteret. Pa den baggrund indgav SSI den 18. november 2015 en patentansegning — prioritets-
ansogning — til Patent- og Varemsarkestyrelsen, som senere blev revideret den 1. februar 2016. Den 15.
november 2016 indgav SSI en international patentansegning (PCT-ansegning) vedrerende Skin Testing
for tuberculosis in immunocompromised persons. 1 den forbindelse gennemforte Den Internationale Un-
dersogelsesmyndighed en nyhedsundersogelse af patentansegningen og afgav herunder en patenterbar-
hedsvurdering. Patenterbarhedsvurderingen konkluderede, at patentansegningen ikke havde tilstraek-
kelig nyhedsveerdi eller opfindelseshojde, bl.a. fordi [person A2] 1 2014 havde praesenteret opfindelsen pa

en konference.

Som falge heraf besluttede SSI den 27. oktober 2017 pa et direktionsmade at standse patentering af HIV-
patentet. Beslutningen blev truffet 1 overensstemmelse med en indstilling fra SSI’s patentkonsulent, der
ligeledes konkluderede, at opfindelsen ikke havde tilstraekkelig nyhedsvaerdi, og som undervejs 1 forlabet
havde rejst tvivl om, hvorvidt Peter Lawatz Andersen reelt var medopfinder af HIV-patentet. Den sam-
lede direktion var til stede ved direktionsmedet, dog med undtagelse af Peter Lawaetz Andersen, som
udover at veere medlem af direktionen var — og fortsat er — forskningschef for SSI’s Center for Vaccine-

forskning.

Ved det efterfolgende direktionsmade, hvor Peter Lawatz Andersen var til stede, blev det til referatet af
forrige direktionsmede tilfgjet, at direktionens beslutning om at standse patentering af HIV-patentet
skulle "vendes nok engang i vaccineforskning”. SSI rekvirerede herefter en vurdering af patenterbarheden

af opfindelsen af patentbureauet Heiberg P/S, der i rapport af 13. februar 2018 konkluderede, at “the
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novelty objections can be overcome by amending the claims and that the application contains sufficient
data to support an inventive step”. Pa den baggrund og uden yderligere direktionsbehandling blev der den
14. juni 2018 indgivet en revideret patentansegning vedrerende HIV-patentet, som herefter [...] omfat-

tede immunkompromitterede personer, der er latent inficerede med tuberkulose.

Parallelt med ovenstdende forlgb tog Peter Laweetz Andersen 1 februar 2017 kontakt til Serum Institute
of India med henblik pa at undersege muligheden for et samarbejde mellem institutterne vedrerende "a
novel MTB specific skintest”. Kontakten forte til forhandlinger mellem SSI og Serum Institute of India
om et strategisk samarbejde inkluderende licens til [...] af et tuberkulosediagnostisk produkt. I licensfor-
handlingen indgik bl.a. [...] fire opfindelser 1) /...], 2) [...], 3) down-stream processing of recombinantly
produced M. tuberculosis antigens og 4) Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons.
Forhandlingsforlebet forte til underskrivelse af License, Development and Commercialization Agreement
den 7. oktober 2019.

I forhandlingsforlebet var opfinderne af HIV-patentet i storre eller mindre grad en aktiv del af forhand-
lingsteamet, ogsa selvom de som opfindere af HIV-patentet ville modtage opfindergodtgerelse af SSI's
indtsegter. Ultimo 2018 blev det besluttet, at opfinderne af HIV-patentet var inhabile. Den 3. december
2018 meddelte SSI til Serum Institute of India, at spergsmal vedrerende patenter fremover skulle rettes
til skonomidirekter [person K] i stedet for Peter Laweetz Andersen. Peter Laweetz Andersen deltog fortsat
aktivt 1 forhandlingsteamet. Sundheds- og Aldreministeriet meddelte ved brev af 18. februar 2019, at
Peter Laweetz Andersen grundet inhabilitet ikke matte indga i1 forhandlingsteamet. Peter Lawaetz An-
dersen udgik derfor i en periode af forhandlingsteamet, men deltog igen aktivt i forhandlingerne i hvert
fald fra april 2019 og i de kommende méneder, hvor aftalen med Serum Institute of India blev forhandlet

pa plads.

Sundheds- og Aldreministeriet har pa denne baggrund anmodet om en vurdering af, hvorvidt Peter
Laweaetz Andersen reelt er medopfinder af HIV-patentet, og om SSI’s retningslinjer i forbindelse med
ansggninger om patentering er blevet overholdt. Ministeriet har endvidere anmodet om en vurdering af,
hvorvidt opfinderne har varetaget egne skonomiske interesser i forbindelse med beslutninger om paten-
tering og forhandlingerne med Serum Institute of India pa bekostning af statens skonomiske interesser,
og om der 1 ovrigt er taget skyldige skonomiske hensyn i forbindelse med forhandlingsforlebet med Serum
Institute of India. Ministeriet har endelig anmodet om en vurdering af, om opfinderne har iagttaget for-

valtningslovens regler om inhabilitet og efterlevet ministeriets beslutning om opfindernes inhabilitet.
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P4 baggrund af ovenstaende sagsforleb og de vurderinger, som Sundheds- og Aldreministeriet har an-
modet om, er fremstillingen i1 det folgende opdelt saledes, at afsnit 7.2.1 indeholder en beskrivelse af
forlebet, der forte til opfindelsen af HIV-patentet, samt SSI’s overvejelser om, hvilke forskere der formelt
og reelt var opfindere af dette. Forlabet streekker sig fra oktober 2015, hvor Peter Lawaetz Andersen
spurgte SSI’s patentkonsulent, om der ville kunne foretages patentering af HIV-patentet, til oktober

2017, hvor der blev rejst tvivl om, hvilke forskere der reelt var opfindere af HIV-patentet.

I afsnit 7.2.2 beskrives forlebet for indgivelse af national og international ansegning om patentering af
HIV-patentet, herunder i hvilket omfang SSI’s direktion var involveret i beslutningerne herom. Forlgbet
straeekker sig fra november 2015, hvor opfinderne anmeldte opfindelsen, til juni 2018, hvor den reviderede

patentansegning blev indgivet.

I afsnit 7.2.3 redegores for kontakten til Serum Institute of India. Forlebet angar perioden fra februar
2017, hvor Peter Lawatz Andersen forste gang tog kontakt til Serum Institute of India, til april 2017,
hvor instituttet besvarede henvendelsen og tilkendegav, at man enskede at drefte mulighederne for et

samarbejde med SSI.

I afsnit 7.2.4 beskrives forhandlingsforlebet mellem SSI og Serum Institute of India. Forlebet streekker
sig fra april 2017, hvor SSI og Serum Institute of India indledte forhandlinger af de overordnede vilkar
for et muligt samarbejde om [...] af C-Tb udtrykt bl.a. ved parternes udveksling og forhandling af Term
Sheets, frem til tidspunktet for SSI's og Serum Institute of Indias indgaelse af License, Development and

Commercialization Agreement i oktober 2019.
I afsnit 7.3 beskrives de beslutninger, der blev truffet om opfindernes habilitet i relation til forhandlin-
gerne med Serum Institute of India, samt de dreftelser og overvejelser, der 14 forud for beslutningerne.

Forlebet angar perioden fra november 2018, hvor spergsméalet om habilitet blev bragt op, til underskri-

velsen af aftalen med Serum Institute of India 1 oktober 2019.

7.2 Beskrivelse af forlobet

7.2.1 Opfindelse af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons

Forlagbet, der farte til opfindelsen af Skin Testing for tuberculosis in immuncompromised persons, og drof-

telserne om, hvem opfinderne var, strakte sig fra oktober 2015 til oktober 2017.
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Den 24. oktober 2015 sendte Peter Laweetz Andersen en e-mail til [person I], hvoraf felgende fremgik:

"Jeg har siddet og rodet med de kliniske data pa CTb i forbindelse med preesentationen i Sankt
Petersborg. CTb virker overraskende godt i aids patienter [...] Kan vi pd en eller anden mdde be-
skytte det...27327

[Person I] svarede, at en diagnostisk metode kun kan patenteres i USA, og at det ville veere sveert at
handhaeve patentet.328

Ved e-mail af 28. oktober 2015 bad [person I] [person R2], Patentbureauet Plougmann Vingtoft om en
vurdering af patenteringsmulighederne. [person R2] svarede den folgende dag, at det ville veere muligt
at forsoge at patentere den specifikke diagnostiske anvendelse, men at det kunne blive sveert at hand-
haeve patentrettigheden. [person A2], som fik vurderingen tilsendt af Peter Lawatz Andersen, anforte pa

baggrund heraf folgende 1 en e-mail til Peter Laweetz Andersen:

"Jamen sa korer vi da bare derudaf med en opfindelse. Jeg prover at finde de data frem som be-

skriver feenomenet i detaljer.”329

Sporgsmalet om, hvem der skulle betragtes som opfindere, blev adresseret i en e-mail af 4. november
2015 fra [person A2] til Peter Lawatz Andersen:

“Hej Peter, jeg mangler input til hvem der er opfindere. Jeg har sendt en SMS. 330

Det har ikke veeret muligt at konstatere indholdet af den pageeldende SMS fra [person A2] til Peter
Lawaetz Andersen ved segninger 1 e-mailarkiver for at fremfinde korrespondance, der refererer til den

pagaxldende SMS. Peter Laweetz Andersen har i sit heringssvar anfert, at indholdet af den pagseldende
SMS er folgende:

”Sq er jeg klar med patent. Opfindere pa, [person A], [person A] Evt andre? . Skal det veere delt

ejerskab eller hvad er der tradition for?”

327 [person I]

328 [person I]

329 [person I] [person A2]
330 [person A2]
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Peter Laweetz Andersen har i sit heringssvar anfort, at han svarede:

“Ja delt. I fremtiden vil vi fa nogen nye patentregler som gor at vi skal igennem den diskussion
med ikke nodvendigt lige nu. Kan du serge for at [person I] far den pd fredagens direktionsmade.
Godt gadet.”

[person A2’s] e-mail af 4. november 2015 var vedheeftet en patentformular til anmeldelse af en ny opfin-
delse. I formularen var Peter Laweetz Andersen, [person A2] og [person A] anfert som opfindere med lige

andele i opfindelsen. Formularen var ikke underskrevet.33!

Senere samme dag sendte [person A2] en e-mail til [person I] (med kopi til [person A], Peter Lawaetz
Andersen, [person U2] og [person W2]), hvor patentformularen var vedheeftet.332 Af denne version af pa-
tentformularen fremgik fortsat, at Peter Laweetz Andersen, [person A2] og [person A] var opfindere med
lige andele i opfindelsen. Formularen var — i modsaetning til den forudgaende version — underskrevet af
Peter Lawaetz Andersen og [person A2]. I e-mailen anmodede [person A2] om, at patentformularen blev

behandlet pa det forstkommende direktionsmade.

Anmeldelsen af opfindelsen blev umiddelbart herefter sat pa dagsordenen for direktionsmede 1 SSI den
6. november 2015.333 Spergsmalet blev imidlertid ikke behandlet ved dette direktionsmgde, men udskudt
til behandling pa direktionsmede den 20. november 2015,334 hvor direktionen godkendte, at opfindelsen
blev overdraget til SSI. I indstillingen til direktionen er Peter Laweetz Andersen, [person A2] og [person
A] anfert som opfindere med lige andele 1 opfindelsen. Anmeldelsen er underskrevet af [person A2] og

Peter Lawsetz Andersen.335

I en e-mail af 27. januar 2017 fra [person I] til Peter Lawaetz Andersen, [person J2], [person A2] og [person
A] blev det meddelt, at:

331 [person A2]

332 [person A2] til [person I]

333

334 [person A2] og [person I]

335
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Vi har nu fdet en international nyhedsundersogelse og vurdering af patenterbarheden pd C-tb

ansogningen.

De fandt et upload pad internettet af et foredrag i September 2014 af [person A2] (dateret 22.9.2014),

som er nyhedsskadeligt (vedlagt). Prioritetsansegningen var fra nov 2015.

Surt show. 336
[person Y2] indkaldte i en e-mail af 5. oktober 2017 [person I], [person X2], [person A], [person A2] og
Peter Lawaetz Andersen til et mode angdende projektet vedrerende Skin Testing for tuberculosis in im-
munocompromised persons. [person Y2] bensvnte [person A], [person A2] og Peter Laweetz Andersen som
opfindere 1 den pageeldende e-mail, hvilket affedte folgende reaktion fra [person IJ:

“Hvorfor mener du at [person A] og [person A2] og Peter er opfindere?

Jeg har en anmeldelse liggende fra [person A] solo pad opfindelsen. Du kan finde sagen i 360 (med
hjeelp fra [person A2]) under det gamle sagsnr. 2002-173-0020”

[Person Y2] svarede folgende:

"Jeg mente den allerede indleverede ansogning (HIV / immunkompromitterede) som har tre opfin-
dere. Jeg har ingen viden om opfinderkredsen pd en eventuel ny ansegning da jeg ikke ved hvad

den vil komme til at deekke; det skal vi finde ud af pd medet.”337

Den 6. oktober 2017 sendte [person I] en e-mail til [person K] med forslag om indstilling af C-tb patent-

ansegningen, hvori Peter Laweetz Andersen er anfert som medopfinder:
“Hej [person K],

Jeg vil forslda, at du indstiller, at C-tb patentansegningen vedr detektion af TB i HIV patienter
gives tilbage til opfinderne (PA, [person A2] og [person A] ).”

336

337 [person Y2] og [person I]
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[...]

” [person Y2] og jeg har planer om evt at hive en gammel anmeldelse pa [...]. Dengang overtog SSI
opfindelsen, men valgte ikke at patentere fordi vi ikke ville kunne handheeve det. [...]. En sadan

patentansagning vil veere uden for PA reekkevidde og ikke give ham godtgorelse for C-tb ogsd — med

mindre han ogsd “tvinger” sig med pd den opfindelse.” (vores fremheaevning)338

7.2.2 Patentering af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons

Forlebet for indgivelse af national og international ansegning om patentering af Skin Testing for tuber-
culosis in immuncompromised persons strakte sig fra november 2015, hvor opfinderne anmeldte opfin-
delsen, til juni 2018, hvor den reviderede patentansegning blev indgivet. De nsermere omstaendigheder

er folgende:

7.2.2.1 National ansegning om patentering af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised

persons i november 2015 og februar 2016

Som naevnt ovenfor i afsnit 7.2.1 underskrev Peter Lawaetz Andersen og [person A2] den 4. november
2015 en formular til anmeldelse af en ny opfindelse, der angav Peter Lawsetz Andersen, [person A2] og
[person A] som opfindere af opfindelsen Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons.
Spergsmalet om, hvorvidt SSI enskede at overtage opfindelsen, blev behandlet pa et direktionsmede den
20. november 2015.339

Forud for direktionsmadet gav [person I] besked til Peter Lawatz Andersen, [person A2] og [person A]
om, at SSI enskede at ga videre med patentering af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised
persons, hvorfor Peter Laweetz Andersen, [person A2] og [person A] skulle pabegynde udarbejdelsen af en

patentansegning.

[Person A], [person A2] og Peter Laweetz Andersens arbejde med patentansegningen resulterede i, at SSI
den 18. november 2015 indleverede en patentansegning — en prioritetsansegning — omhandlende Skin

Testing for tuberculosis in immunocompromised persons til Patent- og Varemaerkestyrelsen.340 [Person I]

338 [person I]

339 For en nseermere beskrivelse af dette haendelsesforleb, se afsnit 7.2.1

340 (hentet fra Den Europeeiske Patentmyndigheds hjemmeside).
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sendte efterfolgende en e-mail til [person A], [person A2] og Peter Laweaetz Andersen om indleveringen og
anferte 1 den forbindelse folgende:

”Sad er der indleveret en prioritetsansogning pa C-tb anvendelsen.

Neeste skridt er sa at fd finpudset den, indsat referencer pa Diaskin og C-tb produktet samt tidligere
patenter med E6 og CFP10 skin test beskrivelser, artikler mm.

Endvidere vil jeg gerne have den omkring en patentagent (fx [person A3]) for at se om vi kan for-
steerke den yderligere, for vi beder om at fd version 2 examineret og nyhedsundersogt. Det ville

endvidere veere smart at fa indleveret en US-ansogning 0gsd.”341

Pa direktionsmedet den 20. november 2015 skulle direktionen som naevnt tage stilling til Anmeldelse af
ny opfindelse (C-Tb anvendelse pa HIV/AIDS patienter) og overdragelse heraf til SSI”. Det fremgar af et
udkast til direktionsmedereferat af 20. november 2015, at direktionen besluttede at godkende overdra-
gelsen af opfindelsen til SSI, hvilket [person I] allerede havde meddelt [person A], [person A2] og Peter

Lawsetz Andersen.342

[Person I] sendte den 26. november 2015 en e-mail til Peter Lawatz Andersen, [person A], [person A2] og
[person U], SSI, med besked om det videre forleb med patentansegningen af 18. november 2015. Det

fremgar af e-mailen, at:

”Jeg synes vi skal videre med denne ansegning med det samme. Jeg kunne godt tcenke mig, at fa
en patentagent til at give noget feed-back pd kravene og hvad der eventuelt skal tilfojes ansognin-
gen, og sd pa baggrund heraf indlevere en version 2 som nyhedsundersoges/vurderes af myndig-

hederne. Sa vil vi veere bedre rustet, nar den internationale ansogning skal indleveres om et ar.

1/[person U] har tidligere udirykt enske om at bruge [person A3], sd jeg vil da foresld at vi lader

ham se pd den nu. Hvad siger I til det?’343

341 [person I] til [person A] [person A2]

342

343 [person I] [person A2], [person A] [person U]
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Peter Laweetz Andersen var positiv over for forslaget om involvering af patentradgiveren, [person A3],
Inspicos P/S, 1 den videre proces. [person A] udtrykte ogsa sin enighed og papegede 1 den forbindelse, at
der var tale om et "tyndt” patent.344 [person A3] blev efterfolgende involveret. [person I] skrev den 8.
januar 2016 1 en e-mail til [person A], [person A2] og Peter Lawatz Andersen, at han havde modtaget
input til patentansegningen af 18. november 2015 fra [person A3], og at de gerne méatte opdatere patent-

anseggningen med henblik pa genindlevering. Det fremgar af e-mailen:

"Nar I har opdateret ansogningen jf nedenstdende, vil jeg indlevere den og bede om at fd den pa-
tenterbarhedsvurderet asap sdledes, at vi kan fd resultatet for den skal viderefores i december
2016.7345

I lobet af januar 2016 korresponderede og reviderede [person A2], Peter Laweetz Andersen og [person A]
patentansegningen af 18. november 2015.346 [Person A2] og Peter Lawaetz Andersen udvekslede bl.a. op-

dateringer og bemeerkninger til patentansegningen af 18. november 2015 1 denne periode.347

Den 27. januar 2016 skrev [person A2] en e-mail til [person I] (med kopi til [person A] og Peter Lawaetz
Andersen) med henblik pé at aftale et mode, hvor revisionen af patentansegningen af 18. november 2015

skulle diskuteres.348

[Person I svarede [person A2] den 28. januar 2016 (med kopi til [person A] og Peter Laweetz Andersen),

hvor han wudtrykte bekymring for, hvorvidt opfindelsen Skin Testing for tuberculosis in

344 [person I] [person A2], [person A] [person U]

ad5 [person I] til [person A]. [person A2]

346 [person A] til [person A2], [person A] til [person I]. [person
A2] [person W2]

347 [person A2] og

348 [person I]. [person AZ2]. [person A]
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immunocompromised persons kunne patenteres.349 [Person A2] besvarede henvendelsen dagen efter til
samme modtagerkreds og tilkendegav, at han vidste, at patent var "tyndt’, men at “den bor holde i byret-
ten [...]”.350 [Person I] bemaerkede, at han ikke havde flere kommentarer til den reviderede patentanseg-
ning, og at han afventede [person A2], Peter Lawatz Andersen og [person A] godkendelse for indlevering

af ansegningen,35! hvortil [person A2] svarede:

"Jeg har talt med Peter, han er ok med teksten.
[...] SG vi bor have en sag.” 352

Den 1. februar 2016 indleverede SSI den reviderede patentansegning omhandlende Skin Testing for tu-

berculosis in immunocompromised persons.353

7.2.22 International ansegning om patentering af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromi-

sed persons i november 2016

Den 28. september 2016 sendte [person I] en e-mail til Peter Laweaetz Andersen, [person A] og [person A2]
vedrerende den internationale videreforelse af den reviderede patentansegning af 1. februar 2016.354 Fgl-

gende fremgar af e-mailen:

”Patentansogningen pd C-TB mod immunkompromitterede personer skal viderefores primo novem-

ber. Der er nu mulighed for at opdatere med nye data o.lign.

349 [person I]. [person A2]. [person A]
350 [person I]. [person AZ2]. [person A]
351 [person I], [person AZ2]. [person A]
352 [person I], [person AZ2]. [person A]
353 (hentet fra Den Europceiske Patentmyndigheds hjemmeside)

354 Se afsnit 7.2.2.1.
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Sa kig ansegningen igennem, sl rettetasten til og skriv jeres tilfojelser og rettelser ind.”355

I den efterfolgende periode korresponderede [person A2], Peter Lawaetz Andersen og [person A] om &n-

dringer og tilpasninger til den reviderede patentansegning af 1. februar 2016.356

Den 15. november 2016 indleverede SSI en international patentansegning (PCT-ansegning) omhandlende
Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons. Den internationale patentansegning havde
prioriteringsdatoerne den 18. november 2015 og 1. februar 2016 i1 overensstemmelse med de to tidligere

patentansegninger, der var indleveret til Patent- og Varemeerkestyrelsen.357

Vi har ikke fundet e-mailkorrespondance relateret til indleveringen af den internationale patentansoeg-
ning. Den internationale patentansegning, herunder patentansggningens status samt andre oplysninger
og dokumenter, kan dog fremsoeges via World Intellectual Property Organization’s hjemmeside med refe-
rencenummeret WO2017084671 eller via Den Europaeiske Patentmyndigheds hjemmeside med referen-
cenummeret EP3377097.

7.2.2.3 Nyhedsundersogelse i anledning af den internationale patentansegning

Efter indleveringen af den internationale patentansegning gennemforte Den Internationale Undersogel-
sesmyndighed, som er en myndighed under Den Europaiske Patentmyndighed, en nyhedsundersogelse
af patentansegningen. Pa baggrund af undersegelserne udarbejdede Den Internationale Undersogelses-
myndighed en rapport bensevnt the International Search Report (ISR), der bl.a. indeholdt en patenter-

barhedsvurdering af patentansegningen bensevnt the Written Opinion.

Det er bl.a. anfort i patenterbarhedsvurderingen, at patentansegningen ikke havde tilstraeekkelig nyheds-

veerdi eller opfindelseshgjde.358

355 [person I] [person A] o [person A2]
356 [person A2] [person A] og
[person A2] [person A]

357

358
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Patenterbarhedsvurderingen blev gjort tilgeengelig for SSI den 26. januar 2017. [person I] orienterede
den folgende dag Peter Lawesetz Andersen, [person J2], [person A2] og [person A] om den negative paten-

terbarhedsvurdering. E-mailen havde folgende ordlyd:

"Vi har nu fdet en international nyhedsundersogelse og vurdering af patenterbarheden pa C-tb

ansegningen.

De fandt et upload pd internettet af et foredrag i September 2014 af [person A2] (dateret 22.9.2014),
som er nyhedsskadeligt (vedlagt). Prioritetsansegningen var fra nov 2015.

Surt show.” 359

[Person I's] e-mail gav anledning til en intern e-mailkorrespondance mellem [person I], Peter Lawaetz
Andersen, [person J2], [person A2] og [person A]. I e-mailkorrespondancen blev patenterbarhedsvurde-

ringen bl.a. dreftet. [person A2] skrev:

"Jeg ved da godt vi ikke normalt tillader offentliggorelse af upublicerede data. Som jeg husker det
spurgte [person AZ] og Jeg om slides mdtte offentliggores og det blev clearet (af Peter eller [person
U]?2) argumentet var at vi skulle skabe momentum om C-Tb og ikke viste noget kontroversielt i
preesentationen. Dette var forste gang jeg viste noget pa Ctb og alle trin blev dobbelttjekket. [person

1], jeg mener faktisk ogsd vi har vendt slides inden vi sendte patent ind?

That being said, sd kan jeg heller ikke se hvorfor myndighederne vurderer det som et nyhedsska-

deligt modhold. Preesentationen viser det modsatte af hvad vi claimer.[...]”360
Hvortil [person I] svarede:

”Nu kan man jo ikke patentere effekter, kun midlerne man bruger til at opnd en effekt. Sa opgaven

lyder nu pd at argumentere at modholdet ikke er nyhedsskadeligt overfor

[...]

359 [person I] [person J2]. [person A2] [person A]

360 [person A2]. [person I] [person J2] og [person A]
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Jeg kan ikke helt se hvori, preesentationen viser det modsatte af hvad vi claimer, bestar i — men vi
har jo et helt dr at gennemtenke og formulere argumentationen for at se om vi vil ofre hvad det

koster at gd nationalt, og I lyder jo ret optimistiske.”361

Den Internationale Undersogelsesmyndigheds patenterbarhedsvurdering indgik efterfelgende 1 en rap-
port, International Preliminary Report on Patentability, udarbejdet af The International Bureau of
WIPO,362 som blev sendt fra [person J3], Heiberg P/S363 til [person K3] den 15. juni 2018. Rapporten

indeholdt de samme konklusioner som patenterbarhedsvurderingen.364
7.2.2.4 Direktionsbeslutninger efter patentbarhedsvurderingen

Baseret pa vurderingerne i patenterbarhedsvurderingen anbefalede [person I] den 6. oktober 2017 1 en e-
mail til [person K] at indstille patenteringen af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised

persons. Folgende fremgar af e-mailen:

"Jeg vil foresld, at du indstiller, at C-tb patentansegningen vedr detektion af TB i HIV patienter
gives tilbage til opfinderne (PA, [person A2]og [person A] ).

Patentansegningen er intet veerd, idet [person A2] har fortalt om resultater med C-tb og HIV pa-
tienter pd en konference, hvilket EPO har fundet ud af, sd det har ikke nyhed og vil aldrig blive
udstedt.

Huis vi derimod beholder det og bruger tid og penge pad at fd det udstedt eller holdt i live ifm ud-
licensering, og C-tb bliver ud-licenseret inden ansegningen dor, vil det med det samme udlose en
udbetaling af 1% til PA.

361 [person A2], [person I] [person J2] og [person A]
362 World Intellectual Property Organization.

363 [person J3] til [person K3]

364
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Jeg synes det er dig der skal indstille dette, da det kan ske i det lukkede forum, der kender til
seeraftalen. Huis jeg skal gore det skal det over BD gruppen, og det vil sG veere sveert at holde

seeraftalen hemmelig. [...]7365

[Person N3] fremsendte den 24. oktober 2017 dagsorden for direktionsmede den 27. oktober 2017 til [per-
son 03], [person P3], Mads Melbye, Peter Lawatz Andersen m.f1.366 Et punkt pa dagsordenen var Ind-
stilling om at standse patentering af "Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons”, hvor-

til var bilagt en email fra [person I] om indstilling af den internationale patentansegning i e-mail.367

Pa direktionsmedet den 27. oktober 2017 godkendte direktionen indstillingen om at standse patentering
af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons 1 overensstemmelse med [person I] an-
befaling.368 Den samlede direktion var til stede pa direktionsmodet med undtagelse af Peter Laweetz An-

dersen.

Den 30. oktober 2017 skrev [person I] en e-mail til [person Y2] og [person L3], hvori han oplyste om
direktionens beslutning om at indstille patenteringen af Skin Testing for tuberculosis in immunocompro-

mised persons. Det fremgéar af e-mailen, at:

”Direktionen tog ogsa stilling til mit forslag om, at levere patentansegningen pd brug af C-Tb til
TB diagnostik af HIV og immunokompromiterede patienter tilbage til opfinderne. Begrundelsen
herfor er, at den ikke har nyhed, da [person A2] har precesenteret opfindelsen for indlevering af

patentansogning, og at det vil veere direkte pinligt at medtage den i en kommende licensaftale.

Det blev besluttet, at undlade at tage den med i en kommende licensaftale og sa ellers lade den

udde stille og roligt pga manglende nyhed.”369

365 [person I] til [person K]

366 [person N3] til [person O3]. [person P3]
367

368

369 [person I] til [person Y2] og [person L3]
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[person Q3] cirkulerede den 8. november 2017 dagsorden inklusive bilag for direktionsmede den 10. no-
vember 2017 til [person O3], [person P3], Mads Melbye, Peter Lawatz Andersen m.fl.370 Dagsordenens
punkt 1 var behandling af direktionsmadereferatet for direktionsmedet den 27. oktober 2017, dvs. hvor-

vidt referatet skulle godkendes.37!

Den 21. november 2017 sendte [person M] en e-mail til sig selv indeholdende et udkast til medereferat
for direktionsmedet af 10. november 2017.372 Det fremgar af udkastet, at Mads Melbye, [person M], [per-
son K], Peter Laweetz Andersen, [person O3] og [person P3] deltog i direktionsmedet. Samtidig fremgar
det, at direktionens beslutning om at standse patentering af Skin Testing for tuberculosis in immuno-
compromised persons pé direktionsmedet den 27. oktober 2017 skulle "vendes nok engang i vaccineforsk-

ning”.373

[person N3] sendte den 23. november 2017 et udkast til dagsorden for direktionsmede den 24. november
2017 til [person O3], Mads Melbye, [person K], [person M], [person P3], Peter Lawaetz Andersen m.f].374
Dagsordenen indeholdt ikke et punkt om fornyet stillingtagen til indstillingen om standsning af patente-

ring af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons.37

Umiddelbart efter direktionsmedet den 24. november 2017 sendte [person M] en e-mail indeholdende
referat for pageldende direktionsmede.376 Det fremgar heller ikke af referatet, at der pa ny var blevet
taget stilling til indstillingen om standsning af patentering af Skin Testing for tuberculosis in immuno-

compromised persons, men blot at referatet for direktionsmede af 10. november 2017 blev godkendt.377

370 [person Q3] til [person O3]. [Person P3]

371

372 [person M] til [person M]

373

374 [person N3] [person O3] [person K], [person M]. [person P3]
375

376 [person M] til [person N3]
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Ingen direktionsmedereferater for den efterfolgende periode frem til Hoiberg P/S’ indlevering af den re-
viderede internationale patentansegning omhandlende Skin Testing for tuberculosis in immunocompro-
mised persons den 14. juni 2018 inklusive udkast til direktionsmadereferater,3’® som har kunnet fremse-
ges 1 de undersegte e-mailarkiver, beskeeftiger sig med, hvorvidt processen for patenteringen af Skin

Testing for tuberculosis in immunocompromised persons skulle standses eller viderefores.

Det fremgar dog af en preesentation, som Business Development fremlagde pa direktionsmedet den 23.
april 2018, at man forfulgte patenteringen af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised per-
sons. Folgende fremgéar saledes af preesentationen:

”Pursuing patent coverage on latent C-Tb in immunocompromised patients’37

Som neevnt ovenfor har det ikke kunnet konstateres, at der blev truffet en egentlig direktionsbeslutning

om at viderefore patenteringen af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons.

Resultatet af segningerne i SSI's e-mailarkiver og gennemgangen af andet materiale stemmer i ovrigt
overens med beskrivelsen af heendelsesforlobet i et notat udarbejdet af [person L3] og [person K3] den 18.
februar 2020 vedrerende patenteringssagsforlabet for Skin Testing for tuberculosis in immunocompromi-
sed persons380 og et notat af 21. marts 2019 udarbejdet af SSI vedrerende En beskrivelse af forhandlinger
med Serum Institute of India med scerligt fokus pa patentrettigheder og habilitet 38!

7.2.2.5 Patenteringsforlobet i perioden fra november 2017 til juni 2018
Efter direktionsmedet den 10. november 2017 blev patenterbarheden af opfindelsen Skin Testing for tu-

berculosis in immunocompromised persons, herunder hvordan man kunne imedega patenterbarhedsvur-

deringen, lebende diskuteret mellem opfinderne og andre medarbejdere hos SSI.

378

380

381
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I en e-mail af 13. november 2017 spurgte [person A2] saledes Peter Lawaetz Andersen om status pa di-

rektionens behandling af patenteringen af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons:

”Hvad er status for patent i direktionen, skal vi keempe for denne eller hvad?
Der er heftige modhold bade fra [...] som kravene star nu, men jeg vil mene der er en chance.

[Person Y2] mener vi skal vente med at starte processen til hans afleser kommer pa. Enig?”382

Peter Lawaetz Andersen svarede [person A2], at der var behov for et mede med henblik pa at fa et over-

blik.383 Madet om Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons blev afholdt den 15. no-

vember 2017. P4 madet blev fremvist en preesentation, der efterfolgende af [person Y2] blev fremsendt til

[person K], Peter Lawaetz Andersen, [person W2], [person X2] og [person L3].384 Det fremgéar af prasen-

tationen, at den internationale patentansegning om opfindelsen Skin Testing for tuberculosis in immuno-

compromised persons var under evaluering.3s5

Peter Lawatz Andersen skrev den 16. november 2017 en e-mail til [person A2], hvori han anmodede om

at modtage Den Internationale Undersogelsesmyndigheds patenterbarhedsvurdering, hvilken [person
A2]efterfolgende sendte til Peter Laweetz Andersen.386

Den 23. november 2017 sendte [person A2] en e-mail til Peter Lawatz Andersen om hans overvejelser i

forhold til revision af den internationale patentansegning af 15. november 2016. Fglgende overvejelser

fremgar af e-mailen:

”Ja det ser fortsat ikke sa fantastisk ud nar man gennemgar litteraturen.

382
383

384
L3]

385

386

[person A2]
[person A2]

[person Y2] til [person K] [person W2], [person X2] og [person

[person A2]
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Ja, sd har vi mdske en mulighed for at argumentere for at det selvfolgelig ikke er oplagt at gd fra
modholdet til lack of novelty i claim 1?

Det bliver noget fluffy men der vil veere conflicting papers derude vi kan bruge.

Giver det mening?

Bottom line...vi har mdaske en chance om end den er tynd. Det positive er at vi ikke behover at

begreense os [...]."387

Peter Lawatz Andersen svarede [person A2], at “Det bliver du sgu nok nedt til at forklare”.388

Den 28. november 2017 modtog Peter Lawatz Andersen en e-mail fra [person A2]3%° med bemeerkninger
til Den Internationale Undersogelsesmyndigheds patenterbarhedsvurdering.3 Det har ved segninger og
gennemgang af andet materiale ikke kunnet afdeekkes, hvorvidt Peter Lawaetz Andersen svarede pa [per-

son A2’s] bemeaerkninger.

Pa et direktionsmede den 5. januar 2018 blev direktionen praesenteret for status pa C-Tb projektet af
Business Development. Praesentationen fremlagt af Business Development indeholdt et punkt med titlen
”3+1 Ongoing activities to strengthen C-Tb project” med undertitlen ”IPR related activities”. Patentering
af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons var ikke medtaget 1 det pageeldende
punkt.391

Den 10. januar 2018 blev der afholdt et mede vedrerende patentering af Skin Testing for tuberculosis in
immunocompromised persons. Indkaldelsen til medet var udsendt af [person Y2] til [person K3], [person
A2] og [person X2]. I medeindkaldelsen indgar bl.a. felgende besked:

387 [person A2]

388 [person A2]
389 [person A2]

390 [person A2’s]

391
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”Vi skal tale om den ansegning [person A2], PA og [person A] er opfindere pd og vores muligheder

for at imedegd de argumenter om manglende nyhedsvcerdi som myndighederne har fremfort.”392

Forud for medet havde [person A2] sendt en e-mail med sine bemaerkninger til Den Internationale Un-
dersogelsesmyndigheds patenterbarhedsvurdering.393 Der er tale om en revideret version af de skriftlige
bemaerkninger, som [person A2] sendte til Peter Lawaetz Andersen den 28. november 2017. Folgende

fremgar af e-mailen:

”Hermed et bud pd svar til WO2017/084671 written opinion. Jeg har diskuteret tilgangsvinklen
med PA — han siger 'kor med den’.

Jeg kan forstd pd [person Y2] at det er ved at veere nu vi skal have denne lukket, sa lad os scette et

maode op hvor jeg forklarer baggrund og argumentation.
Jeg er klar - I finder en tid ndr det passer!”3%4

I forlengelse af modet sendte [person Y2] en e-mail til [person K3], [person A2] og [person X2] med en

kort opsummering af modet. Af e-mailen fremgar bl.a.:

”Kcere [person K3] og [person A2],

Tak for medet tidligere i dag. Vi diskuterede og blev enige om folgende:

e Den eksisterende ansogning WO 2017/084671 Al (Test for TB i immunkompromitterede per-
soner).
o [Person K3] scetter sig ind i sagen og vender tilbage med sin vurdering og anbefaling.

Baseret pa dette gir vi til beslutningstagerne pd matriklen og far truffet en afgorelse.”9

392 [person Y2] til [person K3]. [person A2] og [person X2]
393

394 [person A2] til [person K3] [person Y2]

395 [person Y2] [person K3J. [person A2] [person X2]
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Den efterfolgende dag sendte [person K3] en e-mail til [person R3] fra patentbureauet Hoiberg P/S med
anmodning om bistand til at vurdere patenterbarheden af opfindelsen Skin Testing for tuberculosis in

immunocompromised persons.396

Det har ved segninger og gennemgang af andet materiale ikke veeret muligt at fastsla, om [person K3] pa
eget initiativ rettede henvendelse til Hoiberg P/S, eller om det blev aftalt p4 medet den 10. januar 2018,
at [person K3] skulle rette henvendelse, eller om det skete efter anden opfordring. Det fremgéar dog af et
internt notat udarbejdet af [person L3] og [person K3] den 18. februar 2020 vedrerende patenteringssags-
forlebet for Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons, at Heiberg P/S blev engageret
“efter onske fra opfinderne [person A2], [person A] og Peter Laweetz Andersen]” (vores tilfgjelse).397 SSI
har 1 sit heringssvar anfort, at Mads Melbye efter onske fra Peter Lawaetz Andersen besluttede, at der

skulle rekvireres en ekstern patentbarhedsvurdering.

Den 15. januar 2018 modtog [person K3] en e-mail fra [person S3], Hoiberg P/S, med en rapport om Skin
Testing for tuberculosis in immunocompromised persons — Opinion on patentability of WO

2017/084671.3% Fglgende fremgar af rapportens executive summary:

"We have been asked by SSI to evaluate the patentability of the invention disclosed in WO
2017/084671 in view of the written opinion prepared by the European Patent Office and the prior
art cited therein. We believe the novelty objections can be overcome but evaluate that more data is
needed to support the patentability of the claims. Finally, we need to resolve what is actually

demonstrated in the patent application with respect to diagnosis of latent or active Mtb.”399
[Person K3] videresendte e-mailen fra [person S3] til [person A2] og [person Y2] med folgende besked:

”Jeg har diskuteret C-tb hudtesten med en ekstern patentrddgiver og har modtaget vedheeftede
skriv. Lad os diskutere til modet senere d.d.”400

396 [person K3] til [person R3]

397

398 [person S3] til [person K3]

399

400 [person K3] til [person A2] [person Y2]
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[Person A2] videresendte e-mailen fra [person S3] til Peter Lawaetz Andersen med folgende besked:

"Vi er gdet i gang med et forsvar af C-Tb - HIV patentet. [Person K3] har set pd vores argumenter
og har rekvireret en ekstern vurdering. Som du kan leese i vedhceeftede analyse vurderes det at der
er en chance ud fra argumentet om at aktiv TB ikke preedikterer LTBI. Basis kan findes i teksten,

men der er brug for en styrkelse af argumentationen og indsncevring af claims til LTBI.

So far so good...pd nuveerende tidspunkt vi vil sikre os at du korer pd med sagen i direktionen,
altsd at ansegningen ikke droppes. Please confirm.”401

Der er ikke ved segninger og gennemgang af andet materiale fundet et svar fra Peter Lawatz Andersen,
der bekreafter, at han "kerer pd med sagen i direktionen” i forhold til at fortseette patenteringen af Skin

Testing for tuberculosis in immunocompromised persons.

Fra den 25. januar 2018 og frem til den 12. februar 2018 pagik der en e-mailkorrespondance mellem
[person K3], [person A2] og [person A] om den internationale patentansegning. Korrespondancen var
foranlediget af en reekke sporgsmal, som Hoiberg P/S havde stillet SSI i forbindelse med udarbejdelse af
rapporten. [Person A2] skrev bl.a. folgende til [person A]:

"Jeg er blevet grillet af vores ny patentdame [person K3] og nogle konsulenter fra Hoiberg vedr. C-
Tb HIV patentet. Det ser ud til vi far lov at kere videre...men [person 1] har overset en deadline
hvilket gor det besveerligt og dyrt. So fra so good [...[402

Endvidere skrev [person K3] bl.a. som led i ovenstidende e-mailkorrespondance:

"HOIBERG er klar med deres skriv vedr. vores c-tb patentansegning, jf. vores made forrige uge.

Dog mangler de oplysninger fra dig vedr. tallene i eksemplet, som vi diskuterede pd modet.

Vil du fremsende dine overvejelser til mig snarligt.”403

401 [person A2]
402 [person A2] til [person A]
403 [person K3] til [person A2]
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Pa baggrund af de oplysninger, der fremkom under ovenstidende e-mailkorrespondance mellem [person
K3], [person A2] og [person A], fremsendte [person S3], Heiberg P/S, en revideret rapport den 13. februar
2018.404 [ modseetning til rapporten af 15. januar 2018 fremgik det bl.a. af den reviderede rapport, at den
internationale patentansegning indeholdt de nedvendige data til at understotte en tilstreekkelig opfin-

delseshojde. Folgende fremgar saledes af den reviderede rapports executive summary:

"We have been asked by SSI to evaluate the patentability of the invention disclosed in
WO 2017/084671 in view of the written opinion prepared by the European Patent Office and the
prior art cited therein. We believe the novelty objections can be overcome by amending the claims

and that the application contains sufficient data to support an inventive step.”405

Hoiberg P/S’ reviderede rapport blev videresendt af [person K3] til [person Y2] og [person A2] med fol-
gende besked:

"Til orientering er vedheeftet HOIBERGSs patenterbarhedsanalyse.

Huis ordlyden i kravene strammes op ved at inkludere ordet “latent”, sd er der god sandsynlighed

for, at vi kan fa udstedt patentet.”406

I en anden sammenhaeng sendte [person Y2] den 14. februar 2018 en statusmail til Peter Laweetz Ander-

sen og [person L3] (med kopi til [person X2] og [person K3]). Det fremgar bl.a. af e-mailen:

”Derudover kan jeg forteelle at vi takket veere [person K3’s] arbejde med Hoiberg har fdet anvist en

model som giver os en chance for at patentansegningen igennem, se vedlagte.”407

I relation til den e-mailkorrespondance, der havde veeret mellem [person A2], [person P] og [person K3] i

perioden 25. januar 2018 til 12. februar 2018, sendte [person A2] den 15. februar 2018 en e-mail til [person

A] og [person K3] om @endringer til den internationale patentansegning. Af e-mailen fremgéar:

404 [person S3] til [person K3]

405

406 [person K3] til [person Y2] [person A2]

107 [person Y2] [person L3]
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1.0

Vi kommer til at indsncevre kravet til latent TB’, dvs vi bor addere noget yderligere tekst pd antal
med aktiv TB fratrukket. Har du de tal 0gsd?”’408

[Person A] svarede samme dag, at han havde udarbejdet en "tekst baseret pd non-TB gruppen og tidligere

fremsendte beregninger” 409

I perioden fra medio februar 2018 til primo april 2018 er der ikke ved segninger 1 SSI’s e-mailarkiver
fundet e-mailkorrespondance eller anden dokumentation relateret til revisionen af den internationale

patentansegning.

Den 5. april 2018 havde [person A2] og [person K3] en chatsamtale, hvor [person A2] spurgte til status

pa patenteringen af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons.410

Tilsvarende spurgte [person S3], Hoiberg P/S, den 19. april 2018 [person K3] til udviklingen med paten-

teringen af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons.411

Sidelgbende pagik der en e-mailkorrespondance i april 2018 mellem [person A2], [person A] og Peter
Laweetz Andersen vedrerende uklarheder/uoverensstemmelser mellem den internationale patentanseg-

ning og en videnskabelig artikel udarbejdet af [person A2], [person A] og Peter Lawatz Andersen.412

408 [person A2] [person A] [person K3]
409 [person A] [person A2] og [person K3]
410 [person A2] og [person K3]
411 [person S3] til [person K3]
412 [person A2] [person A] ,
[person A2]. [person A] og [person

A2] til [person A]
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Efter direktionsmadet den 23. april 2018413 sendte [person Y2] den 30. april 2018 en e-mail til en potentiel
samarbejdspartner, [...], med en oversigt over immaterielle rettigheder i relation til C-Tb. Det fremgéar af

e-mailen:

[...]

Den 1. maj 2018 blev der afholdt et mede vedrerende ”C-Tb patentansegning - national videreforelse af
patentansogning”. Det fremgar af modeindkaldelsen, som er sendt af [person Y2] til [person T3], [person
X2], [person K3] og [person A2], at " Vi fremskynder modet om patentansegningen til i morgen”.414 [person
A2] skrev i forlengelse af medeindkaldelsen, at han havde inviteret [person A] med henblik pa at af-

stemme “artiklen og patentet” 415

Den efterfolgende dag, den 2. maj 2018, pagik der en e-mailkorrespondance vedreorende den nationale
videreforelse af den internationale patentansegning, herunder i hvilke lande der skulle indgives anseg-
ning om patent og budget herfor. E-mailkorrespondancen inkluderede [person K3], Peter Lawsetz Ander-
sen, [person A2] og [person Y2]. I e-mailkorrespondancen tilkendegav Peter Laweetz Andersen, at ”det ser
fint ud. Enig” i forhold til [person K3’s] forslag til lande, som den internationale patentansegning skulle
viderefores i, og budgettet herfor.416¢ P4 baggrund af e-mailkorrespondancen sendte [person K3] den 3.
maj 2018 en liste over lande, hvor den internationale patentansegning skulle viderefores, til Hoiberg
P/S.417

Samtidig pagik der i perioden fra den 2. maj til den 7. maj 2018 en e-mailkorrespondance mellem [person
K3], Peter Lawaetz Andersen, [person A2] og [person A] 1 forhold til at afstemme den videnskabelige
artikel, som omtalt 1 ovenstdende e-mailkorrespondance i april 2018, med den internationale patentan-

segning.418

413 Se afsnit 7.2.2.4 ovenfor.

414 [person Y2] til [person T3]. [person X2]. [person K3] og [person A2]
415 [person A2] til [person Y2]. [person X2] [person K3]

416 [person K3]

417 [person K3] til [person V3] [person J3]

418 [person K3] [person A2] [person A]

Side 197 / 336


iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17677281&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17677280&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17677215&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17677213&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17677214&&ver=1&&latest=1

Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

Den 14. juni 2018 sendte Hoiberg P/S et brev til Den Europsiske Patentmyndighed, hvori det blev oplyst,
at de “claims”, der var anfort i den internationale patentansegning af 15. november 2016, var blevet
revideret.419 Bilagt brevet var et dokument indeholdende de reviderede claims med @ndringsmarkerin-

ger.420 Den Europaiske Patentmyndighed kvitterede for brevet den 18. juni 2018.421

Der er ikke ved segninger 1 SSI’s e-mailarkiver fundet korrespondance, der relaterer sig til de seendringer,
der blev foretaget i den internationale patentansegning inden indleveringen til Den Europeiske Patent-
myndighed med Hgiberg P/S’ brev af 14. juni 2018, eller e-mailkorrespondance, hvor det aftales, at Hoi-
berg P/S skulle repreesentere SSI i relation til den internationale patentansegning.

Der er efterfolgende sket en yderligere revision af den internationale patentansegning. Revisionen rela-
terede sig til de 1 den internationale patentansegning anferte claims og description. Revisionen var for-
anlediget af en telefonsamtale mellem Den Europaiske Patentmyndighed og Hoiberg P/S den 3. december
2018. Den Europ=iske Patentmyndighed udarbejdede et notat om telefonsamtalen med Hoiberg P/S.422
Hoiberg P/S sendte den 13. december 2018 et brev til Den Europiske Patentmyndighed, hvori de pagsel-
dende claims og description var revideret.423 Bilagt brevet var to dokumenter indeholdende de reviderede
claims og description.i2¢ Den Europziske Patentmyndighed kvitterede for brevet den 13. december
2018.425

7.2.3 Kontakt til Serum Institute of India
Kontakten til Serum Institute of India blev skabt 1 perioden fra februar 2017, hvor Peter Lawaetz Ander-

sen tog den forste kontakt, til april 2017, hvor instituttet besvarede henvendelsen og tilkendegav, at man

onskede at drefte mulighederne for et samarbejde med SSI. De naermere omstandigheder er som folger:

419

420

421

422

423

424
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Den 4. februar 2017 sendte Peter Lawatz Andersen en e-mail til [person W3], Serum Institute of India

(med kopi til [person X3], [person Y3] og [person L3]), hvor felgende fremgik:

”I got your contact information from Professor [person Z3] who I recently meet at a TB vaccine
meeting. My name is Peter Andersen and I am head of Vaccine Research at the Danish Serum
Institute. The reason why I am contacting you is to explore if there would be an interest from Serum
Institute of India to discuss a partnership on a novel MTB specific skintest. [...].”#26

Den 7. april 2017 besvarede [person W3], Serum Institute of India, henvendelsen og anforte folgende:

“Extremely sorry for the delay on my part to respond to your communication, [...]"#27

Der er foretaget sogninger i de modtagne e-mailarkiver og gennemgang af andet materiale med henblik
pa at afdeekke, hvorvidt andre end Peter Lawaetz Andersen deltog i den indledende kontakt til Serum

Institute of India. Resultatet af disse segninger m.v. har vaeret negativt.

I perioden fra 7. april til 11. april 2017 korresponderede Peter Lawaetz Andersen, [person X3], [person
Y3], [person L3] og [person W3] med henblik pi at finde et tidspunkt for afholdelse af en telekonference.
Det fremgar af e-mail fra Peter Lawatz Andersen til [person W3], Serum Institute of India (med kopi til
[person X3], [person Y3] og [person L3]), at telefonmodet blev aftholdt den 11. april 2017:

“Good to talk to you. A quick question on our potential meeting in Geneva. Is April 25 and 26 also

an option?”128

Det blev efterfolgende planlagt at afholde et made den 28. april 2017 mellem SSI og Serum Institute of
India 1 Geneve, Schweiz med deltagelse fra SSI af Peter Lawaetz Andersen, [person X3], [person L3] og
[person X2]. Af e-mail fra Peter Lawaetz Andersen til [person W3] (med kopi til [person X3], [person L3]
og [person X2]) fremgik, at medet blev atholdt, men alene med deltagelse af [person X3], [person L3] og
[person X2]:

426
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“l...] The SSI team consisting of [person X2] (CTB project leader and regulatory expert), [person
Y3] (project leader for CTB commercialization) and [person L3] (head of BD) will meet you tomor-
row afternoon in Geneva.

I wish you a very constructive and fruitful meeting and hope to meet you soon if we develop our

partnership discussions further. 29

Dagsordenen for madet var folgende:

[...]

Det fremgér ikke umiddelbart af praesentation fra medet eller det dertil knyttede modereferat,430 at der
mellem SSI og Serum Institute of India havde vaeret dreftelser om opfindelsen Skin Testing for tubercu-
losis in immunecompromised persons, eller at der mellem parterne havde vaeret droftelser om eventuelle
patenter eller andre immaterielle rettigheder knyttet til C-Th. I relation til C-Tb’s virkning for HIV-pa-

tienter fremgik folgende af preesentationen:

“C-Tb Robustness is superior in HIV infected

C-Tb has comparable positivity rate in HIV uninfected TB suspects, but significantly higher posi-
tivity rate in HIV infected

C-Tb performance seems robust in HIV infected [...]”

Direktionen 1 SSI ved [person M], Mads Melbye og [person K] (med kopi til [person X3], [person L3] og
[person X2]) blev orienteret om dialogen med Serum Institute of India ved folgende e-mail af 27. april

2017 fra Peter Lawsetz Andersen:

“CTB projektet har i den seneste tid udviklet sig en del - og jeg vil lige give jer et kort oversigt.

Vi er i tidlig dialog med [...] interesserede globale partnere som begge har [...] og erfaring; [...].
Vores foresldede udspil er [...].

Vi har ikke tid til at planlegge et formelt maede for vi gdr videre da alle presser pad for at accelerere
dialogen men vil godt have at I nikker til denne overordnede plan — [...]. Derfor — MADS, [person
K] og [person M] svar pd denne mail ASAP.

Mit forslag er at vi mades efter vi har et overblik over deres reaktion pd vores udspil — dvs sen

Maj/start Juni.
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I CTB gruppen opfatter vi denne udvikling som meget positiv men parallelle forhandlinger er jo

sindssygt kreevende sd det hele er ret udfordrende lige nu.”
[Person K] svarede samme dag:

"Keere alle,

Mads, [person M] og jeg har dreftet det og vi kan principielt tilslutte og videre proces. Vi vil gerne

se og drofte business-casen snarest muligt.

Muvh. [person K] ™31
7.2.4 Forhandlingerne med Serum Institute of India

Forhandlingerne mellem SSI og Serum Institute of India strakte sig fra april 2017, hvor SSI og Serum
Institute of India indledte forhandlinger om de overordnede vilkar for et muligt samarbejde om [...] af C-
Tb udtrykt bl.a. ved parternes udveksling og forhandling af Term Sheets, frem til indgéelsen af License,

Development and Commercialization Agreement i1 oktober 2019. De nsermere omstendigheder er fol-

gende:

7.2.4.1 Udveksling af Term Sheets

Dialogen med Serum Institute of India blev fortsat pa et mede mellem SSI og Serum Institute of India
den 15. maj 2017. Fra SSI deltog [person X3], [person L3] og [person X2]. Madet havde folgende dagsor-

den:
“To clarify if it will be possible to [...] C-Tb in SII[...]
To discuss countries of interest for SII"32433

431 [person K]

432

433
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Herefter relaterede dialogen sig til at fa fastlagt, hvorvidt der overordnet set var grundlag for et partner-
skab.434 Den 4. juli 2017 sendte Serum Institute of India saledes en e-mail til [person L3], Peter Lawatz
Andersen, [person X2] og [person X3] m.fl., som indeholdt Serum Institute of Indias opleeg til Term Sheet

og Serum Institute of Indias “Proposal for commercial [...] C-Tb”.435

Det af Serum Institute of India fremsendte Term Sheet fastsatte de overordnede rammer for partnerska-
bet, herunder med oplaeg til ansvarsdeling, vederlagsprincipper, geografisk scope mv. I relation til regu-
lering af patenter fremgik folgende af Serum Institute of Indias oplaeg til Term Sheet:

Proposal for commercial manufacture and supply of C-Tb omhandlede principperne for teknologioverfors-
len til Serum Institute of India med henblik pa produktion og distribution af C-Tb. Serum Institute of

India oplistede de omkostninger, som Serum Institute of India foreslog at afholde under aftalen [...]
Opfindelsen Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons og den dertil knyttede patent-
ansogning fremgik hverken af Term Sheet eller Proposal for commercial manufacture and supply of C-
Th.

Den 10. juli 2017 besvarede [person X3] henvendelsen og anforte folgende:

"Thank you very much for your detailed and well prepared proposal. We appreciate the work your

team has put into this and overall, it should serve as a good framework for our further discussions.

However, before proceeding into more details, we need to align assumptions and expectations on

the economic terms.

[...]

434

435
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Please let us know your thoughts and comments to the above. I hope that you can prepare a revised
proposal that can better serve as basis for a mutually acceptable term sheet.”436

I perioden fra den 10. juli til den 27. september 2017 fortsatte korrespondancen mellem SSI og Serum
Institute of India med samme modtagerkreds med henblik pa at "align assumptions and expectations on

the economic terms”. 437 438

Det fremgéar af en e-mail af den 11. oktober 2017 sendt fra Serum Institute of India til Peter Laweetz
Andersen og [person A2], at der var afholdt et mede mellem parterne. Det fremgar endvidere, at der blev

fremsendt endnu et udkast til Term Sheet.43?

Vi har foretaget segninger 1 de modtagne e-mailarkiver med henblik pa at afdeekke indhold og formal

med det afholdte made. Disse sogninger har dog ikke kunne afdekke dette nsermere.

I forleengelse af modet mellem repraesentanter fra Serum Institute of India, Peter Laweetz Andersen og
[person A2] aftaltes endnu et mode mellem parterne pa Serum Institute of Indias faciliteter i Indien. Fra
SSI var det planlagt, at [person X2], [person &3] og [person Y2] skulle deltage, men [person ZA3] blev
efterfolgende forhindret.440 Hovedtemaerne for medet var navnlig de kommercielle betingelser, herunder
veerdiansaettelse [...].44! Det fremgar endvidere af en intern e-mailkorrespondance pa SSI mellem [person
Y2], [person X2], [person A3], [person A2], Peter Lawaetz Andersen og [person L3], at der af [person Y2]
vurderedes at veere en stor interesse for C-Tb fra Serum Institute of Indias side, og at Serum Institute of
India forud for medet tilkendegav, at de gerne sa, at Peter Lawatz Andersen og [person A2] deltog i
modet.442 Som svar pa spergsmalet om deltagelse fra Peter Laweetz Andersen og [person A2] meddelte

[person Y2] folgende til Serum Institute of India:

436

437

438

439

440

442
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"Peter Andersen and [person A2] will not be able to make the travel and participate in the meetings
in Delhi. If needed they might be able to participate by phone unless it becomes too complicated. 1

can investigate the opportunities once I know the approximate time of the meeting.”#43

I forleengelse af besaget hos Serum Institute of India i1 Indien fremsendte [person X2] den 7. december
2017 en e-mail til [person Y2], Peter Laweetz Andersen, [person L3], [person W2] og [person A2] med
referat af moderne med Serum Institute of India til brug for et made internt i SSI samme dag med henblik
pa afrapportering af mederaekke 1 Delhi hos Serum Institute of India.444

Efter SSI's moede med Serum Institute of India var der i en laengere periode ikke korrespondance fra
Serum Institute of Indias side, idet dialogen forst blev genoptaget den 20. april 2018. Savel [person Y2]445
446 gom Peter Lawaetz Andersen4’ forsegte 1 den mellemliggende periode at genskabe dialogen med Serum

Institute of India.

Den 9. april 2018 atholdtes pa SSI et sakaldt "BD C-Tb strategy meeting” med deltagelse af Peter Lawsetz
Andersen, [person W2], [person L3], [person Y2] og [person X2]. Af medereferatet fremgik det bl.a., at
Serum Institute of India ikke havde besvaret SSI’s seneste e-mails, at det var frustrerende for SSI, samt
at Peter Lawaetz Andersen mente, at [person Y2] burde gore et sidste forseg pa at rackke ud til Serum
Institute of India, men at Serum Institute of India ogsa skulle sende de efterspurgte oplysninger vedre-

rende “business forecast etc.448

7.24.2 Genoptagelse af forhandlingerne

[Person Y2] fik den 20. april 2018 skabt telefonisk kontakt til en medarbejder ved Serum Institute of
India vedrerende Serum Institute of Indias forretningsmodel. Senere samme dag sendte han en e-mail

til Peter Laweetz Andersen, [person W3], [person L3] og [person X2] om indholdet af samtalen og de

443
444 og
445
446

447
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nermere aspekter af modellen.449 Peter Lawaetz Andersen besvarede henvendelsen samme dag og an-
forte, at der var tale om en interessant model, og at den ikke var vaesensforskellig fra en model, som han
havde diskuteret med [person AZ2].450 Modellen omhandlede henholdsvis Serum Institute of Indias og
SSI’s roller 1 forbindelse [...], men omhandlede ikke sporgsmal i1 relation til immaterielle rettigheder,

herunder patenter.

Den 23. april 2018 sendte [person L3] en sdkaldt BD-preesentation til [person N3] med henblik p4, at
preesentationen skulle fremlaegges pa direktionsmade. Af preesentationen fremgik i relation til forhand-

lingerne med Serum Institute of India:

[...]

Det fremgar af et udkast til medereferat for direktionsmadet den 23. april 2018, at direktionen i relation
til praesentationen vedrerende C-Tb og forhandlingerne med bl.a. Serum Institute of India tog denne til
efterretning.45! [Person K] fremsendte imidlertid den 4. juni 2018 en e-mail til Mads Melbye og [person
M], hvori dreftelserne pa direktionsmedet i et vist omfang er refereret. Af e-mailen fremgér séaledes fol-

gende:

[...]

Baggrunden for, at Peter Lawaetz Andersen skulle veere mere “mere lun pa” Serum Institute of India har

ikke kunnet afdeekkes ved segninger i de modtagne e-mailarkiver eller gennemgang af andet materiale.

P4 baggrund af den 1 medio april 2018 genoptagne dialog med Serum Institute of India blev det aftalt at
afholde et mode med Serum Institute of India om et eventuelt partnerskab. Madet blev afholdt den 11.
og 12. juni 2018 med deltagelse fra SSI af [person X2], [person L3], [person A2], Peter Lawatz Andersen
og [person Y2]. Peter Laweetz Andersen var efter oplysninger fra SSI pa dette tidspunkt gjort til leder af
SSI's forhandlingsteam. Af dagsordenen for medet fremgér, at der bl.a. skulle ske droeftelse af "C-Tb part-

nership — Goals and overall structure, key challenges, financial terms, timelines and next steps”. 452

449
450

451

452 og
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Den 19. juni 2018 sendte [person Y2] en e-mail til Serum Institute of India og de ovennaevnte medarbe;j-

dere fra SSI med et kort referat af dreftelserne pa medet, herunder:

“Secondly, please find a short summary of our discussions, including action points and suggested

next steps.

o [..]

I forleengelse af ovennaevnte e-mail sendte [person Y2] den 21. juni 2018 en e-mail til Serum Institute of

India og bl.a. ovennavnte medarbejdere fra SSI, hvoraf felgende fremgik:

"To follow-up on our initial discussion on the IPR position in Copenhagen, please find an outline
of our IPR strategy and the various elements included in this part of the project. In short, our

strategy is based on the following elements:

Patents
e Statens Serum Institut has filed a PCT application WO 2017/084671 on the 15th of
November 2016 relating to an in vivo diagnosis of the presence of Mycobacterium tu-
berculosis infection in immunocompromised persons or persons co-infected with HIV.
This PCT application entered the national phase in May of this year and we intend to
pursue the application in all major markets, [...] - we will provide you with a full list
of countries in which this application has been filled. Before entering the national
phase, we amended claim 1 in order to overcome the objections raised by the examiner.

Please visit the European Patent Office on the following link for a complete file history:
[...].7458

Immaterielle rettigheder, herunder patenter, var ifslge agendaen for mederne den 11. og 12. juni 2018
ikke til dreftelse. Det fremgéar dog af det efterfolgende referat og e-mail fra [person Y2], jf. ovenfor, at der
mellem parterne var en dreftelse vedrorende immaterielle rettigheder, hvilket er bekreeftet i Peter
Lawaetz Andersens horingssvar. Der er foretaget ssgninger 1 de modtagne e-mailarkiver m.v. med henblik
pa at afdekke det nsermere indhold af disse dreftelser, herunder i relation til opfindelsen Skin Testing
for tuberculosis in immunocompromised persons, hvilket dog ikke har kunnet belyse dreftelserne neer-

mere.

453
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Den 27. juni 2018 sendte [person L3] en e-mail til Mads Melbye, [person M], [person K], Peter Lawaetz
Andersen, [person W3], [person X2], [person K3], [person AS] og [person Y2], hvoraf falgende fremgik:

“Jeg har noteret folgende aftale fra modet i dag.

Venligst kommenter om I har andet/ cendringer:

C-Tb

1. SII’s term proposal fra 18/6 understotter SSI's interne buget onsker bedre end [...]

2. SSI prioriterer en aftale med SII over [...], men holder dialogen med [...] og andre alternativer
aben til en acceptable aftale med SII kan sikres = eksekveret.

3. SSI sender et term sheet til SII, med en okonomisk ramme der

[...]

5. Draft term sheet udarbejdet af BD, sendes til direktions godkendelse per mail i juli FOR det
sendes til SII. Direktionen omfatter MME, [person M], [person K] og PA.

Qurigt

1. CVR onsker en oversigt pd generelle procestrin i en forhandling. — SVAR: 1. overordnet ret-
tighedsomfang og samarbejde struktur aftales 2. term sheet udarbejdes og forhandles — udgangs-
punkt er rettighedsomfang og anvendelse, overordnet forpligtelser/engagement fra parterne, samt
seerligt okonomiske vilkar. 3. Detaljeret aftale udarbejdes, herunder specificeres vilkar ved mang-
lende mislighold af forpligtelser.

2. BD’s preesentation fra i dag vedhceftes. “454

SST’s udkast til Term Sheet blev udarbejdet af [person L3] og delt med [person X2] og [person Y2] den 3.
juli 2018 og tilrettet af [person Y2] den 5. juli 2018.455 Immaterielle rettigheder var ikke medtaget, da
Serum Institute of India ikke havde vist interesse herfor, og da den kommercielle veerdi blev anset for
lille. Den 10. juli 2018 fremsendte [person L3] en e-mail til Peter Lawaetz Andersen, [person Y2], [person
A2] (med kopi til [person X2]) med justeret Term Sheet og business case.456 Som det fremgar af den @n-

dringsmarkerede del af det pageeldende Term Sheet, var sendringerne markeret som foretaget af

454 og
455 og

456
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henholdsvis [person L3] og Peter Lawaetz Andersen.457 Den 11. juli 2018 fremsendte [person L3] udkast
til SST’s oplaeg til Term Sheet til [person K] og [person M] med dertil knyttet business case.458 Materialet
blev samme dag videresendt af [person K] til Mads Melbye. Den 11. juli 2018 fremsendte [person L3] en

e-mail til [person K], hvoraf felgende fremgar:
“Som du kan se har vi opnaet enighed med PA om term sheet indhold.

Jeg kan ogsa forsta at PA har besluttet at han vil kore kontrakiforhandling alene med [person M].
Det kan jeg ikke anbefale.

Det er fint PA har kommentarer til den overordnede struktur, men hans ekspertise og ansvarsom-
rdde er forskningen og ikke forhandling, det er en BD kompetence som mit team og jeg er ansat til.
Det eneste rigtige er at BD er lead pd kontraktforhandlingen, men at PA far alle draft/ kommuni-

kation at se og er velkommen til at kommentere. [...]459
E-mailen blev samme dag videresendt af [person K] til Mads Melby med folgende ledsagende besked:
...]
Som du kan se af nedenstdende har PA taget styringen. SG& md han ogsad tage ansvaret.” 460
Peter Lawaetz Andersen havde samme dag ogsa meddelt [person K], [person M] og Mads Melby, at han
regnede med at “kere det fortsatte forhandlingsforleb som et parleb med [person Y2] henover somme-

ren”. 461

Samme dag havde Peter Lawaetz Andersen ogsa en telekonference med [person Z2] om indholdet af Term

Sheet, som [person AZ] og [person Y2] muligvis ogsa deltog 1.462 I konsekvens af dreftelserne pa dette

457

458 og

og

459

460

461 [person K]. [person M]

462 [person Z2]
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mede blev SSI's immaterielle rettigheder, og dermed Skin Testing for tuberculosis in immunocompromi-
sed persons, indfgjet 1 det Term Sheet,463 som neeste dag blev sendt Serum Institute of India, og som kom

til at danne grundlag for forhandlingerne.

Den 12. juli 2018 fremsendte [person Y2] udkast til Term Sheet til Serum Institute of India (med kopi til
Peter Laweetz Andersen, [person X2], [person AZ] og [person L3]). Samme dag videresendte [person Y2]
e-mailen med vedheaeftet Term Sheet til orientering til Mads Melbye, [person M] og [person B4].464

Det af SSI fremsendte Term Sheet fastsatte de overordnede rammer for partnerskabet, herunder med
oplaeg til ansvarsdeling, vederlagsprincipper (milestones og royalties), geografisk scope m.v. I relation til

regulering af patenter fremgik folgende af Term Sheet:

”Licensor's C-Tb® IPR Patents, know-how and trademarks
owned or controlled by Licensor related
to the Product (to be specified).

Product C-Tbh®; Diagnostic skin-test using the
M. tuberculosis specific antigens ESAT-
6 and CFP-10 administrated by injec-
tion 465

Den 16. juli 2018 besvarede Serum Institute of India den af SSI fremsendte e-mail med Term Sheet og
fremsendte en e-mail til [person Y2], [person A2], [person X2] og Peter Lawaetz Andersen med en pree-
sentation vedheeftet forslag til eendringer af Term Sheet.466 Serum Institute of Indias bemaerkninger til
Term Sheet knyttede sig forst og fremmes til kommercielle forhold, herunder milestones og royalties, idet

Serum Institute of India dog i relation til SSI's patenter anforte folgende:

7.7
Kindly note that SSI does not have a Product IP.

463

464 og
465 og
466 og
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The IP and considerable know how generated by SSI is exclusively related to the Process.” 467

Ved e-mail af 17. juli 2018 fremsendte [person K] til [person Y2], Peter Lawaetz Andersen og [person A2]
Serum Institute of Indias preesentation indeholdende bemsrkninger fra [person L3] selv og fra Peter
Laweetz Andersen.468 Det fremgéar af preesentationen, at [person L3] knyttede folgende bemeerkninger til

Serum Institute of Indias bemeerkning om patenter:

“Kindly note that SSI does not have a Product IP. IP is connected to both the manufacturing and
the use. However, market exclusivity for at least 10 years is expected.”

Det fremgar ikke af korrespondancen, at Peter Lawatz Andersen knyttede bemeerkninger og lesnings-
forslag til patentdelen af praesentationen, idet Peter Lawatz Andersens bemaerkninger alene synes at

omhandle kommercielle forhold om forudbetaling, royalties og profitdeling.

I perioden frem til den 6. august 2018 forhandlede SSI og Serum Institute of India Term Sheet savel
skriftligt som ved telefoniske droftelser.469 Der blev i den forbindelse atholdt interne mader til fastleeg-
gelse af SSI’s position bl.a. i forhold til royaltystruktur med deltagelse af [person L3], Peter Lawaetz An-
dersen, [person Y2], [person AZ] og [person X2].470

Den 10. august 2018 blev der afholdt et direktionsmeade 1 SSI, hvor bl.a. Skin Testing for tuberculosis in
immunocompromised persons og det mulige partnerskab med Serum Institute of India blev forelagt di-
rektionen. Dagsordenspunktet blev prasenteret af [person L3], [person Y2] og Peter Laweetz Andersen
med status pa forhandlingerne med Serum Institute of India, herunder en beskrivelse af relevante for-
skelle mellem SSI's oplaeg til Term Sheet af 12. juli 2018 og Serum Institute of Indias efterfolgende opleg,
seerligt 1 forhold til "milepaele” og de dertil knyttede betalinger og investeringer samt principper for pro-

fitdeling.47! Det fremgéar ikke af preesentationen, at der pa modet var droftelser om de til C-Tb knyttede

467 og

468 og

469

470 [person L3]
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immaterielle rettigheder, herunder dreftelse af Serum Institute of Indias bemaerkninger til, at SSI alene

havde ansegt om produktions- og anvendelsespatent for C-Tb.

Den 16. august 2018 sendte Peter Laweetz Andersen pa baggrund af forhandlingerne med Serum Insti-
tute of India en e-mail med oplaeg til et tilrettet Term Sheet til Mads Melbye, [person K] og [person M]
(med kopi til [person Y2], [person L3] og [person A2]), hvoraf folgende fremgik:

“"Hermed vores forslag til et udspil til Inderne. [person Y2] sidder i samtale lige nu og derfor fdar i
den fra mig. Der er behov for en meget effektiv turn-around da vi har lovet at fremsende det i dag.
Der er intet stort at bemeerke — [...] Det er efter vores mening et meget tilfredsstillende udfald og
jeg hdber vi neermer os enighed. Alle i forhandlingsteamet er enige om den her version og den er
gennemgdet af [person Z2] fra Accura.

Haber meget at vi kan fa jeres OK inden kl. 15.7472

Forinden Term Sheet blev sendt til direktionen, var det den 15. august 2018 blevet tilrettet af henholdsvis
[person Y2] og [person Z2]. [Person Z2’s] tilretninger blev foretaget efter dreftelser med Peter Lawaetz
Andersen og [person Y2]. Folgende fremgar af den af [person Z2] den 15. august 2018 fremsendte e-mail
til [person Y2], Peter Lawaetz Andersen, [person L3], [person AZ] og [person X2]:

“Efter droftelser i lobet af eftermiddagen med [person Y2] og Peter folger vedhceftet opdateret T'S
med forslag til cendringer i mark-up. Jeg har forsegt at tilpasse, sa det flugter med de droftelser,
vi havde forleden — herunder [...]. I kan se mine mange kommentarer i selve dokumentet. Som
droftet med Peter bor I gennemgd dokumentet naje, da en del af cendringerne indeholder nogle rent
kommercielle valg, som afspejler min forstdelse af vores droftelser, der mdske ikke er retvisende.
[...] = I bor sikre, at den samlede tilbagemelding ikke er lengere fra SIIPL's udspil end I onsker
(det er altid en balance og jeg har ingen forudsetninger for at vurdere, hvor langt I er fra hinanden
i forhold til betalingerne).

Grundleeggende vil jeg mene, at vi med dette tilbagespil ikke er meget langt fra SIIPL's udspil.

I ma sige til, hvis I onsker at vi drofter, inden I gar videre med udkastet.”73
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SSI’s opleeg til tilrettet Term Sheet blev den 16. august 2018 sendt af [person Y2] til Serum Institute of
India4" efter endelig tilretning af Peter Lawaetz Andersen.4’> Forhandlingerne med Serum Institute of
India af Term Sheet forsatte herefter 1 august, september og oktober 2018 med flere iterationer mellem

Serum Institute of India og SSI.

Den 19. august 2018 besvarede Serum Institute of India [person Y2’s] mail af den 16. august 2018 og
anforte en reekke indsigelser og bemeerkninger til SSI’s udkast til Term Sheet.47¢ I forleengelse heraf
sendte Mads Melbye en e-mail til [person Y2], [person M], [person K] (med kopi til Peter Laweetz Ander-
sen, [person A2], [person L3], [person X2]), hvoraf falgende fremgar:

"Det er tydeligt at vi ikke kommer fremad hvis vi ikke genovervejer strategien. Jeg har en huvis
sympati for de synspunkter inderne rejser her [...]. Jeg vil bede jer, [person Y2] og Peter, om at fore
de fortsatte forhandlinger og forsege at lose op for situationen ved at imedekomme nogle af deres

krav. [...] I bedes holde os andre opdaterede med udviklingen i forhandlingerne.” 477

[Person K] sendte den 4. september 2018 folgende SMS-besked til Mads Melbye vedrerende forhandlings-
forlebet:

"Kcere Mads, jeg ved ikke om du har droftet det med [person M] endnu, men jeg/vi vil anbefale, at
du beder PA om, at han ikke anvender [person Z2] fra Accura i forhandlinger uden at [person A2]
0gsa er involveret, (egentlig burde kontakten til eksterne advokater ga via SSI's interne jura-funk-
tion) og at [person Z2] instrueres i, at han skal sikre aftaler, der er til SSI's bedste. Dette fordi det
forlyder, at PA har dikteret forhandlingsopleeg, der gik imod anbefalinger fra bade BD og
jura/[person Z2]...jeg er nu sd langt pa sidelinien, at jeg ikke kan vurdere, om det er korrekt eller
ej, sa opfat det som velment input, inden du senere i dag sammen med PA fastleegger rammerne

for PA's ansvar og rdderum. Muvh. [person K] 78

478 [person K]
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Ved forhandlingerne fra slutningen af august til oktober 2018 naermede SSI og Serum Institute of India
sig igen hinanden.4” Droftelserne 1 denne periode relaterede sig i al vaesentlighed fortsat til aftalens

struktur og kommercielle forhold.480

Ved e-mail af den 10. september 2018 fra Serum Institute of India til [person Y2] (med kopi til Peter
Lawaetz Andersen, [person A2], [person X2] og [person Z2]) gav Serum Institute of India udtryk for inte-
resse i forhold til de til projektet knyttede immaterielle rettigheder:

"Thanks for rescheduling the TC for tomorrow.

Additionally, one more point I wanted to discuss was the IP.
It would be great if you could send us the details of the SSI IP for C-Tb as we would like to initiate
our IP due diligence.

[...]"81

Der har ved sogninger i de modtagne e-mailarkiver og gennemgang af andet materiale ikke kunnet findes
korrespondance, referater eller lignende, der viser, hvorledes de af Serum Institute of India efterspurgte
droftelser om SSI’s immaterielle rettigheder til C-Tb blev handteret. Forst ved e-mail sendt af [person
L3] den 31. oktober 2018 til [person Y2] (med kopi til [person K3]) ses sporgsmalet om SSI's immaterielle
rettigheder til C-Tb handteret som folger:

”Det haster med at fd SIIPL vurdering af nedvendigheden af de 2 patenter som vi pt. har tilknyttet
C-TB, duvs. process patentet og HIV-immuno patentet.

Venligst anmod SIIPL om at pabegynde due diligence pd IP delen af C-TB og etabler kontakt mel-
lem dem og [person K3].

Tak”482

I den mellemliggende periode var der dog flere telefonmader om Term Sheet. Vi har foretaget segninger
1 de modtagne e-mailarkiver, men har ikke fundet referater til fastleeggelse af det fulde indhold af disse

telefonmoder og kan alene konstatere indhold, udfald og formodet deltagerkreds ud fra den dertil

480

481

482

Side 213/ 336


iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17668792&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17668792&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17567760&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17706730&&ver=1&&latest=1

Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

knyttede e-mailkorrespondance.483 Af e-mail sendt den 3. oktober 2018 fra Serum Institute of India til

[person Y2] og Peter Lawatz Andersen fremgik saledes falgende:

"Dear Peter and [person Y2],
After our call last evening, we had an internal discussion about the points we spoke about.

Please find below our revised proposal which is almost in line with what you were proposing.

[...]"484

Som det fremgar af den ovenfor refererede e-mailkorrespondance, angik Serum Institute of India og SSI's
dreftelser af Term Sheet spergsmal vedrerende profitdeling og milepeelsbetalinger. Det fremgar saledes
ikke af korrespondancen, at spergsmalet om SSI’s immaterielle rettigheder til C-Tb, herunder sporgsma-

let om en "vurdering af nedvendigheden af de 2 patenter”, blev behandlet.
7.2.4.3 Forhandlinger om License, Development and Commercialization Agreement

Sidelebende med forhandlingerne vedrerende Term Sheet blev der hos SSI 1 samarbejde med [person Z2]

iveerksat udarbejdelse af opleeg til License, Development and Commercialization Agreement.

Den 1. november 2018 sendte Peter Lawaetz Andersen en e-mail til [person Z2] (med kopi til [person Y2,
[person X2] og [person AZ]) med bemearkninger til oplaeg til License, Development and Commercialization

Agreement485 hvor folgende fremgik:

“Super flot arbejde. Vi er jo meget langt.

Men se pd mine kommentarer alle mand og selvfolgelig i scerdeleshed [person Z2]."486

483
484
485

486 [person Z2]
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Pa baggrund af input til oplaeg til License, Development and Commercialization Agreement fra [person
X2] og Peter Laweaetz Andersen, udarbejdede [person X2] den 7. november 2018 et tilrettet oplaeg til Li-
cense, Development and Commercialization Agreement,4%7 som den 8. november 2018 blev sendt med e-
mail fra Peter Laweetz Andersen til [person M2] og [person K] (med kopi til Mads Melbye, [person L3],
[person Z2], [person AZ] og [person X2]), hvoraf folgende fremgik:

"Keere alle

Det er sd langt vi er ndet med CTB aftalen. Alle de ncevnte bilag har deadline i morgen fredag og
Jjeg eftersender dem ndr jeg modtager dem. Aftalen kan dog sagtens leeses uden

[person Y2] er netop blevet kontaktet af [person 14] som er utdlmodig efter at fa aftalen flyttet
fremad. Det er et godt tegn for de har veeret relativt lang tid om at svare i den senere tid. Vi regner
derfor med at sende aftalen midt i neeste uge og leegger op til et intenst forhandlingsforleb i den
neeste maned.

Vi mangler dog stadig at blive enige [...] og [person Y2] har lovet at sende vores beregning i denne
uge.

Huis I har kommentarer, sd fremsend inden mandag klokken 12.

MVH Peter s

Af et personligt arkiveret referat fra og til [person K] af et mede afholdt den 8. november 2018 med [person

M] fremgar folgende:

"Jeg har d.d. (8/11 2018 kl. kl. 13-14) droftet med [person M|, at han har haft bilateralt mode med
MME om cTB efter hans og mit moede med PA d. 6/11 om status pa cTB-forhandlingerne, som
MME har bedt PA forestd uden inddragelse af [person L3] eller [person K] (MME var syg den
6/11).

[person M] havde pa moedet med MME gentaget de budskaber, som han og jeg et par dage tidligere
havde formidlet til MME om cTB-sagen. Pd daverende mode udtrykte MME, at 7[...]”

og han pdlagde eksplicit mig “ikke at skrive men kun ringe til ham om sddanne emner”, og han
sagde, at "en aftale med SII var FOKUS, og at issues vedr. PA-honorering var underordnede og at
der IKKE skulle tages initiativ til noget forud for en aftaleindgdelse med SII.

[Person M] oplyste mig, at han overfor MME havde gentaget vores budskab, som var flg.:

487 [person Z2]

488
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[...]

- det er afgorende, at koeber-parten i en kommerciel aftale (her SII) frivilligt, og med reel mulighed
for fravalg, aktivt tilveelger patenter med deraf folgende forpligtelser, i en aftale med SSI, og at
valg eller fravalg

sker pa et fuldt oplyst grundlag.

- det er afgorende, at PA af hensyn til kommericel inhabilitet IKKE i forhandlingerne har haft
mulighed for at pavirke konditioner og informationer i en retning, der er til gunst for egen vinding
pad bekostning af SSI’s

interesser.

- [person M] gentog, at SSI ud fra et skonomisk optimeringsrationale bor vurdere og beregne, om
SSI med fordel skal lade falde/tilbagetrekke patentansegningen pad det perifeere HIV-patent, som
PA’s honorering er

knyttet op pa, hvilket MME reagerede negativt pd.

- [person M] oplyste endvidere, hvad han og jeg er enige om, at PA efter aftaleindgdelse IKKE er
nogleperson ifht. teknologi-overforsel eller andet aflob af aftaleindgdelse. Det er derimod andre
noglemedarbejdere

i CVR, som ikke er tilbudt nogen form for scerhonorering.”#89

Den 3. december 2018 sendte [person Y2] en e-mail til Serum Institute of India (med kopi til Peter Laweetz
Andersen, [person AZ], [person X2] og [person Z2]) med oplaeg til License, Development and Commerci-

alization Agreement inklusive bilag. Af e-mailen fremgik folgende:
"Dear [person R4] and [person 14],

Please find a draft of our full agreement, including a number of schedules describing some of the
key elements of our upcoming collaboration. The draft is based on our discussions of the term sheet
and the agreement we have reached in respect to the overall structure. We have however deviated

from our discussions in a few areas as follows:

[...]

Regarding the patent applications related to the project, please direct any questions to [person K],

our Chief Financial Officer [...] who will handle all matters regarding these applications. Please

489 [person K’s] [person M]
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note that this is to avoid a potential conflict of interest in accordance with the Danish Public Ad-

ministration Act.

My colleagues and I are looking forward to the next step and the discussions on the contract.”#%

Et udkast til den pagaldende e-mail havde forinden veeret sendt til Peter Lawatz Andersen, der som
folge heraf tog kontakt til [person M] for at drefte dets indhold. Af et referat udarbejdet af [person M],
som den 28. november 2018 blev sendt til [person K], fremgar folgende om indholdet af den pageldende

samtale:

“PA ringede vedr. at der i udkast til mail til SII om kontrakt fremgadr, at patentspm. skal rettes til
[person K] grundet en conflict of interest (dvs. inhabilitet). PA onskede at det udgik. Forklarede
habilitetsreglerne og at det er et krav at man klart flager inhabiliteten, hvilket bade SSI og han
selv ogsd har en klar interesse i. Bl.a. har dep. allerede bedt om en redegorelse, hvis aftalen ender
med udbetalinger til PA. Der var en leengere — og fra PA’s side relativ folelsesladet — diskussion.
PA mente forst at han jo bare kunne treekke sig lidt, hvis det kom op (hvilket det gor sd sikker om
amen i kirken), senere at man jo bare kunne sige det, ndr det blev aktuelt, til om der bare kunne
std [person Y2] i stedet for [person K]. Holdte ved og sagde at jeg umiddelbart mener sidstnecevnte
0gsa er en skidt ide — godt nok sidder de ikke i samme afdeling, men han er direktor, [person Y2]
menig medarbejder.

Endvidere redegjorde PA for, at han mener at skulle have udbetaling uanset om patentet er med
eller ej, da ESAT kommer til at indgd i produktet. Sagde at det havde jeg aldrig hert for og at jeg
i ourigt er uforstdende over for det. Patentet er udlobet. PA tolker sin sceraftale sdledes, at udbeta-
linger efter patenters udleb (som jeg (og [person K]) gentagne gange har stillet os kritiske over for)
0gsd skal geelder nye aftaler, der er indgdet efter et patentets udlob. Redegjorde for (igen som gjort
for), at jeg tvivler pa hjemlen til i det hele taget at udbetale for og efter patentudleb, at jeg i ovrigt
pa ingen madder mener, at en sidan tolkning har gang pd jorden og at jeg i hvert tilfeelde ikke vil
sige god for det uden en ekstern advokats godkendelse.

Har i ovrigt d.d. sendt SMS til MME (der er i USA) med enske om at diskutere bl.a. dette ift. ct-b-
aftalen.

Muvh. [person M] 91

490 [person Y2]

491 [person M]
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[person K] svarede:

“Hej [person M],

Tak for orientering. [...]. Jeg kan SLET IKKE LIDE PA’s tilgang (eller MME'’s tilgang for den sags
skyld).

Jeg mener det vil veere rigtigt at fa en objektiv ekstern vurdering af, hvordan PA-aftalerne skal
fortolkes (og habilitetssagen hdndteres - det kan vi sd bruge efterfolgende ogsd), sd vi ikke bliver
gjort til gidsler. [Person Y2] ER reelt et gidsel, og BD-afd. og dermed indirekte mit ansvar er, med
onsket om meget selektiv involvering fra bade PA’s og MME’s side, meget teet pd ogsd at veere gids-
ler. Bl.a. derfor SKAL [person L3], som formelt (men ikke reelt) ansvarlig for [person Y2] og for
SSI's BD efter min opfattelse se og forholde sig til aftalen. Endvidere er vi reelt der, hvor bedst
mulig okonomisk varetagelse af SSI’s interesser muliguis ville veere, at tilbagetreekke cTB-paten-

terne. Hvordan sikrer vi os, at det bliver vurderet objektivt? 492

I den efterfolgende periode var der mellem SSI og Serum Institute of India skriftlige og mundtlige for-
handlinger af License, Development and Commercialization Agreement, [...].493 I moderne med Serum

Institute of India [...] deltog [person Y2], [person X2] og Peter Laweetz Andersen.494

I samme periode foregik der endvidere dreftelser mellem parterne vedrerende de under License, Deve-

lopment and Commercialization Agreement knyttede patenter.495 496

Et udkast til License, Development and Commercialization Agreement blev den 26. november 2018 sendt
til Mads Melbye, [person K], [person M] m.fl. med henblik pd en vurdering af, om udkastet kunne god-

kendes og fremsendes til Serum Institute of India. [person K] svarede samme dag bl.a. folgende:

“Jeg kan heller ikke af aftalematerialet se, at vi er “kommet omkring” den droftede udfordringen
med at SII aktivt skal tilveelge SSI's ¢cTB-IPR, og som bevis for veerdiscetningen betale for det, for

492 [person M]

493
494

495

496 [person Y2]
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at veere pd sikker grund ifht. PA-honorering. Jeg vurderer ikke, at det er tilstreekkeligt at informere
om IPR-status ifht. at begrunde, at SSI veelger opretholdelse af IPR, hvis vi kunne fd bedre skonomi
ud af ikke at opretholde. Derfor mener jeg vi er nodt til “tkke at give det med gratis”.”497

I perioden fra den 29. december 2018 til den 11. januar 2019 korresponderede parterne om afholdelse af
et fysisk made til forhandling af License, Development and Commercialization Agreement. Den 1. januar
2019 sendte Peter Laweetz Andersen en e-mail til Serum Institute of India og [person Y2] (med kopi til
[person Z2], [person X2], [person AQ] og [person Y3]), hvor folgende fremgik:

“First of all — happy new year. The SSI team looks very much forward to meeting up and finalize
remaining issues in the contract. But the dates possible for both you and us are obviously giving
us some problems. I think it is very important to meet in January and as my calendar is the most
complicated at our end, I want to make sure that my understanding is correct and that the week
from 7-11 of January is completely impossible for you? I can make myself available at any time
point during that week and I have just talked to our legal counselor and he is also available. The
following week you are suggesting is difficult as I am in Paris for a meeting from Tuesday until
Thursday (15-17). I think we could potentially meet on the 14/15 — meaning that I would partici-
pate only on the Monday and you could continue and finish the remaining issues on Tuesday in
my absence. Would either January 7-11 (best option), or 14-15 work for you? The February timeslot

could then be reserved for any potential follow-up issues.

Also of critical importance now to efficiently push the work forward, we need to receive your written
feedback to the contract [...], if at all possible by the end of this week. That would allow the SSI
team to prepare for the face to face meeting and potentially clear any complicated issues with our

management in advance of the meeting.”

I can assure you that the SSI team are highly motivated and hope to reach a final agreement very

soon. 98

Parterne blev umiddelbart herefter enige om at medes 1 Kebenhavn den 17. og 18. januar 2019.49

497

498

499
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Peter Laweetz Andersen meddelte den 8. januar 2019 i en e-mail til [person N3] (med kopi til [person
Y2]), at han gerne ville have "CTB — update pd forhandlingerne og svar fra SSIPL” med pa dagsordenen
til neestkommende direktionsmede, som skulle afholdes 11. januar 2019.5% Punktet blev herefter optaget

pa dagsordenen til direktionsmedet. Af dagsordenen fremgik bl.a. faelgende:

"Baggrund.:

SIIPL har den 4. januar fremsendt deres kommentarer til det kontraktudkast vi sendte til dem i
december mdaned. Vi vil kort gennemgad de veesentligste kommentarer og give en vurdering af hvor
parterne stdar i forhold til hinanden i relation til disse punkter. Neeste skridt i forhandlingerne med
SIIPL bliver en reekke moder torsdag den 17. og fredag den 18. januar pd SSI. Forventningen er,
at parterne pd disse moder kan na til enighed om hovedpunkterne i aftalen med henblik pd at
feerdigforhandle hele aftalen og underskrive denne i umiddelbar forlengelse af samtalerne i Ko-
benhavn. C-Tb gruppen (PA, [person X2], [person AZ] og [person Y2]) moades mandag den 14. ja-
nuar med ekstern advokat [person Z2] med henblik pa at udarbejde et detaljeret modspil til hvert
af de punkter som SIIPL har forholdt sig til i deres kommentarer.

Indstilling /videre proces:

I forleengelse af moderne med SIIPL vil der til direktionen blive fremsendt en detaljeret gennem-
gang af forhandlingerne og resultaterne af disse. Baseret pa forhandlingernes udfald vil der blive
anmodet om et mandat til af afslutte forhandlingerne indenfor dette mandat og underskrive den

endelige aftale.”

Det fremgik af dagsordenen for direktionsmedet, at Mads Melbye, [person M], [person K], [person O3],

Peter Lawaetz Andersen og [person P3] deltog 1 medet.50!

I forleengelse af direktionsmedet sendte [person N3] den 16. januar 2019 en e-mail til [person Y2] og
[person L3] med udklip af medereferatet, hvoraf det bl.a. fremgik, at patentomkostningerne blev droftet

pa direktionsmedet:

“Prcesentation gennemgdet pd modet er vedlagt referatet. Det blev understreget, at punktet og for-
handlinger vedr. patenter lobende skal afklares med [person K], jf. ogsd overvejelser om habilitet

og fremsendelsesmail af forste kontraktudkast til SIIPL. Der er i ourigt en rewekke gode

500
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incitamentsmeessige grunde til at fastholde, at SIIPL skal betale patentomkostninger, i det omfang
SIIPL onsker at fastholde patenterne i aftalen.”s02

Efter afholdelsen af medet den 17. januar 2019 mellem SSI og Serum Institute of India fremsendte Dan
Ermose en opdateret version af "License, Development and Commercialization Agreement” til Serum In-
stitute of India, [person Y2], [person X2] og Peter Laweetz Andersen. I den forbindelse takkede han for et
godt mode og anforte, at han endnu ikke havde haft lejlighed til at drefte den vedheeftede version af
aftalen med SSI-teamet.?03 [Person K] videresendte den 21. januar 2019 [person Z2’s] e-mail til Mads
Melbye og anforte folgende:

”Til orientering, hvis du ikke holdes orienteret ad anden vej.

Jeg synes altsd at det er besynderligt, at jeg og hele Ok.- og BD-organisationen skal holdes orien-
teret pa 2. hand om denne kommercielle forhandling, hvor der bl.a. ogsd droftes SSI's skonomiske
ressourcer, og hvor det virker som om det [person Z2] fra Accura, der er forbindelsesleddet/chef-
forhandler.

[...]

Og eftersom jeg fortsat ikke pd noget tidspunkt er blevet involveret i forhandlingerne kan jeg selv-
sagt ikke veere garant for, at IPR-issues bliver handteret som ellers aftalt for at sikre PA imod

anklager om inhabilitet. 504

I e-mail af 22. januar 2019 fra [person X2] til [person Y2] var et referat af moderne mellem Serum Insti-
tute of India og SSI afholdt henholdsvis den 18. og den 19. januar 2019. Af referatet fremgik det, at flere
forskellige dele af licensaftalen blev diskuteret, men det kan ikke konstateres, om der havde vaeret dref-

telser relateret til patenter. 505

Den 23. januar 2019 blev der afholdt et telefonmoede mellem [person K], [person M], [person Z2] og [person

A2]. [person M] indledte modet med at orientere [person Z2] om, at Peter Lawaetz Andersen ikke laengere

502 [person N3]
503 [person Z2]
504 [person K]
505 [person X2]
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matte deltage i forhandlingerne vedrorende indgéelsen af licensaftale om C-Tb med Serum Institute of
India. Dette var begrundet i Peter Lawaetz Andersens inhabilitet samt bekymringer relateret til den saer-
aftale, der forela mellem ham og SSI. Modet fortsatte herefter med, at [person Z2] gav de gvrige deltagere
en status pa forhandlingerne med Serum Institute of India. Han forklarede, at der var udfordringer med

at na til enighed om [...], idet parterne ikke var enige om, hvordan denne skulle beregnes.506

I forleengelse af telefonmedet sendte Mads Melbye den 25. januar 2019 en e-mail til [person Z2] med
orientering om, at Peter Lawaetz Andersen skulle treekkes ud af C-Tb arbejdsgruppen, og han var saledes
ikke leengere forhandlingsleder.507 Ved e-mail af 6. februar 2019 sendte Mads Melbye en ny orientering
herom til [person Z2], som denne gang tillod Peter Lawatz Andersens involvering i de dele af forhandlin-
gerne, der ikke angik de skonomiske dreftelser.5°8 Dette blev fulgt op 1 en e-mail af 7. marts 2019, hvor
Mads Melbye bad om, at Peter Lawaetz Andersen blev involveret og 1 gvrigt skulle orienteres om udvik-
lingen i forhandlingerne, sa leenge hans involvering var “transparent og frigjort fra den endelige beslut-

ning med direkte oskonomisk konsekvens for ham selv”.509

Forhandlingerne fortsatte, og den 8. marts 2019 sendte Serum Institute of India en e-mail til [person Y2],
[person K], [person AZ] og [person Z2] med forslag til de skonomiske vilkar i aftalen, herunder bestem-
melserne om royalties.510 [person Z2] fremsendte den 11. marts 2019 sine umiddelbare bemaerkninger til

forslaget til [person Y2], [person K], [person AZ] og [person X2].511

[Person K] sendte 1 en e-mail af 13. marts 2019 en beskrivelse af forhandlingssituationen med Serum

Institute of India til Mads Melbye og [person M]. Af e-mailen fremgar felgende:

"Kcere begge,

506

508

509 [person Z2]

510

Side 222 / 336


iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17678530&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17678669&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17678882&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17680489&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17679548&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17679548&&ver=1&&latest=1

Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

Forhandlingsteamet (incl. [person Z2] men excl. Peter, og delvis [person L3] som stand-in for [per-
son Y2, der er i Kina), har holdt made i forlengelse af modtagelse af SII's mail, hvori de foreslar

nye, ret meget darligere aftalevilkar end de selv tidligere har foresldet, baseret pa, at [...]

Spergsmadlet er nu, om teamet har mandat til at sende afsted? eller om det evt. forst skal behandles

pa Dir.mode pa fredag?’s12

[Person Q3] sendte den 15. marts 2019 pa vegne af [person K] en e-mail til [person Y2] med udkast til en
fremsendelsesmail til Serum Institute of India. E-mailen indeholdt nye forslag til de skonomiske vilkar,

herunder om royalties.513

[person K] sendte den 27. marts 2019 en status vedrerende forhandlingerne med Serum Institute of India

til Peter Lawatz Andersen og senere samme dag til Mads Melbye.514

Den 1. april 2019 sendte [person Y2] en opdatering til [person K], [person A2], [person X2] og [person Z2]

om forhandlingerne med Serum Institute of India:

“Keere alle,
Sa har jeg talt med [person 14]; hovedpunkterne var folgende:
Finansielle betingelser — de foresldr/tilbyder:

. [...]

SIIPL/[person 14] er, uden at placere ansvaret kede af at tingene treekker ud. [Person 14] ville i
tilfeelde at en positiv tilbagemelding gad til sine chefer, det vil sige ejerne (stifteren og sennen), og
foreleegge sagen. Jeg lovede at diskutere ovenstdende med de relevante personer i SSI og vende

tilbage med et svar.

De bedste hilsener,

[person Y2]” 515
512 [person K] [person M]
513 [person K]
514
515 [person Y2]
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Den 4. april 2019 besvarede Serum Institute of India [person Y2’s] henvendelse:
"Dear [person Y2],

[...]

Parterne fortsatte korrespondancen, og [person Y2] svarede den 11. april 2019 (med kopi til [person K],
Peter Laweetz Andersen, [person AQ], [person X2] og [person Z2]):

[...]
Det planlagte telefonopkald, jf. ovenstiende e-mail, blev ikke aftholdt som planlagt den 12. april 2019.516

I den efterfolgende periode angik korrespondancen mellem parterne szrligt de skonomiske forhold i af-
talen, herunder royaltyafregning. Fra SSI var det primaert [person Y2], som korresponderede med Serum
Institute of India, mens [person K], [person X2], [person Z2], [person AZ] og Peter Lawaetz Andersen som
oftest blev holdt orienteret 1 kopi. Peter Lawaetz Andersen deltog fra dette tidspunkt pa nu i forhand-

lingsteamet. 517 518 519

[Person X2], [person Y2], [person K] og Peter Lawaetz Andersen atholdt den 29. april 2019 et mode anga-
ende royaltydelen 1 aftalen med Serum Institute of India. [person X2] sendte den efterfolgende dag fol-

gende referat til mededeltagerne.520

Den 1. maj 2019 sendte [person Y2] en e-mail til [person L3] ([person K], [person X2], [person A2] og Peter

Laweetz Andersen er cc) vedrorende beregning af fordeling af vaerdierne mellem Serum Institute of India

519 [person I]

520 [person X2]
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og SSI.521 [person L3] svarede pa henvendelsen ved e-mail af 3. maj 2019. Hun fremsendte her oversigten
“Business Case C-TB med folgende besked:

[...]

I perioden mellem 2. maj 2019 og 6. maj 2019 droftede Peter Lawaetz Andersen, [person K], [person X2],
[person Y2], [person AQ] og [person Z2] forslag til royalty i aftalen. Ved e-mail af 2. maj 2019 sendte Peter
Lawaetz Andersen folgende forslag:

"Kcere Alle
I forleengelse af vores diskussion af CTB royalty “server” jeg med folgende udspil.

[...]

Modificer og scet de detaljer pd som er nedvendigt. Vi stiler imod at konvertere den til et svar til

SIIPL og sende den senest mandag.”22

Den 7. maj 2019 sendte [person Y2], i forleengelse af ovenstdende e-mail, et forhandlingsoplseg til Serum
Institute of India.?23 Serum Institute of India besvarede henvendelsen ved e-mail af 9. maj 2019 samt et
efterfolgende telefonopkald til [person Y2]. [person Y2] orienterede efterfolgende [person K], [person AZ],
[person X2], Peter Lawaetz Andersen, [person Z2], [person L3] og [person A2] om opkaldet:

[...]
[Person Z2] svarede samme dag, at det var bekymrende, at SSI tilsyneladende pludselig var “"meget langt
fra Serum Institute of India pa det kommercielle”. [Person K] videresendte umiddelbart herefter [person
7.2’s] vurdering til Mads Melbye og [person M] og anforte 1 den forbindelse folgende:

"Kcere begge,

Til orientering og gerne droftelse asap. Jeg planlegger team-droftelse i morgen fredag.

521 [person Y2]

523 [person Y2]
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Jeg deler Dan’s vurdering, og noterer mig, at SII “skeerer skive efter skive” af SSI'’s andel af denne
aftale (og reelt ikke selv har investeret i at bidrage/levere noget input til en aftale siden sidste

sommer), bortset fra nylig info. [...]5%4

Den efterfolgende dag takkede [person Y2] ja til forslaget om at afholde et fysisk made i Bern den 16. maj
2019.525

[Person A2] fremsendte den 12. maj 2019 en e-mail til flere medarbejdere hos SSI, herunder Peter Lawaetz
Andersen, og anforte i den forbindelse bl.a., at han dagen forinden havde modtaget et opkald fra Serum
Institute of India, og at Serum Institute of India gav udtryk for, at de var frustrerede over, at SSI og
Serum Institute of India stod langt fra hinanden. Det fremgar endvidere af e-mailen, at [person A2] for-
klarede om sit jobskifte, og at han ikke var involveret i eller orienteret om forretningsdelen vedrerende
C-Tb projektet, og at han derfor ikke kunne bidrage til processen, men at han ville tage spergsmalet op
med "Team C-Tb”.526 [person K] videresendte den 13. maj 2019 [person A2’s] e-mail til [person M] og Mads
Melby og anforte:

”Til orientering og begrundelse for, at jeg gerne vil tage til ftf-forhandlinger med SII i Bern pd
torsdag. Jeg vil gerne have PA, [person L3] og [person X2] med, og [person Z2] pd tif. Jeg vil gerne
drofte forhandlingsmandat med jer pd vores made kl. 10.

Muvh. [person K] ™27

[Person K] fremsendte den 15. maj 2019 det aftalte forhandlingsmandat til Mads Melbye og [person M],
hvortil Mads Melbye svarede:

"Kcere [person K]
Enig. Ogsd i at I forhandler en aftale hjem der ligger under dette men at en sadan skal klappes af
herhjemme. [...] Du er ansvarlig. Held og lykke

Bh
524
525 [person Y2]
526 [person A2]
527 [person K] til [person M]
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Mads ™28

Mads Melbye sendte den 15. maj 2019 en SMS til Peter Lawaetz Andersen med folgende indhold:

“Horte fra [person M] der refererede fra [person A2] om bekymring i forstdelse for indisk kultur.
Hvad teenker du her? Vil du og [person K] “do the talking” sd kan jeg bede [person L3] holde lav

profil. Vil det hjcelpe?
Bh Mads™529

Det fremgér endvidere af e-mail af 20. maj 2019 fra Serum Institute of India til en raekke medarbejdere
ved SSI, herunder Peter Lawaetz Andersen, at Peter Lawaetz Andersen var til stede ved forhandlingerne

1 Bern. Af e-mailen fremgar endvidere bl.a. folgende:
"Thank you very much for coming all the way to Bern and discussing the C-Tb project.
I believe we made excellent progress and are now very close to finalizing the agreement.

As discussed, kindly summarize the discussion points on email and send us the revised agreement

at the earliest for final review from our side.”30
[Person K] skrev samme dag til Peter Laweetz Andersen, [person L3] og [person X2]:

"Kcere alle,

Tak for en meget udbytterig tur i torsdag. Jeg er pd ledelsesdag i dag. Jeg sender snarest og senest
i aften mine kommentarer til det ref. som jeg fik tilsendt i gar. Jeg hdaber at PA kan kommentere i
aften/i morgen formiddag, og at vi kan drofte og beslutte og sende svar incl. ref. og model...

Jeg teenker at [person L3] og [person X2] koordinere og forestar tilbagemelding.

Med venlig hilsen

528 [person K] og [person M]
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[person K] 31

Det fremgar af en e-mailkorrespondance af 27. maj 2019, at der pa medet 1 Bern bl.a. blev forhandlet om
de gkonomiske forhold vedrerende aftalen med Serum Institute of India, samt at Peter Lawaetz Andersen

1 et udkast til referat af forhandlingerne havde indsat kommentarer til aftalens skonomiske forhold.532

Som det fremgar af ovenstiende, pagik der i perioden fra januar 2019 til og med maj 2019 en dialog
mellem SSI og Serum Institute of India i relation til indgéelse af License, Development and Commerci-
alization Agreement. Det kan heraf ikke konstateres, om det internt i SSI eller mellem SSI og Serum
Institute of India, blev dreftet, hvorvidt patenter skulle indga i License, Development and Commerciali-

zation Agreement.

7.2.4.4 De afsluttende forhandlinger og underskrivelse af License, Development and Commerciali-

zation Agreement

Den 9. juni 2019 sendte [person Z2] en e-mail til [person K], [person L3], Peter Lawatz Andersen, [person
AZ] og [person X2], hvori han gav udtryk for, at parterne nu var teet pa at na til enighed om de vaesent-

ligste punkter i forhandlingerne.533

Det fremgar af en e-mail af 13. juni 2019 fra [person Z2] til [person L3], [person K], Peter Lawaetz Ander-
sen og [person X2], at de samme dag havde en “god lang droftelse” vedrerende udkast til aftalen med
Serum Institute of India, og at [person Z2] havde udarbejdet et revideret udkast til aftalen pa baggrund

af deres dreftelser.534

[Person K] sendte den 17. juni 2019 en e-mail til [person L3] (med kopi til [person Q3]), om hun ville fa
klargjort en samlet pakke med det materiale, som Serum Institute of India skulle bruge til at vurdere,
om Serum Institute of India ville betale omkostningerne til at opretholde aktiviteter vedrerende HIV-

patentet. Det blev i den forbindelse anfort: ”I kender formdlet med, at SII skal betale separat for lige netop

531 [person K] [person L3] [person X2]

532

533 [person Z2]

534 [person Z2] til [person L3]. [person K] [person X2]
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HIV-patentet. I ma meget gerne sende “pakken”til mig, [person Z2] og [person AZ] asap. meerket fortroligt.”

535

I den efterfolgende periode fra juni 2019 til og med august 2019 blev de resterede dele af aftalen lebende
diskuteret internt samt forhandlet mellem partnerne. Dette var seerligt relateret til [...], som mellem e-

mailkorrespondance lobende blev fulgt op med telefonmeoder.536 537 538
[Person X2] sendte den 9. august 2019 folgende e-mail til Serum Institute of India:

"As agreed please find attached a revised License, Development and Commercialization Agreement.
I also attach a compare version showing changes to your latest draft. We hope that we are very near

a final agreement with this version.

As you will see, we have rejected some of your proposed changes as they concerned clauses that did
not relate to the new financial model and was already negotiated and agreed during our meeting
in Copenhagen in January. SSI has relied on that these matters were settled for obtaining the
mandate from the management to continue the negotiations with SIIPL concerning the changed
financial model. Consequently, reopening the discussion now would potentially make it very diffi-

cult to reach an agreement in the near future.

[...]

Iam in the process of go through your comments for the other schedules. I will update the schedules

accordingly, and hopefully we will be able to finalise them all by the end of next week."539
I forlengelse heraf fremsendte Serum Institute of India den 10. august 2019 folgende e-mail til SSI:

“Dear [person X2],

535 [person K] til [person L3] og [person Q3]
536 [person K]
537 [person Z2]
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Thanks for reverting so quickly to our edits.
We have gone through the comments given by you.

On commercial side we think we are in alignment. It is very critical that you accept some of the
new suggestions made by our legals especially with respect to the IP assurance, indemnity, bank-

ruptcy and insolvency clauses.

[...]

As mentioned earlier, the aim of the agreement is to be well balanced for both the parties, if SSI is
not willing to indemnify and guarantee SIIPL on the above aspects then the value proposition of

the deal would change completely.

I am sure we can sort these points during our call on Tuesday (14th Aug, 11.00am CEST, 2.30pm
IST).”540

De sidste kommentarer og justeringer til License, Development and Commercialization Agreement fort-

satte lebende, og den 17. august 2019 skrev Serum Institute of India felgende e-mail til [person X2]:

[...]

Den 20. august 2019 fremsendte [person L3] en oversigt over de estimerede patentudgifter for patentfa-
milien WO2017084671 Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons til Serum Institute

of India.?4

Det har ikke veeret muligt at afdeekke, om der fandt forhandlinger sted 1 perioden frem til 12. september
2019, hvor [person X2] orienterede [person K], [person L3], Peter Lawatz Andersen, [person AZ] og [per-
son Z2] om, at hun havde modt [person I4] fra Serum Institute of India 1 lufthavnen, og at [person 14] gav

udtryk for, at Serum Institute of India var positivt stemt over for at underskrive aftalen.542

Den 7. oktober 2019 forela der en endelig underskrevet License, Development and Commercialization

Agreement mellem parterne. Ved e-mail af samme dag skrev Peter Lawaetz Andersen folgende:

540

542 [person X2]
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"Det er mig en stor gleede at kunne meddele at............... (trommehvirvler ).............. CTB-aftalen
er underskrevet! Det er, som I alle er klar over, en meget vigtig aftale bade for verdenssundheden
og for vores fremtidige okonomi. Det har veeret en meget lang og til tider meget opslidende proces.
Men nu kan vi langt om leenge komme i gang med at overfore teknologien til Serum Institute of

India, som har givet projektet den allerhojeste prioritet (...)” 543

7.24.5 Sundheds- og Aldreministeriets involvering i forhandlingerne og beslutninger om opfindernes
habilitet i relation til forhandlingerne med Serum Institute of India samt implementeringen
hos SSI

Sundheds- og ZAldreministeriet blev orienteret om forhandlingerne mellem SSI og Serum Institute of
India i november 2018 i forbindelse med overvejelser og beslutninger i relation til spergsmalet om, hvor-
vidt opfinderne af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons var inhabile i forhand-

lingsforlgbet samt konsekvenserne heraf. 544

[Person M] sendte den 12. november 2018 en e-mail til [person K] indeholdende et udkast til et notat om
et made, der blev afholdt med Mads Melbye tidligere pa dagen, hvor [person K] blev bedt om at supplere
beskrivelsen, 1 det omfang der var behov herfor. Senere pa dagen besvarede [person K] e-mailen og an-
forte, at hun var enig i beskrivelsen, men at hun havde foretaget et par enkelte tilfojelser. Af deres feelles
beskrivelse af madet fremgar bl.a., at de havde gjort Mads Melbye opmaerksom pa, at der var habilitets-
maessige problemer forbundet med, at Peter Lawaetz Andersen var en del af forhandlingsforlebet med
Serum Institute of India, nar han samtidig var medopfinder pa et patent, der indgik i forhandlingerne.

Fra korrespondancen kan bl.a. felgende fremhaeves:

"Vedr. habilitet radgav vi igen (og som jeg ogsd gjorde til MME 8/11) om, at vi skal veere helt
skarpe pd habilitetsproblematikken og at vi skal veere sikre pd og kunne dokumentere, at SII kun
tager C-Tb patentet med, hvis det har veerdi for dem og ikke fordi det pd en eller anden mdde er
sat som betingelse af PA. Igen vil den letteste losning veere (med PA uden for deren) at lave en
vurdering af, om vi overhovedet vil opretholde patentet med den relativ ddrlige vurdering, der
allerede foreligger om den endelige patenterbarhed. Uden patentansegning, intet problem. Alter-

nativt foreslog vi en ordning, hvor man klart indikerer overfor SII, at PA som medopfinder er

543

544 Se afsnit 7.2.4.5 nedenfor.

Side 231/ 336


iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17684675&&ver=1&&latest=1

Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

inhabil i de dele af kontrakten, der vedrorer patenter, og at disse dele derfor skal forhandles direkte

med [person K].

[...]

MME kobte i en eller anden grad ind i den sidste model, dog uden det helt klart blev aftalt, hvor-
ledes det skal effektueres. MME anforte endvidere, at det vigtigste for ham var aftalen blev indgdet
og spurgte endvidere om vi kunne leve med en model, hvor PA ikke blev belonnet for den betydning
han har haft for projektet/ TB-omrddet. Vi gjorde det her helt klart, at vi ikke har problemer med
at PA belonnes i det omfang, der er hjemmel, men ogsd kun, hvor der er hjemmel. Endvidere skal
habilitetsreglerne overholdes, sa der ikke kan sds tvivl om processen. Alternativet vil (ud over at
veere forkert) veere dybt skadeligt for instituttet, ministeromrddet, dansk forskning etc. Saledes er
PA’s generelle betydning ikke et legitimt rationale for ikke-okonomisk-optimal adfeerd i indgdelse
af en aftale, hvis den tilgodeser PA pd bekostning af SSI's oskonomisk udkomme, hvilket patent-
opretholdelse kan tendere til.

Det blev endvidere gentaget over for MME, at PA pd et made med [person K] og [person M] havde
indikeret, at det ikke var SII, der skulle tage stilling til, hvilke patenter de skal tage med i aftalen,
men at SSI skal definere dette.” 54°

Peter Lawaetz Andersen har i sit heringssvar anfert, at han er fejlciteret 1 ovennaevnte e-mail af 12. no-
vember 2018.

Konsekvenserne af de habilitetsmaessige overvejelser blev kommunikeret til Serum Institute of India
primo december 2018. Den 3. december 2018 sendte [person Y2] saledes en e-mail til Serum Institute of
India, hvoraf det bl.a. fremgik, at spergsmal vedrorende C-Tb patentet fremover skulle rettes til [person
K], og at beslutningen — i overensstemmelse med forvaltningslovens regler — var truffet for at undga en

interessekonflikt.546

Konsekvenserne af de habilitetsmaessige overvejelser blev ligeledes dreftet 1 SSI's direktion. Af referat af
direktionsmede denll. januar 2019 fremgik det sdledes, at der blev aftholdt en preesentation vedrerende

status for forhandlingerne med Serum Institute of India, og at det i den forbindelse blev understreget, at

545 [person M] [person K]

546 [person Y2]
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“punktet og forhandlinger vedr. patenter lobende skal afklares med [person K], jf. ogsa overvejelser om
habilitet og fremsendelsesmail af forste kontraktudkast til SIIPL” 547

Den ovennaevnte beslutning blev meddelt [person Z2], Accura, der repreesenterede SSI 1 forhandlingerne
med Serum Institute of India. [person A2] fremsendte saledes den 24. januar 2019548 til [person M] og

[person K] et notat om et mede, der blev afholdt dagen forinden, hvoraf felgende fremgar:

” [Person M] indlede modet med, at orientere [person Z2] om at Peter Lawcetz Andersen (PA) for
fremtiden ikke md deltage i forhandlingerne vedr. indgdelse af licensaftale om C-TB med Serum
Institute of India (SIIPL). Baggrunden for denne beslutning er, at Departementet og kammerad-
vokaten er bekymret for PA’s habilitet i forbindelse med forhandlingerne, da denne grundet sin
seeraftale ogsd har en personlig interesse i en sddan licensaftale med Serum Institute of India. Det
er derfor er det blevet indskeerpet, at PA ikke ma deltage i sidanne fremtidige forhandlinger grun-
det risikoen for inhabilitet, sdledes vil PA ikke lengere veere en del af det forhandlingsteam der
varetager forhandlingen. Hvis der er et konkret behov for besvarelse af sporgsmdl af mere teknisk
karakter, kan disse forsat blive sendt til PA med henblik pd en konkret besvarelse. [person Z2]
udtrykte forstdelse for beslutningen, men var lidt bekymret for at SSI ville miste gennemslagskraft
i forhandlingerne, ndr PA ikke lecengere kunne deltage i disse. [person M] og [person K] ville kigge
pa dette sporgsmadl, men ment umiddelbart ikke at det var et storre problem, da man var kommet

forholdsvis langt i forhandlingerne.” 549

Mads Melbye fulgte op pa spergsmalet den 25. januar 2019 ved en e-mail til [person Z2] indeholdende
folgende beslutning om Peter Laweetz Andersens habilitet 1 relation til forhandlingerne med Serum In-

stitute of India:

"I og med at de tekniske dele af forhandlingerne nu er meget langt og vi skal til at lande den
okonomisk og patentmeessige del af forhandlingen har jeg meddelt Peter, at jeg treekker ham ud af
arbejdsgruppen og i stedet indscetter vores ekonomi direktor, [person K]. Jeg vil meget gerne at du
fortscetter i chefrollen for forhandlingerne. Hdaber dette er OK med dig og at vi snarest kan fa denne

aftale landet.” 550

548 [person A2] til [person M] og [person K]

549

550 [person Z2]
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Mads Melbye fulgte igen op pa spergsmalet om Peter Laweetz Andersens habilitet i en e-mail af 6. februar

2019 til [person Z2], hvoraf felgende fremgar:

"Jeg har dags dato talt med Peter Andersen, der refererede at du ikke matte tale med ham. Det er
helt forkert hvis du har opfattet tingene sdledes. Det er vigtigt for mig at understrege, at Peter er
helt afgorende i disse forhandlinger og at uden ham havde vi slet ikke en forhandling. Det ved alle.
Jeg har droftet habilitetsforholdene i denne sag hvor Peter qua sine patenter og kontrakt har per-
sonlig “gevinst” ved at forhandlingerne pd det skonomiske omrdde falder godt ud. Det er imidlertid
0gsd hans ansvar som chef for CVR omrddet at sikre, at der fremover er skonomi til at understotte
de meget store omkostninger ved at drive denne forskning. Og jeg tror ikke nogen er i tvivl om,
hvad det er, der driver Peter og hans engagement. Det han har skabt er er helt enestdende interna-
tionalt. Det er mig magtpdliggende at fa udtrykt dette sa klart som muligt. Jeg skal bede dig om
at involvere Peter som det faglige fyrtarn han er i disse forhandlinger, hvor du finder det nedven-
digt pa dette sene tidspunkt. Han kan som udtrykt tidligere ikke sidde med omkring bordet ved de
sidste skonomiske forhandlinger, men jeg forventer at i gor god brug af hans enestdende kompe-
tencer, hvor I finder det nedvendigt. Det vil set fra min stol veere et fejlskud af dimensioner ikke at
kommunikere med Peter. Ovenstdende er droftet med min departementschef, der bakker op om at

Peter naturliguvis fortsat er med som faglig person.”%%1

[Person K] sendte den 7. februar 2019 pa ny en e-mail til Mads Melbye, hvor hun bl.a. gjorde opmeerksom
pa, at det skulle afklares, ”hvordan vi tilretteleegger handtering af andre BD-aktiviteter, hvor PA princi-

pielt er inhabil”.552

Forlebet gav anledning til, at Sundheds- og Aldreministeriet 1 brev af 18. februar 2019 meddelte, at der
skulle foretages en vurdering af habilitetsspergsmalet, ligesom der blev meddelt en reekke beslutninger
vedreorende Peter Laweetz Andersens habilitet 1 relation til forhandlingerne med Serum Institute of India.

Af brevet fremgar folgende:

"Pa baggrund af SSI's Ctb-forhandlinger har Departementet besluttet, at der skal gennemfores en
objektiv vurdering af habilitetssporgsmdlet med henblik pad at sikre, at SSI har foretaget de ned-

vendige foranstaltninger, eller om der er behov for yderligere tiltag.

551 [person Z2]

552 [person K]
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Til brug herfor skal der udarbejdes en kort, samlet beskrivelse af sagen, som skal bestd af folgende

e-elementer:

[...]

Endvidere skal Departementet bemcerke,

e at Peter Andersen, som tidligere meddelt, ikke kan indgd i forhandlingsteamet. I stedet delta-
ger skonomidirektor [person K],

e at Peter Andersen kun kan involveres i forhandlingerne i form af forhandlingsteamets fore-
sporgsel vedr. produkt- og sundhedsfaglige emner i det omfang det er nodvendigt, og sdfremt
det kan godtgores, at der ikke er andre personer, der har en tilsvarende faglig ekspertise vedr.
dette specifikke forskningsomrdde. Der skal foreligge skriftligt spor og dokumentation for
sporgsmadl og svar ifm. Peter Andersens involvering,

* at Peter Andersen ikke ma holdes orienteret om og bidrage til prioritering imellem kommerci-
elle forhold,

e at sdvel SSI som Peter Andersen sikrer sig juridisk bistand mhp. pd en juridisk afklaring af
fortolkningen af den mellem SSI og Peter Andersen indgdede sceraftale. Afklaringen skal vcere
tilendebragt inden Ctb-forhandlingerne er afsluttet,

e at der vil blive igangsat en juridisk gennemgang af SSI’s regelscet og procedurer i relation til

patenter.” 553

Efter modtagelse af ovennaevnte brev sendte Mads Melbye en e-mail til [person P2], hvoraf felgende frem-

gik:

"Jeg modtog i gar aftes vedheeftede brev. Peter Andersen er naturligvis uvidende om dette. Men jeg
synes du i den forbindelse skal vide, at Peter Andersen har meddelt mig, at han med den seneste
udvikling i sagen, foler at der er skabt mistillid til hans person, i en grad sd han meget alvorligt
overvejer sin fremtid. Hans forelobige udmelding er, at han onsker at fratreede som direktor for
vaccineforskningsomrddet og at han seger om fra sommer at gd pd sabbatical i et ar m.h.p at
overveje, hvor han fremover vil udfore sit virke. Vi taler om en person, der har skabt et internatio-
nalt set helt enestaende vaccineforskningsmiljo i Danmark, en person der med sine opdagelser har
sikret SSI (og staten) 100+ millioner OM ARET i licens og patentindteegter og om en person som

en af meget fa danskere, der har potentiale til en nobelpris. Hans seneste opfindelse omkring Ctb

553

Side 235/ 336


iwl:dms=ESDH-Server&&lib=ACTIVE&&num=17661207&&ver=1&&latest=1

Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

stod i forhandlingsforlobet til at have potentiale til at skaffe SSI indtcegter i 3-cifrede millionbelob.
Jeg gor p.t. alt hvad der star i min magt for at se om jeg kan redde situationen og fastholde Peters
engagement her pd SSI og i Danmark. Retorikken og en anerkendende tilgang er vigtig i denne
sag. Peter har som han udtrykker overfor mig kun et for oje og det er at sikre skonomien til den
meget store forskningsstab indenfor omradet. Og jeg har absolut ingen grund til at betvivle dette
udsagn. Hele hans forskningsomrade er bundet op pd indicegter fra opfindelserne. Kommer de
ikke, og falder forhandlingerne omkring Ctb pd gulvet er hele dette guldeg omkring vaccineforsk-
ningen alvorligt truet. Vi skal naturligvis sikre habilitet i denne situation, men jeg ma indtreen-
gende opfordre til, at man farer frem med lempe og med en indstilling der er anerkendende og
tillidsskabende. Senest fortalte Peter mig at han havde ringet advokaten fra Accura, der indgdr i
Ctb forhandlingerne (og som sammen med Peter har stdet for mange af de tidligere drs succeser pa
patent og licensomrddet). Denne person fortalte Peter, at han havde fdet besked om, at han ikke

mdtte tale med Peter!

Mht. brevet jeg modtog i gar sd ser jeg ikke klart for mig nodvendigheden af, at min vice-direktor
og okonomidirektor fdr besked pd at udfeerdige "en beskrivelse af det materielle indhold af sagen,

herunder HIV patentet” og at "beskrivelsen skal foretages uafheengigt af den ovrige direktion.” 554

Korrespondancen mellem Mads Melbye og [person P2] fortsatte, og det blev aftalt, at [person P2] skulle

holde et mede med Peter Lawatz Andersen om det pageldende spergsmal. 555

[Person P2] sendte den 3. marts 2019 en e-mail til bl.a. Mads Melbye med et kort referat af samtalen med

Peter Lawatz Andersen. Af e-mail fremgar bl.a. folgende:

“"Havde et godt mode med Peter Andersen i sidste uge.

Han var noget forundret over at han ikke skulle veere en del af forhandlingerne og var lidt treet af
det hele. Kunne ikke se for sig at han skulle have det overordnede ansvar samtidig med at han ikke
var en del af forhandlingerne.

Anforte at det var en misforstdelse at han ikke skulle have en rolle, blot at denne skulle veere trans-
parent og frigjort fra den endelige beslutning med direkte okonomisk konsekvens for ham selv.

PA kunne godt se overordnet hvorfor vi gjorte som vi gjorte - jeg anforte at det ogsd var for at

beskytte ham - men synes ikke det havde veeret et problem. Svarede at det efter min opfattelse ikke

554 [person P2]

555 [person P2]
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havde veeret et problem men at habilitet jo ikke var et sporgsmal om hvad man selv teenker, snarere

hvad andre teenker og konkluderer.
Lovede at vi ville fa ham tilbage pd sporet, med den nye rolle han nu har.”556

Den 4. marts 2019 sendte [person K] en e-mail til bl.a. [person S2], hvori spergsmalet om Peter Lawaetz

Andersens inhabilitet igen blev bragt op. Af e-mailen fremgik bl.a.:

"Jeg har talt med [person M], og vi er enige om, at vi ikke har skrevet mail til Mads vedr. vores
forslag til handtering af Peter Andersens interessekonflikt, men kun droftet det telefonisk.

Jeg forstdar pa Mads, at udkommet af Peter Andersen’s samtale med [person P2] i sidste uge har
affedt en mail fra [person P2] til dig og Mads, hvori [person P2] skriver, at Peter Andersen “godt
ma veere involveret i forhandlingerne — bare ikke i det okonomiske”. Mads har pd den baggrund
bedt mig involvere Peter i forhandlingerne igen. Jeg har brug, for at vi lige droefter, hvordan mel-
dingen skal fortolkes, og at du sender en mail til mig og [person M], hvis fortolkningen er mere
inkluderende af Peter Andersen end fra den mail, der senest er tilsendt os, som vi tolker sddan, at
Peter Andersen kun skal involveres i faglige sporgsmdl, og hvor hans bidrag er noedvendigt, og i
ovrigt med skriftlig dokumentation. En blodere fortolkning skal nok ogsd meddeles [person Z2] fra
Accura, der arbejder i teamet efter samme retningslinjer (samt team-medlemmerne, som jeg nok

skal orientere).” 557

Mads Melbye sendte den 7. marts 2019 en e-mail til [person Z2] om Peter Laweaetz Andersens involvering
1 forhandlingerne med Serum Institute of India. E-mailen blev samtidig sendt i1 kopi til [person K], Peter
Laweetz Andersen, [person M], [person O2], [person Y2], [person A2] og [person X2]. Af e-mailen fremgar
felgende:

"Jeg hdber forhandlingerne gar godt og at der er beveegelse i dem. Peters involvering har veeret
diskuteret med departementschefen. Pd den baggrund skal jeg bede dig og teamet i ovrigt sikre, at
Peter fremover involveres og i ovrigt orienteres om udviklingen i forhandlingerne. Det har veeret en
misforstdelse at han ikke skulle have en rolle. Af hensyn til habilitet skal denne blot veere transpa-

rent og frigjort fra den endelige beslutning med direkte skonomisk konsekvens for ham selv.” 558

556 [person P2] [person SQ]
557 [person K] til [person S2] og [person M]
558 [person Z2]
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[person Z2] svarede senere samme dag og anforte bl.a., at det var taget til efterretning. 559

Den 11. marts 2019 sendte [person K] et notat om ”det seneste forlgb” til [person M]. Af notatet fremgar

bl.a. felgende:
“Hermed lige et kort internt notat om det seneste forlob:

Jeg blev i weekenden telefonisk kontaktet af [person S2] vedr. mailkorrespondance imellem MME
og Dep. (mail fra [person P2] til Mads og [person S2]), der kan tolkes som mere PA-inkluderende
tilgang til cTB-forhandlingerne end den som blev udirykt i tidligere mail til undertegnede og [per-
son M] fra Dep., hvor PA, for at undga beskyldning om inhabilitet, skulle undtages fra de kom-
mercielle dele af forhandlingerne med SII om en cTB-aftale.

MME har med baggrund i den mail meddelt PA, forhandlingsteamet og [person Z2] fra Accura, at
PA igen skal involveres i forhandlingerne. [Person S2] udtrykte, at [person P2] havde misforstdet
sagen, og de havde aftalt, at hun skulle udsende en preecisionsmail. Vi droftede et mailudkast, som
Jjeg tillige sendte til [person M] til vurdering. Efter droftelse med [person M] ringede jeg til [person
S2] og dreftede, at vi har enige i udlegningen, hvis man vil veerne sig HELT mod potentielle be-
skyldninger om inhabil pdvirkning, men at man mdske ogsd kan veelge den tilgang, at PA kun
behover at blive udeholdt af droftelser om betaling for patenter, som vi tidligere har foresldet. [Per-
son S2] lovede at drofte dette med Kammeradvokaten inden udsendelse af mail til os, som kan

forventes senere i dag.” 560

[Person P2] sendte den 12. marts 2019 en e-mail til bl.a. Mads Melbye, hvoraf Sundheds- og Aldremini-
steriets beslutning om Peter Lawatz Andersens inhabilitet i relation til forhandlingerne med Serum In-
stitute of India blev preeciseret. Af e-mailen fremgéar folgende:

"Keere Mads

Jeg har brug for at preecisere folgende i relation til Ctb-forhandlinger:

559 [person Z2]

560 [person K] til [person M]
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» Vicedirektor [person M] og skonomidirektor [person K] udarbejder en beskrivelse af det materi-
elle indhold i sagen, herunder HIV-patentet, som er et veesentligt element i den kommercielle del af
sagen samt de tiltag, som SSI har foretaget med henblik pd at imedegd habilitetsproblematikken

i sagen.

 Beskrivelsen udarbejdes alene af de to oven for neevnte personer uden deltagelse fra anden side.
Mads Melbyes eventuelle kommentarer til beskrivelsen indsendes til Departementet sammen med
beskrivelsen fra [person M] og [person K] senest tirsdag den 19. marts 2018.

» At Peter Andersen, som tidligere meddelt, ikke kan indgd i forhandlingsteamet. I stedet deltager
okonomidirektor [person K]. Peter Andersen kan involveres i forhandlingerne i form af forhand-
lingsteamets foresporgsel vedr. produkt- og sundhedsfaglige emner i det omfang det er nodvendigt,
og sdfremt det kan godigores, at der ikke er andre personer, der har en tilsvarende faglig ekspertise
vedr. dette specifikke forskningsomrdde. Der skal foreligge skriftligt spor og dokumentation for

sporgsmdl og svar ifm. Peter Andersens involvering,

o At Peter Andersen gerne md holdes orienteret om forhandlingsforlobet generelt men md ikke
bidrage til fastleeggelse af eller prioritering imellem kommercielle forhold, herunder forhold der
har direkte skonomisk konsekvens for ham selv. Der skal foreligge skriftligt spor og dokumentation

for orienteringen om forhandlingsforlobet.

[...]561

[Person M] sendte 1 en e-mail af 20. marts 2019 en beskrivelse af de sendringer til notatet om forhandlin-
ger med Serum Institute of India og habilitet, der var blevet aftalt pa et mede tidligere pa dagen med

Mads Melbye, til [person K]. Af e-mailen fremgar folgende:

“Hermed de rettelser vi aftalte efter modet med MME her til morgen. Vi mangler stadig at tjekke

op pd patentet — se kommentar.

561 [person P2] Det fremgér 1 ovrigt af e-mailkorrespondancen, at Mads Melbye
den 9. april 2019 videresendte e-mailen til Peter Lawatz Andersen og i den forbindelse anforte, at “[jleg deler denne med dig i
fortrolighed”. Det fremgér endvidere af en e-mail af 11. marts 2019 fra [person M] til [person K], der indeholdt et udkast til [person
P2] e-mail af 12. marts 2019, at [person M] bl.a. gav udtryk for, at “der er jo noget af en slingrekurs, der udvises fra departementets
side”, jf. [person M] til [person K]
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Til dine kommentarer/rettelser/supplering ogsd noter fra samme made:

MME lagde veegt pd, at vi var bedt om at lave en objektiv beskrivelse og ikke en tendentios beskri-
velse som han opfattede det pa flere punkter, herunder i forbindelse med henvisning til intern mail
fra SSI's tidligere patentmedarbejder, at der har veeret “diskussioner” i direktionen (hvilket der jo
har veeret), at PA de facto er forhandlingsleder og hvem der havde sagt hvad pd direktionsmade
den 11. januar 2019. Ift. sidstncevnte bestred MME ogsd, at han skulle have sagt eller gjort andet
end fuldt ud at bakke om den besluttede losning omkring habilitet og patenterne (uagtet at grunden
til at vi to tog det op pd dir.moedet var, at det ikke er blev efterlevet i praksis og vi flere gange har
faet at vide at vi skal sikre fuld inddragelse af PA i alle forhold uanset denne “beslutning” og

retningslinjer fra departementet).

MME sagde han ikke havde tcenk sig at kommentere beskrivelsen, men at han ikke kunne lide
tonen og enhver eskalering vil gore, at direktionen ikke ville kunne fungere og at vi derfor skulle
teenke os godt om. Han gav udtryk for, at han oplever at vi har “en dagsorden”og at "nogen” snakker
til departementet. Vi gentog, at ingen synes den aktuelle situation er behagelig, men at vi omvendt
0gsa er forpligtet til at svare pd de forhold departementet onsker af os og i evrigt holder os inden
for lovens rammer. Her blev diskuteret, hvem der havde sagt hvad pd direktionsmedet 11. januar
2019 og i andre sammenheenge og hvor jeg bl.a. anforte, at et samarbejde i direktionen ogsa fordrer,
at [person K] og jeg ikke mere eller mindre direkte bliver bedt om at foretage os ulovligheder og
handlinger, der strider mod instruktioner fra departementet. Endvidere blev anfort, at vi ikke har
en dagsorden og snakker til departementet, men blot folger, hvad vi bliver bedt om, og at en mere
Iydher tilgang, hvor der langt tidligere var reageret ift. departementets signal om information og
involvering, fremfor mere eller mindre konsekvent at modarbejde dette, kunne have vceret en mere

hensigtsmeessig fremgangsmdde.

MME gjorde i ourigt opmeerksom pd, at beskrivelsen som den er nu ikke kan og ma vises til PA, om

end han gerne sa at den havde en form, sd den kunne.” 562

562 [person M] til [person K]
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Notatet blev i en endelig version den 21. marts 2019 fremsendst til [person S2].563 En rackke af de passager,
som ifelge [person M’s] e-mail af 20. marts blev dreftet med Mads Melbye, var revideret. 564

[Person K] sendte den 14. maj 2019 en e-mail til [person S2], hvori det blev anfort, at Peter Laweetz
Andersen til orientering “efter ordre fra Mads” deltog 1 alle forhandlinger med Serum Institute of India,
ogsa om gkonomiske vilkar. Det blev endvidere anfort, at [person K] ville deltage og lede forhandlingerne
som SSI’s direktionsrepraesentant og dermed sikre, at der ikke blev indgaet aftale pa vilkar, der skono-
misk tilgodesa Peter Lawaetz Andersen pa bekostning af SSI.565

Den 16. juni 2019 fremsendte [person S2] en e-mail til [person K], hvoraf bl.a. felgende fremgik:

“Har folgende melding til dig pd de sporgsmdl du rejste i relation til aftalen med SII, idet du skal
veere OBS pa sidste dot:

e SSI kan selv underskrive aftalen under forudsetning af, at Peter Andersens HIV-patent ikke

indgadr i aftalen med inderne.

e Departementet skal underskrive aftalen, sdfremt Peter Andersens HIV-patent er en del af afta-

len med inderne. Baggrunden herfor er, at MME er inhabil i sagen om Peter Andersens HIV-
patent. [...]

»  SSIskal under alle omstendigheder udarbejde et notat om aftalens indhold til departementet
set 1 lyset af sagens karakter og forleb. Gerne i sd god tid, at vi har en reel mulighed for at

kunne reagere hvis sporgsmadl.” 566

Den 28. august 2019 anmodede SSI Sundheds- og Aldreministeriet om at godkende aftaleindgaelse med

Serum Institute of India. Det fremgar siledes af indstillingen:

563 [person M] til [person S2]

564

565 [person K] til [person S2]

566 [person S2] til [person K] [person P2] havde inden fremsendelsen godkendt indholdet af e-
mailen, jf. [person P2] til [person S2]
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"Indstilling
SSI onsker at indgad en aftale, der tildeler SIIPL en licens til at udvikle, producere og kommercia-

lisere c-Tb. [...]. Licensaftalens overordnede struktur og vilkdr, der beskrives yderligere herunder,
onskes godkendt til SSI'’s indgdelse af aftale med SIIPL.”567

Af den efterfolgende korrespondance mellem SSI og Sundheds- og Aldreministeriet fremgar, at ministe-
riet meddelte, at License, Development and Commercialization Agreement kunne underskrives, hvilket
som neevnt ovenfor skete den 7. oktober 2019.568 569

Den 23. september 2019 fremsendte [person M] en ny vejledning om habilitet, bibeskaeftigelse og gaver
til en lang reekke medarbejdere 1 SSI. Det blev 1 den forbindelse bl.a. anfort, at vejledningen ville blive
lagt pa SSI’s intranet, ligesom den ville blive gennemgaet pa neeste afdelingschefmade. 579 Vejledningen
indeholdt folgende afsnit om habilitet:

“Habilitet
At veere habil betyder, at de handlinger man foretager som offentlig ansat, skal veere objektive og

upartiske.

Omuvendt er man inhabil, hvis der er en mulighed eller risiko for, at ens handlinger kan pdvirkes
af uvedkommende hensyn. Eksempler pa dette er egne personlige eller okonomiske interesser eller

hensynet til familie, venner eller bekendte.

Bemcerk, at man er inhabil, bare der er mulighed eller risiko for, at ens handlinger kan pdvirkes
af uvedkommende hensyn. Det er i den forbindelse vigtigt at fremhceve, at der ikke er noget forkert
i at veere inhabil eller at man ikke er uheederlig, fordi man er inhabil. Det vigtige er at veere op-

meerksom pa, hvorndr der kan veere tale om inhabilitet og agerer pad det.

Huvis man er inhabil, md man som udgangspunkt ikke deltage i de arbejdsopgaver man er inhabil

i

568 [person K]
569 [person K] til [person E3]
570 [person M]
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Er man som medarbejder inhabil, har man en underretningspligt — dvs. man er forpligtet til at
underrette sin neermeste leder, sa arbejdet kan tilretteleegges pd en sadan mdde, at habilitetsreg-
lerne overholdes. Ligeledes har alle ledere pligt til lobende at have fokus og i givet fald agere pd

situationer, hvor der kan opstd inhabilitet.

Du er inhabil, hvis du selv, familie eller neere venner og bekendte kan have en scerlig personlig eller
okonomisk interesse i det du arbejder med. Mere konkrete eksempler, der kan veere relevante ift.
SSI er:

- Du er opfinder pd et patent og deltager samtidig i overvejelser og forhandlinger om kommerci-
alisering af patentet.

- Du — eller familie, neere venner eller bekendte — er medejere af en virksomhed, der har teette
forretningsforbindelser til SSI, og du deltager samtidig som ansat pa SSI i beslutninger om-
kring samarbejdet med denne virksomhed.

- Anscettelse aof, fastscettelse af lon, tilleg o.lign. for samt indgdelse af konsulentaftaler med fa-

milie eller ncere venner og bekendte.

Huis du er inhabil eller oplever situationer, hvor andre er inhabile, skal du altid underrette din
neermeste leder. Alle situationer om inhabilitet skal ligeledes meddeles Direktionssekretariatet, der
0gsd kan give yderligere radgivning om hdandteringen af situationen. Indgdr der intellektuelle ret-

tigheder, sasom patenter, i sagen om inhabilitet, inddrages Business Development.” 571

7.3 Vurdering

7.3.1 Opfindelsen af Skin Testing for tuberculosis in immuncompromised persons

SST’s tidligere patentkonsulent har rejst tvivl om, hvilke forskere der reelt var opfindere af Skin Testing
for tuberculosis in immuncompromised persons, nermere bestemt, om Peter Lawatz Andersen reelt var
opfinder. Sagsforlebet, der er gennemgaet ovenfor 1 afsnit 7.2.1, viser, at der ogsa blandt forskerne forud
for anmeldelsen var tvivl om, hvem der havde gjort den pagaldende opfindelse, uden at det dog kunne

konstateres, at denne tvivl specifikt relaterede sig til Peter Lawatz Andersens andel i opfindelsen.
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Efter gennemgang af det skriftlige materiale, der forte til anmeldelse af opfindelsen, har vi ikke fundet
grundlag for at konkludere, at Peter Laweetz Andersen ikke reelt var medopfinder af skintesten. Det er 1
den forbindelse tillagt betydning, at der er indikationer pa, at Peter Lawatz Andersen var involveret i
arbejdet med den pagaldende opfindelse, at der mellem forskerne — samme dag, som spergsmalet blev
bragt op — blev opnéaet enighed vedrerende sporgsmalet om opfinderkredsen, og at Peter Lawaetz Ander-
sen, [person A2] og [person A] 1 anmeldelsen til SSI blev angivet som opfindere med lige andele 1 opfin-

delsen.

Der foreligger dog ikke nogen beskrivelse af de enkelte opfinderes bidrag til udviklingen af opfindelsen,
heller ikke i anmeldelsen til SSI, som indeholder et punkt, hvor den enkelte opfinders bidrag til opfindel-
sen skal beskrives. Der foreligger saledes ikke nogen dokumentation for, hvordan de enkelte medarbe;j-
dere har bidraget til opfindelsen af Skin Testing for tuberculosis in immuncompromised persons, ligesom
SSI ikke har undersogt sporgsmalet, inden der blev truffet beslutning om at overtage og patentere opfin-
delsen. Det fremgéar af Peter Lawatz Andersens heringssvar, at opfinderne var opmaerksomme pa pro-
blemstillingen, men undlod at reagere, idet Peter Laweetz Andersen ikke mente, at det var nedvendigt
"lige nu”, men at der i fremtiden ville komme nye patentregler, som gor, at vi skal igennem den diskus-

sion”.

Det er ikke korrekt, sidan som Peter Lawatz Andersen ifslge sit heringssvar har oplyst overfor [person
A2], at der ikke gaelder krav om dokumentation for opfinderandele. Et sddant krav felger, som nermere

beskrevet 1 afsnit 6.4.4 ovenfor, af LOF samt af SSI's patentvejledning.

Den manglende dokumentation udger saledes en overtraedelse af SSI's patentvejledning, der ikke er ble-
vet reageret over for eller fulgt op pa. SSI har saledes ikke iveerksat nogen former for kontrol i relation
til at sikre, at de interne retningslinjer har vaeret fulgt. Den manglende dokumentation udger endvidere

en overtraedelse af almindelige forvaltningsretlige krav til sagsoplysning.

Den manglende overholdelse af interne og almindelige krav til sagsoplysning og dokumentation har gjort
det vanskeligt at efterprove, hvem der reelt var opfindere af Skin Testing for tuberculosis in immuncom-
promised persons. Det har saledes ikke veeret muligt endeligt at af- eller bekreefte de kritiske vurderinger,

som SSI’s tidligere patentkonsulent har foretaget af Peter Lawatz Andersens bidrag til opfindelsen.
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7.3.2 Patentering af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons

Indleveringen af patentansegningerne i november 2015, februar 2016 samt november 2016 giver ikke
anledning til kritik — udover det ovenfor anferte om overholdelse af interne og almindelige krav til sags-
oplysning og dokumentation i relation til de enkelte medarbejderes bidrag til opfindelsen af Skin Testing

for tuberculosis in immuncompromised persons.

Forlebet frem til indleveringen af den reviderede internationale patentansegning i juni 2018 giver der-

imod anledning til alvorlig kritik pa tre punkter.

For det forste har der ikke vaeret foretaget en vurdering af, hvorvidt det var i overensstemmelse med
kravene til forsvarlig skonomisk forvaltning at fortseette patenteringen, og der har i strid med SSI’s in-
terne retningslinjer ikke pa dette grundlag veeret truffet en beslutning pa et direktionsmede om indleve-
ring af den reviderede ansegning. For det andet har opfinderne i strid med forvaltningslovens bestem-
melser om inhabilitet deltaget 1 beslutningen om, hvorvidt der skulle indleveres en revideret patentan-
segning. Og endelig for det tredje har SSI ikke overholdt almindelige krav til sagsoplysning og dokumen-
tation, hvilket har haft den konsekvens, at det ikke har kunnet afgeres, om det var 1 SSI’s gkonomiske
interesser fortsat at forfelge patentering, eller om det alene var i opfindernes skonomiske interesse. Set
1 sammenhaeng har disse tre fejl skabt en betydelig risiko for, at SSI's gkonomiske interesser ikke er

blevet tilstraekkeligt varetaget.

I relation til forste kritikpunkt har det ikke kunnet konstateres, at der efter den 27. oktober 2017, hvor
direktionen 1 overensstemmelse med [person I's] indstilling traf beslutning om at standse patenteringen
af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons, pa et direktionsmede blev truffet en ny
beslutning om at viderefore patenteringen. Det fremgar alene af et udkast til medereferat for direktions-
medet af 10. november 2017, at direktionens beslutning af 27. oktober 2017 om at standse patentering af
Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons skulle "vendes nok engang i vaccineforsk-
ning”’. Herudover fremgéar det af en praesentation, som Business Development fremlagde pa direktions-

medet den 23. april 2018, at man forfulgte patenteringen.

Dette stemmer med beskrivelsen af heendelsesforlebet 1 notat af den 18. februar 2020 udarbejdet af [per-
son L3] og [person K3] vedrerende patenteringssagsforlebet for Skin Testing for tuberculosis in immuno-
compromised persons og notat udarbejdet af SSI den 21. marts 2019 vedrerende “En beskrivelse af for-

handlinger med Serum Institute of India med seerligt fokus pa patentrettigheder og habilitet”.
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Pa denne baggrund ma det pa det foreliggende grundlag konkluderes, at indleveringen af den reviderede
internationale patentansegning skete 1 strid med direktionsbeslutningen af 27. oktober 2017 om at
standse patenteringen, dvs. ved tilsidesaettelse af en direktionsbeslutning og i strid med SSI’s patentve;j-

ledning, hvorefter patentering "1 alle tilfeelde” forudsaetter en beslutning pa et direktionsmeade.

Det har ikke endeligt kunnet afgeres, hvorvidt direktionen uden for et direktionsmede kan have truffet
beslutning om at indlevere en revideret patentansegning. Der er imidlertid ingen indikationer pa, at
direktionen skulle have truffet en siddan beslutning uden for et direktionsmade. I givet fald ville den
manglende dokumentation veere en tilsidesaettelse af pligten til at gere notat om veesentlige sagsskridt 1

administrative sager, der ikke har karakter af afgorelsessager.

Direktionen blev efterfolgende orienteret om eksistensen og forlebet af den internationale patentanseg-
ning, men den manglende direktionsbehandling af beslutningen om at fortsaette patenteringen havde den
konsekvens, at der ikke blev foretaget en vurdering af, hvorvidt det var i overensstemmelse med kravene

til forsvarlig skonomisk forvaltning og i SSI’s interesse at fortsaette patenteringen.

I relation til det andet kritikpunkt méa det konstateres, at opfinderne af Skin Testing for tuberculosis in
immuncompromised persons havde en skonomisk interesse 1 SSI’s beslutninger om patentering af opfin-
delsen. Det gjaldt, uanset om opfindergodtgerelsen, som opfinderne var berettiget til, skulle fastsaettes
efter patentvejledningen eller efter den mere gunstige saraftale, som Peter Lawatz Andersen havde ind-

gaet.

Det folger heraf, at opfinderne var inhabile i patenteringssagen, hvilket indebaerer, at opfinderne ikke
matte deltage i SSI’s beslutning om, hvorvidt deres opfindelse skulle seges patenteret, eller i behandlin-

gen heraf, jf. forvaltningslovens § 3, stk. 3, jf. § 3, stk. 1, nr. 1.

Det ma imidlertid konstateres, at opfinderne deltog i bade forberedelsen af og beslutningen om patente-

ring af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised.

Peter Lawaetz Andersen deltog saledes 1 direktionsmedet den 10. november 2017, hvor beslutningen om
at standse patentering af opfindelsen blev dreftet, og hvor det ifslge et udkast til referat blev besluttet,
at beslutningen om at standse patenteringen skulle “vendes nok engang i vaccineforskning”. Peter

Laweetz Andersen var som medopfinder af patentet inhabil ved behandlingen af dette sporgsmal.
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Det har ikke definitivt kunnet konstateres, om Heaiberg P/S’ patentbarhedsvurdering blev rekvireret af
opfinderne, [person K3] eller andre medarbejdere ved SSI. I sit heringssvar har Peter Lawaetz Andersen
anfert, at det var SSI's direktion, der besluttede, at der skulle indhentes en ekstern vurdering af HIV-
opfindelsen, men at denne beslutning ikke blev fort til protokol. Det fremgar dog af et internt notat ud-
arbejdet af [person L3] og [person K3] af den 18. februar 2020 vedrerende patenteringssagsforlebet for
Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons, at Hoiberg P/S blev engageret “efter onske
fra opfinderne”. SSI har i sit heringssvar anfort, at Mads Melbye efter onske fra Peter Laweetz Andersen
besluttede, at der skulle rekvireres en ekstern patentbarhedsvurdering.

Det ma videre konstateres, at SSI i forbindelse med beslutningen om at rekvirere en ekstern patentbar-
hedsvurdering har undladt at overholde almindelige krav til dokumentation. Beslutningen om at rekvi-
rere patentbarhedsvurderingen havde — saerligt 1 lyset af direktionens beslutning af 10. november 2017
om at standse patentering af opfindelsen — karakter af et vaesentligt sagsskridt, for hvilket baggrunden

burde veere dokumenteret.

Den manglende dokumentation har resulteret i, at det ikke endeligt kan afgeres, om det var SSI’s direk-
tion — sddan som det anfores i Peter Lawtaetz Andersens heringssvar — eller om det var opfinderne —
sddan som det fremgér af SSI's notat af 18. februar 2020 og SSI’s heringssvar — der besluttede, at vurde-
ringen skulle rekvireres og dermed, om denne beslutning blev truffet i strid med habilitetsreglerne. Det
kan herudover ikke afgeres, om beslutningen om at antage ekstern bistand hvilede pa et sagligt grundlag,

og blev truffet 1 SSI's interesse.

I relation til det tredje kritikpunkt mé det konstateres, at SSI ikke har foretaget nogen vurdering af, om
det var 1 SSI’s skonomiske interesse at fortssette patenteringen af Skin Testing for tuberculosis in im-
munocompromised persons. Peter Lawaetz Andersen og Mads Melbyes horingssvar viser ogsd, at en sadan
vurdering ikke har veeret foretaget, om end begge i deres respektive horingssvar anforer, at der ikke er

varetaget egne gkonomiske interessre pa bekostning af statens skonomiske interesser.

Den manglende undersogelse af, om det var i SSI's skonomiske interesse at fortsaette patenteringen er
en klar tilsideseettelse af SSI's almindelige oplysningspligt. Tilsidesaettelsen af oplysningspligten har den
virkning, at der ved beslutningen om fortsaettelse af patenteringen ikke blev taget forsvarligt hensyn til

SSI's skonomiske interesser.

Det forhold, at Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons efterfolgende indgik som en

del af License, Development and Commercialization Agreement med Serum Institute of India, forer ikke
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til noget andet resultat. Dette skyldes, dels at det pa tidspunktet for indleveringen af den reviderede
patentansegning ikke kunne vides, at patentet ville indgéa i aftalen med Serum Institute of India, og dels
at SSI efter forlgbet af forhandlingerne, veerdien af patentet og den endelige aftale ikke er nogen doku-
mentation for, at medtagelsen af patentet 1 aftalen har medfert noget merprovenu for SSI. Efter aftalen

refunderer Serum Institute of India alene SSI udgifterne til vedligeholdelse af patentet.

Overtraedelsen af forpligtelsen til at sikre varetagelsen af SSI's skonomiske interesser er seerligt kritisa-
bel, fordi beslutningen om at viderefore patenteringen blev truffet, selvom SSI’s daveerende patentkon-
sulent indstillede til direktionen, at opfindelsen blev overdraget til opfinderne og over for [person K] til-
kendegav, at patentansegningen ikke var noget veerd, og at hvis SSI brugte "tid og penge pa at fa det
udstedt eller holdt i live”, ville det udlese udbetaling af opfindergodtgerelse til Peter Laweetz Andersen.

Ved siden af patentvejledningen og almindelige forvaltningsretlige principper havde SSI siledes en seer-
lig anledning til forud for indleveringen af den reviderede internationale patentansegning at foretage en

vurdering af, om det var i SSI’s skonomiske interesse at viderefore den pagaldende patentansegning.

Det var saledes en klar fejl, at der ikke i overensstemmelse med SSI’s patentvejledning blev foretaget en
ny vurdering af, om det var 1 SSI’s interesse at fortseette patenteringen af Skin Testing for tuberculosis

in immunocompromised persons, og at denne ikke blev forelagt direktionen til fornyet beslutning.

Som folge heraf er der en betydelig risiko for, at fortsesettelsen af patenteringen af opfindelsen skete alene

1 opfindernes skonomiske interesser og pa bekostning af SSI's skonomiske interesser.

7.3.3 Forhandlingerne med Serum Institute of India vedrorende Skin Testing for tubercu-

losis in immunocompromised persons

7.3.3.1 Inddragelse af Skin Testing for tuberculosis in immunocompromised persons i forhandlingerne

med Serum Institute of India

Peter Lawaetz Andersen og Mads Melbye har i1 deres respektive heoringssvar anfert, at Peter Lawatz
Andsersen ikke har opstillet betingelser om inddragelse af hans patentrettigheder, hverken i forhold til
SSI’s forhandlingsteam eller i forhold til Serum Institute of India, og at Peter Lawatz Andersen ikke har

varetaget egne skonomiske interesser pa bekostning af statens skonomiske interesser.
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Undersogelserne har imidlertid vist, at det var Peter Lawaetz Andersen, som tog kontakt til Serum Insti-
tute of India og opfordrede Serum Institute of India til at afsege muligheden for et partnerskab med SSI
1 relation til C-Th.

Det ma endvidere konstateres, at Peter Lawaetz Andersen den 11. juli 2018 havde en telefonkonference
med Dan Ermose om indholdet af Term Sheet, som Seren Ostergaard og Lars Norgaard muligvis ogsa
deltog i. I konsekvens af dreftelserne pa dette mode blev SSI’s immaterielle rettigheder, og dermed Skin
Testing for tuberculosis in immunocompromised persons, indfejet i det Term Sheet, som naeste dag blev

sendt Serum Institute of India, og som kom til at danne grundlag for forhandlingerne.

Det méa samtidig konstateres, at SSI ikke hverken forud for forhandlingerne eller undervejs foretog nogen
vurdering af, om det var 1 SSI’s gkonomiske interesse, at patentet indgik i1 forhandlingerne, dvs. om den
merindtegt, som patentet kunne indbringe ved at indgé 1 aftalen, kunne opveje den omkostning, der var
forbundet med betaling af opfindergodtgerelse til Peter Lawsetz Andersen. Det burde 1 den forbindelse
veere indgdet i overvejelserne, om Peter Laweetz Andersen ville stille krav om 1 % eller 2 % af samtlige
betalinger efter kontrakten, selvom patentet kun udgjorde en ubetydelig del af veerdien af de udlicense-
rede rettigheder, og om der derfor kunne opsta et betydeligt misforhold mellem Peter Lawsetz Andersens
krav pa vederlag og veerdien af den opfindelse, som han var medopfinder af. Dette burde vaere afklaret

og var en tilsidesaettelse af kravene til forsvarlig skonomisk forvaltning.

Den manglende undersogelse af de forventede skonomiske konsekvenser ved at lade skintesten indgéa i
forhandlingerne med Serum Institute of India og den manglende dokumentation af beslutningen herom
har resulteret 1, at det ikke nu kan afgeres, om det var SSI's skonomiske interesse eller opfindernes
okonomiske interesser, der var udslagsgivende for beslutningen herom. Vi kan derfor ikke afgore, om der
ved inddragelse af patentet i aftalen blev varetaget personlige skonomiske interesser pa bekostning af

statens skonomiske interesser.

Det er heller ikke pa det foreliggende grundlag muligt at afgere, om inddragelsen af patentet ville medfore
tab for SSI. Der beror en sammenligning af merprovenuet ved inddragelse af patentet 1 aftalen med den
godtgerelse, som skal betales til Peter Lawatz Andersen efter TB-aftalen. Pa grund af de manglende
undersogelser af de skonomiske konsekvenser ved inddragelsen af patentet foreligger der imidlertid hver-

ken oplysninger om eventuelt merprovenu eller om sterrelsen af den godtgerelse, som skal betales til PA.
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7.3.3.2  Inhabilitet

Efter gennemgang af forhandlingsforlebet, der forte til indgaelse af License, Development and Commer-
cialization Agreement med Serum Institute of India, er det vores vurdering, at [person A2] og Peter
Lawaetz Andersen ved deres deltagelse i forhandlingerne har overtradt forvaltningslovens bestemmelser
om habilitet. Vi har ikke fundet grundlag for at konkludere, at [person A] har tilsidesat forvaltningslo-

vens bestemmelser om habilitet.

SSI havde ikke under forhandlingsforlebet interne retningslinjer om habilitet. Denne mangel er efterfol-
gende afhjulpet ved en vejledning om habilitet, bibeskaeftigelse og opgaver. Det forhold, at der ikke forela
en intern vejledning om habilitet, har ikke betydning for vurderingen af, om der foreligger inhabilitet.

Vejledningen kan alene tjene til at forebygge overtreedelser af habilitetsreglerne.

Peter Lawatz Andersen tilsidesatte endvidere Sundheds- og Aldreminsteriets tjenstlige instruktioner

om, at han ikke matte deltage i den kommercielle del af forhandlingerne med Serum Institute of India.

Som neevnt ovenfor havde opfinderne af Skin Testing for tuberculosis in immuncompromised persons en
ogkonomisk interesse 1, at opfindelsen indgik i License, Development and Commercialization Agreement
med Serum Institute of India. Opfindernes skonomiske interesser var ikke nedvendigvis sammenfal-
dende med SSI’s skonomiske interesser, da de kunne vere interesserede 1, at opfindelsen indgik 1 aftalen,
selvom opfindelsen ikke gav et merprovenue, der svarede til den godtgerelse, opfinderne ville modtage.
Som det fremgar af Peter Lawaetz Andersens heringssvar, kunne parternes skonomiske interesser veere
forskellige, “hvor Peter Lawcetz Andersen heevder opfinderrettigheder uden reelt at have det”, og “hvor et
patent medtages i en storre aftale med flere komponenter og dermed skaber et inditcegtsgrundlag for Peter

Lawcetz Andersen, pd trods af at patentet kunne have veere undladt”.

Da skintesten indgik i hele forhandlingsforlgbet, var opfinderne inhabile 1 alle dele af forhandlingerne
med Serum Institute of India om aftalens omfang og skonomiske vilkar, jf. forvaltningslovens § 3, stk. 1,
nr. 1. Dette var seerlig klart, fordi det indtil afslutningen af forhandlingerne var usikkert, om Serum

Institute of India enskede at betale for skintesten og dermed, om den skulle indga i aftalen.

[Person A2] havde en rolle i den indledende dialog med Serum Institute of India, herunder ved den 11.
oktober 2017 at deltage 1 et mede med Serum Institute of India, ved at deltage i den efterfolgende skrift-
lige dialog med Serum Institute of India og i SSI’s interne dreftelser, og ved efter genoptagelse af for-
handlingerne at deltage i meder med Serum Institute of India den 11. og 12. juni 2018 samt i mede med

Side 250 / 336



Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

WHO og Serum Institute of India den 9. juli 2018 og den 16. juli 2018 at optraede 1 en korrespondance
med Serum Institute of India vedrerende SSI’s kommentarer til Serum Institute of Indias udkast til for-

retningsmeaessige betingelser for aftalen.

Pa baggrund af ovenstaende er det vores vurdering, at [person A2] var orienteret om og ogsa 1 nogen grad
indgik 1 forhandlingerne med Serum Institute of India fra den 9. august 2017, hvor han blev sat 1 kontakt
med Serum Institute of India, til udgangen af maj 2019, hvor han skiftede ansaettelsesomrade. Denne
deltagelse i forhandlingerne var en tilsidessettelse af habilitetsreglerne i forvaltningslovens § 3, stk. 3, jf.
§ 3, stk. 1, nr. 1.

Peter Lawaetz Andersen havde 1 hele forlgbet en ledende rolle i1 forhandlingerne med Serum Institute of
India, herunder ved internt at treeffe adskillige beslutninger om SSI’s position i forhold til de skonomiske
vilkar for aftalen og eksternt 1 forhold til Serum Institute of India ved at deltage i forhandlinger om

aftalens skonomiske vilkar. Der henvises til sagsfremstillingen 1 afsnit 7.2.4 ovenfor.

Da der i SSI blev rejst sporgsmal om Peter Lawaetz Andersens habilitet, blev det den 3. december 2018
meddelt Serum Institute of India, at spergsmal vedrerende patentet fremover skulle rettes til [person K]
1 stedet for til Peter Laweetz Andersen. Denne beslutning var utilstreekkelig 1 forhold til at efterleve for-
valtningslovens habilitetsregler, idet det er et krav, at vedkommende, der er inhabil, ikke deltager 1 be-

handlingen af den pagaldende sag, jf. forvaltningslovens § 3, stk. 3.

Herudover instruerede Sundheds- og Aldreministeriet i brev af 18. februar 2019 til SSI om, at Peter

Laweetz Andersen grundet inhabilitet ikke matte indgéa 1 forhandlingsteamet.

[Person P2] havde efterfelgende et mede med Peter Laweetz Andersen, hvor det blev meddelt, at "det var
en misforstdelse at han ikke skulle have en rolle, blot at denne skulle veere transparent og frigjort fra den
endelige beslutning med direkte okonomiske konsekvenser for ham selv”, at hans involvering "ikke havde
veeret et problem”, og at han skulle "tilbage pd sporet, med den nye rolle han nu har”. Disse tilkendegivelser
var egnede til at give det indtryk, at Peter Laweetz Andersen kunne deltage i1 forhandlingerne i videre

udstreekning, end habilitetsreglerne faktisk gav mulighed for.

Sundheds- og Aldreministeriets instruktion af 18. februar 2019 blev som felge heraf af [person P2] pree-
ciseret og indskeerpet ved e-mail af 12. marts 2020, som Mads Melbye den 9. april 2020 sendte til Peter

Laweetz Andersen ”i fortrolighed”.
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Disse beslutninger fik dog ikke den konsekvens, at Peter Lawaetz Andersen udgik af forhandlingerne med
Serum Institute of India. Peter Laweetz Andersen deltog sdledes i et telefonisk forhandlingsmede den 29.
april 2019 med Serum Institute of India, ligesom han 1 primo maj 2019 indgik i1 forhandlingerne om roy-
alty og deltog 1 forhandlingsmedet med Serum Institute of India 1 Bern den 16. maj 2019, hvor der bl.a.
blev forhandlet om aftalens skonomiske vilkar. Madet 1 Bern resulterede 1, at der blev opniet enighed

med Serum Institute of India om de veesentligste punkter 1 aftalen.

I den efterfolgende periode fra juni 2019 til og med august 2019 blev de resterede dele af aftalen losbende
diskuteret internt samt forhandlet mellem partnerne. Forhandlingerne relaterede sig bl.a. til [...], som
mellem e-mailkorrespondance lsbende blev fulgt op med telefonmoder. Peter Lawsetz Andersen deltog

tilsvarende 1 korrespondancen og dreftelserne.

Peter Lawatz Andersens involvering i forhandlingerne med Serum Institute of India er samlet set en
klar, grov og gentagen tilsidesattelse af forvaltningslovens bestemmelser om habilitet, jf. forvaltningslo-
vens § 3, stk. 3, jf. § 3, stk. 1, nr. 1.

Det er en skerpende omsteendighed, at overtreedelsen fortsatte efter, at Sundheds- og Aldreministeriet
havde instrueret om, at Peter Lawatz Andersen kun métte involveres i forhandlingerne i form af for-
handlingsteamets foresporgsel vedrorende produkt- og sundhedsfaglige emner, i det omfang det var ned-
vendigt, og safremt det kunne godtgoeres, at der ikke var andre personer, der havde en tilsvarende faglig
ekspertise vedrerende dette specifikke forskningsomrade, samt at der skulle foreligge et skriftligt spor
og dokumentation for spergsmal og svar i forbindelse med Peter Lawatz Andersens involvering, og ende-

lig at Peter Laweetz Andersen ikke matte deltage 1 prioritering imellem kommercielle vilkar.

Peter Lawaetz Andersens involvering i forhandlingerne med Serum Institute of India er saledes — foruden
overtraedelse af forvaltningens bestemmelser om inhabilitet — udtryk for tilsideseettelse af en klar tjene-

stebefaling.

Det fritog ikke Peter Lawaetz Andersen fra at overholde habilitetsreglerne, at [person K] enskede hans
deltagelse 1 modet den 16. maj 2019 med Serum Institute of India og muligvis ogsa i andre dele af for-

handlingsforlgbet.

Det forhold, at Peter Laweetz Andersens involvering 1 forhandlingerne skete efter instruktion fra Mads
Melbye som direkter af SSI, fritog endvidere heller ikke Peter Lawaetz Andersen fra at overholde habili-

tetsreglerne og instruktionerne fra departementet, jf. herom neermere nedenfor afsnit 1 7.3.3.3. Mads
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Melbyes instruktioner om, at Peter Laweetz Andersen skulle involveres 1 forhandlingerne, var klart ulov-
lige, og disse havde Peter Laweetz Andersen bade ret og pligt til at sige fra overfor.

7.3.3.3 Ledelsesansvar

SSI’s ledelses rolle i forhandlingsforlabet med Serum Institute of India giver endelig anledning til alvorlig
kritik pa tre — teet forbudne — punkter. For det forste efterlevede SSI's direktor Mads Melbye ikke sit
ledelsesansvar i relation til at fore det fornedne tilsyn med overholdelsen af habilitetsreglerne. For det
andet gav Mads Melbye klart ulovlige instruktioner om, at Peter Laweetz Andersen skulle deltage 1 for-
handlingerne, endda med en afgerende rolle. Endelig — for det tredje — tilsidesatte Mads Melbye en klar
tjenstlig instruktion fra Sundheds- og Aldreministeriets departement om, at Peter Lawatz Andersen

ikke matte deltage i forhandlingerne med Serum Institute of India.

Det er tillagt betydning, at SSI’s vicedirektor [person M] og skonomidirektor [person K] gjorde Mads
Melbye opmeerksom p4, at der var habilitetsmeessige problemer forbundet med, at Peter Lawesetz Ander-
sen var en del af SSI's forhandlingsteam, nar han samtidig var medopfinder af et patent, der indgik i
forhandlingerne. Mads Melbye instruerede pa trods heraf [person Z2] om at involvere Peter Laweetz An-
dersen 1 forhandlingerne med Serum Institute of India 1 strid med forvaltningslovens bestemmelser om
inhabilitet.

Det er endvidere indgéet i vurderingen, at Mads Melbye ogsa efter departementets brev af 18. februar
2019 fortsatte med at instruere bl.a. [person Z2] om, at Peter Lawaetz Andersen skulle inddrages 1 for-
handlingerne. Det forte til, at [person P2] den 12. marts 2019 méatte indskaerpe Sundheds- og Aldremi-
nisteriets beslutning om, at Peter Laweetz Andersen pa grund af inhabilitet ikke matte deltage i forhand-

lingerne med Serum Institute of India.

Sagsforlebet viser, at Mads Melbye internt pa SSI modarbejdede instruktionen om, at Peter Laweetz An-
dersen pa grund af inhabilitet ikke matte deltage 1 forhandlingerne. I en e-mail af 20. marts 2019 fra
[person M] til [person K] beskrives det saledes, at Mads Melbye havde meddelt, at "vi skal sikre fuld
inddragelse af PA i alle forhold uanset denne “beslutning” og retningslinjer fra departementet”, og at Mads

Melbye "mere eller mindre konsekvent” modarbejdede departementets beslutning.

Mads Melbye har saledes som direktor for SSI fra forste faerd svigtet sit ledelsesansvar ved ikke at sikre,
at der blev truffet de fornedne beslutninger og fastsat retningslinjer, saledes at der var sikkerhed for, at
habilitetsreglerne blev overholdt i forhandlingsforlebet med Serum Institute of India. Behovet herfor
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burde i lyset af Peter Laweetz Andersens interesser i aftalen, relationer til Serum Institute of India og
kommercielle rolle pa SSI have staet klart for Mads Melbye allerede inden behovet blev synliggjort af
[person M] og [person K].

Det er videre vores vurdering, at Mads Melbye direkte tilsidesatte habilitetsreglerne og Sundheds- og
Aldreministeriets instruktion af 18. februar 2019 ved ad flere omgang at bestemme, at Peter Laweetz
Andersen skulle indga 1 forhandlingerne pa en made, der var uforenelig med departementets beslutning.
Det er dermed vores vurdering, at Mads Melbye har tilsidesat en klar tjenstlig instruktion.

Det forhold, at departementet var vidende om, at Peter Laweetz Andersen fortsat havde indgaet i for-
handlingerne efter indskaerpelsen af 12. marts 2019, kan ikke fore til et andet resultat. Det skyldes, at
departementet ikke havde tilkendegivet, at dets beslutninger af 18. februar 2019 og 12. marts 2019 ikke
stod ved magt.

Mads Melbye undlod saledes ikke alene at fore det fornedne tilsyn med, at habilitetsreglerne blev over-
holdt i forhandlingsforlebet med Serum Institute of India, men da Sundheds- og Aldreministeriet reage-
rede ved at traeffe beslutning om, at forvaltningslovens habilitetsregler skulle efterleves, modarbejdede
han illoyalt beslutningen.

8. MADS MELBYES SAMARBEJDE MED STANFORD UNIVERSITY

8.1 Beskrivelse af forlgbet

8.1.1 Mads Melbyes anscettelsesforhold hos SSI og tilknytning til Stanford University

Mads Melbye blev udnaevnt som direktor for SSI med virkning fra den 8. september 2016572, Af kontrak-

ten fremgéar det, at der var tale om en tjenestemandsstilling. Folgende fremgar i forhold til arbejdstid:

“Lonnen forudscetter fuldtidsbeskeeftigelse svarende til en gennemsnitlig arbejdstid pd minimum

37 timer ugentligt.

Der er ingen hajeste arbejdstid i anscettelsesforholdet. Der er pligt til merarbejde”.>73
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Under "ovrige vilkar” fremgéar folgende:

”Endelig gores opmeerksom pa, at Mads Melbye som direktor for Statens Serum Institut er omfattet
af reglerne i cirkulecere af 30. august 2005 om anmeldelsespligt for visse former for bibeskeefti-

gelse™7,

Det bemaerkes, at Mads Melbye i forhold til direkterstillingen i sit heringssvar af 26. maj 2020 har anfort,
at han opstillede fire betingelser for stillingen, hvoraf den ene var, at han sidelesbende med stillingen som

direktor for SSI fortsat kunne veere gasteprofessor pa Stanford University.57

Det bemeerkes, at Mads Melbye for sin ansaettelse som direktor var sektordirekter hos SSI for Sektor for
Epidemiologi og Smitteberedskab fra 2015-2016, sektordirektor for Sektor for National Sundhedsdoku-
mentation og Forskning fra 2012-2015 og sektordirekter for Sektor for Epidemiologi fra 2004-2012.576
Mads Melbye har endvidere veeret ansat som afdelingschef for Afdeling for Epidemiologisk Forskning
siden 1992.577

Sidelgbende med sine stillinger hos SSI har Mads Melbye haft forskellige professorater, som fremgéar af
det offentligt tilgeengelige CV, herunder som forskningsradsprofessor (Statens Sundhedsvidenskabelige
Forskningsrad) 1992-1997, NorFA-professor 1998-2002, adjungeret professor pa Karolinska Institutet
1998-2008, professor 1 Medicinsk Epidemiologi pa Kebenhavns Universitet siden 2014 og "Visiting Pro-
fessor” pa Stanford University School of Medicine siden 2013.578

Det ses 1 ansattelseskontrakt af den 8. oktober 2013, at Mads Melbye var ansat som Consulting Professor

ved Stanford University for perioden fra den 1. december 2013 til den 30. november 2015.57 Stillingen

575 ,s. 7-8.
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var sa vidt ses ubetalt, hvilket ogsa blev oplyst pr. e-mail af Mads Melbye til SSI den 14. oktober 2013580,

Af ansattelseskontrakten fremgar bl.a. felgende:

“In your role as Consulting Professor your duties include developing bilateral research opportuni-
ties between Department of Medicine and colleagues at Stanford with the Danish Biobank and
Registries.

[...]

You are required to sign a Patent and Copyright Agreement with Stanford University [...]

Your service as Consulting Professor is voluntary [...]”.581

Det bemeerkes, at Mads Melbye i sit heringssvar af den 26. maj 2020 har anfert, at han har veeret geeste-
professor pa Stanford University siden den 1. december 2013 og arligt har anvendt ca. 30 dage 1 gennem-

snit pa varetagelse af stillingen.582

Mads Melbye blev ansat som Visiting Professor (geesteprofessor) pa Stanford University for perioden den
1. december 2016 til den 30. november 2017.583 Af kontrakten af den 11. oktober 2016 (underskrevet af
Mads Melbye med datering den 31. oktober 2016) fremgéar bl.a. folgende:

7[...] In your role as Visiting Professor your duties include developing bilateral research opportu-
nities between Department of Medicine and colleagues at Stanford with the Danish Biobank and

Registries [...]

Your annual salary will be $30,000 based on 25% FTE, pro-rated from your actual start date. This
amount is equivalent to $120,000 annually based on 100% FTE [...]

All employees are required to sign a Stanford University Patent and Copyright Agreement. This
patent policy applies to all individuals who work at Stanford, or who come here to engage in re-
search [...]”
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Mads Melbye har i sit heringssvar af den 26. maj 2020 anfort, at han ikke underskrev den navnte "Stan-
ford University Patent and Copyright Agreement” om, at han overforte IPR-rettigheder til de opfindelser,

han matte gore som geesteprofessor.584

Til dette bemearkes, at det fremgar af ansattelseskontrakten, som Mads Melbye underskrev den 31. ok-
tober 2016585, at det var pakraevet alle ansatte at underskrive "Stanford University Patent and Copyright
Agreement”, og at selve sikringen foregik online pa Stanford University’s hjemmeside, som ikke har veeret
tilgeengelig for os til brug for undersogelsen.

I denne periode befandt Mads Melbye sig pa Stanford University ad flere omgange, herunder i perioderne
den 4.-13. marts 2017, den 24. maj-1. juni 2017, den 22.-30. august 2017, den 8.-13. oktober 2017 og den

26. november-2. december 2017.586

Der foreligger e-mailkorrespondance mellem Stanford University og Mads Melbye fra august 2017, hvor
Stanford University anmodede om dokumentation til brug for en genanseettelse af Mads Melbye som
gaesteprofessor for perioden den 1. december 2017 til den 30. november 2018.587 Af denne korrespondance
ses ligeledes, at Mads Melbye blev tilbudt lgn eller omkostningsdaekning, idet der blev anmodet om en
"FTE Percentage Breakdown”, samt at Mads Melbye rejste til Stanford University gennemsnitligt fem
gange arligt med ophold pa 1-2 ugers varighed. Der ses ikke i det modtagne materiale at foreligge en
endelig anseettelseskontrakt. Der foreligger imidlertid en udtalelse fra Sundheds- og ZAZldreministeriet til

Stanford University588 af den 11. august 2017589, med folgende formulering:
”Dear Sir/Madam
I hereby certify that it is in agreement with the Danish Ministry of Health that Mads Melbye is

affiliated with Stanford University as visiting professor. Expenses relating to his affiliation are

understood to be covered by Stanford University.”

584 ,s. 8
585
586 [person K]
587
588

589 Ordlyden af udtalelsen er sendt fra Mads Melbye til [person U3] (SUM) pr. e-mail den 9. august 2017, hvorfor det formodes, at
dateringen pa dokumentet ”8. november 2017” er en fejl, og at den reelle dato for underskrift er den 11. august 2017.
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Mads Melbye befandt sig pa Stanford University fra den 13. til den 18. januar 2018, fra den 15. til den
20. april 2018, fra den 24. til den 30. juni 2018, fra den 26. august til den 1. september 2018 og fra den

22. november til den 2. december 2018.590

Den 4. februar 2019 fremsendte Stanford University et tilbud til Mads Melbye om gaesteprofessorat for
perioden den 14. februar 2019 til den 13. februar 2021 med 25 % FTE.591 Der ses ikke i det modtagne

materiale at foreligge en underskrevet kontrakt om geesteprofessoratet.

1 2019 befandt Mads Melbye sig ifslge oplysninger fra SSI pa Stanford University fra den 5. til den 11.

mayj, fra den 26. til den 30. august og fra den 11. til den 16. november.592

8.1.2 Beskrivelse af forskningssamarbejdet med Stanford University

Mads Melbye tog initiativ til og deltog i et forskningssamarbejde med Stanford University over en peri-
ode, der streekker sig fra 2013 og fremefter. Omdrejningspunktet for samarbejdet var forskning i gravide

kvinders sundhed.

Mads Melbye besogte Stanford University i maj 2013. Af e-mailkorrespondance fra perioden for besoget
og efterfolgende ses, at Mads Melbye fik tilbudt et geesteprofessorat ved Stanford University. Derudover
diskuterede Mads Melbye et projekt involverende prover fra gravide danske kvinder med [person A]593,
[Person A] er professor ved Department of Genetics pa Stanford School of Medicine og direktor for Center
for Genomics and Personalized Medicine5%4. Han forsker inden for genomik (genomics) og proteomik (pro-

teomics)59, [Person A] er endvidere stifter eller medstifter af flere bioteknologi-selskaber5%,

590 [person K]
591 samt
592 [person K]
593 [person F3] samt
[person A]

594 [person A]

595 [person A]

596 [person A] , s. b.
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Det fremgér ligeledes, at Mads Melbye pa et tidspunkt efter beseget 1 2013 startede et samarbejde med
[person B]. [Person B] er professor i1 Bioengineering ved Stanford University og leder af forskningsgrup-
pen [person B] Lab%¥’. Endvidere er [person B] 1 dag Co-president for Chan Zuckerberg Biohub, som blev
etableret 1 september 2016, og af forskere ved SSI 1 heringssvar af den 11. juni 2020 blev beskrevet som

et "Medical Research Center”, som ogsa omfattede forskere fra andre amerikanske universiteteter.598

Det fremgér af Mads Melbyes indledende korrespondance med de to Stanford University-professorer,
[person B] og [person A], at der var tale om et samarbejde ("collaboration™)3%, hvor der blev udvekslet
idéer og fremgangsmaéder i forhold til projektet, behandling af prever, kohortens storrelse m.v.

Projektet med professor [person A] handlede forst og fremmest om at forske i gravide kvinders sundhed,
naermere bestemt forskning i at preecisere fodselstidspunkt ud fra biomarkerer fra danske kvinders blod-
prover ved hjelp af teknologi fra Stanford University. Det er af forskere ved SSI 1 heringssvar af 11. juni
2020 oplyst, at der er tale om et projekt, hvis formal er at tilvejebringe en dyb og detaljeret grundviden-
skabelig forstdelse af de dynamiske @ndringer, der sker i lobet af graviditeten, og derefter undersege, om
denne forstaelse kan benyttes til at praediktere gestationsuge, fodselstidspunkt og graviditetskomplika-
tioner. Endelig er det et formal i projektet at identificere de szrlige sendringer i graviditeten, som giver

en beskyttende virkning i forhold til risiko for brystkraeft.

Det er dette forskningssamarbejde, som bl.a. blev anmeldt til de Videnskabsetiske Komitéer 1januar 2014
med den danske titel ”Graviditetens biologiske signaler”. Mads Melbye og [person A] gjorde sammen op-
findelsen, som 1 september 2019 blev segt patenteret ved den amerikanske patentmyndighed som ” Me-
thods for evaluation of gestational progress and preterm abortion for clinical intervention and applications
thereof’ (patentansegningsnr. PCT/US2019/052515).

Samarbejdet med [person B] var ligeledes centreret omkring forskning i graviditet. Mads Melbye og [per-
son B] gjorde sammen opfindelsen, som i oktober 2018 blev segt patenteret ved den amerikanske patent-
myndighed som ”Non-invasive molecular clock for fetal development predicts gestational age and preterm
delivery” (patentansegningsnr. PCT/2018/057142).

597 [person B]

598 [person B]

599
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8.1.2.1 Forskningssamarbejderne med [person A] og [person B]

Som naevnt ovenfor startede Mads Melbye og [person A] et samarbejde pa et tidspunkt efter Mads Mel-
byes besog pa Stanford University 1 maj 2013. Det fremgar af e-mailkorrespondancen, at [person A] og
Mads Melbye allerede den 6. juni 2013 arbejdede pa “the pregnant women experiment’%. Det fremgéar
samme sted, at [person A] og Mads Melbye havde dreftet at starte med ti interessante tilfselde, og [person

A] spurgte ind til, hvad Mads Melbye havde af plasma, serum, osv.

Mads Melbye foreslog i en e-mail af den 18. juni 2013 til [person A] og [person Q2] (Postdoc i [person A]-
laboratoriet), at de burde starte et samarbejde om at forske i fadselstidspunkt ud fra de tusindvis af
prover, Mads Melbye havde adgang til. Mads Melbye papegede, at projektet ”Could be a money maker if
we patented [...[]601,

Det fremgéar af en e-mail mellem Mads Melbye og den danske biobank, at der blev startet blodprevetag-
ninger den 5. juli 2013, og at serum, plasma og Paxgene (blodprever) blev opbevaret i en tank, formodent-
lig 1 biobanken hos SSI602,

Mads Melbye oplyste 1 en e-mail til [person Q2] af den 9. juli 201363, at han allerede var begyndt at

indsamle blodprever til det potentielle studie:

7[...] I have actually started collecting blood on three pregnant women to make sure that I have
weekly samples taken. This should be seen in addition to the thousand of samples in the biobank.
However, I recognized that the optimal collection would be also to have this very detailed collection

of samples on the same woman around the critical time period [...]”.

Det formodes, at Mads Melbye i1 korrespondancen med “biobank” refererer til Danmarks Nationale Bio-
bank, som er en del af SSI og bestar af Det Nationale Biobankregister, den fysiske biobank med bioma-
teriale og et koordineringscenter, som vejleder og radgiver forskere®%4. Danmarks Nationale Biobank er i

dag en af verdens storste biobanker, og via Det Nationale Biobankregister kan forskere f4 adgang til mere

600 [person A]
601 [person A]
602

603 [person A]

604
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end 25 millioner biologiske provert%, Via biobankregistret kan forskere bl.a. tilgd datasamlingen ”Bedre
sundhed i generationer”, som er en landsdeekkende fodselskohorte med over 600.000 prever fra danske

gravide kvinder og deres born606,

I en skrivelse fra august 2013 1 forbindelse med et forskningsprojekt, som [person Q2] segte stotte til,

beskrev Mads Melbye sin egen rolle som “collaborator” pa projektet som folgende:

”[...] I am the director of the Danish National Biobank, a resource which houses a staggering 15
million biospecimens including blood samples from all Danish children born after 1982. A major
focus of the biobank is a commitment to enhancing the health of expectant mothers, and we have

collected blood samples from over 100.000 expectant mothers.

[...] the novel multi-omic iPOP strategy developed in the [person A] laboratory will provide an

unprecedented view into the molecular changes that accompany pregnancy. My group will collect

blood samples from expectant mothers for iPop profiling, and the hundreds of thousands of samples

from expectant mothers in the biobank will be available to us for the validation of biomolecules

that are discovered during this project. We have a unique and profound opportunity to combine

our individual areas of expertise to perform an unprecedented study of age-dependent molecular

changes that occur during pregnancy in expectant mothers.

I am delighted to join [person Q2] _and [person A] to tackle this very important and challenging

problem [...]’607 (vores fremhaevelse)

Det bemaerkes hertil, at det formodes, at de hundredtusindvis af prever fra gravide kvinder, som Mads
Melbye refererede til, var prover fra data-samlingen ”Bedre Sundhed i Generationer”, som beskrevet oven-
for. Det bemaerkes dog, at det ikke ses, at prover fra denne samling indgik 1 forskningsprojektet ”Biologi-

ske Signaler i Graviditeten.

Det ses, at Mads Melbye 1 oktober 2013 rettede henvendelse til en medarbejder hos SSI angaende forde-

ling af rettigheder for en potentiel opfindelse gjort i forbindelse med Stanford-samarbejdet:

605

606

607
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"Keere [...]

I forbindelse med at jeg bliver consultant professor pd Stanford University (folger ikke lon med

men adgang til deres faciliteter etc.) skal jeg underskrive en erkleering om rettigheder til opdagel-

ser. [...]

Huis jeg laver noget hvor de 0gsd er involveret kan man vel dele rettighederne? Det er faktisk sddan

at jeg er 1 gang med et stort projekt der med en hvis sandsynlighed kan kaste patenter af sig.

Kan du hurtigt forteelle mig om det er ok at underskrive”¢% (vores fremheevning)

I forleengelse af denne e-mailtrad papegede medarbejderen over for Mads Melbye, at Mads Melbye var
“ansat af SSI pa fuld tid og underlagt SSI opfinder og patentregler”.609

Mads Melbye har i sit heringssvar af den 11. juni 2020 endvidere anfort, at der blev sendt enkelte prover
fra danske gravide til [person A] til en pilot-testning den 14. november 2013.610 Mads Melbye har hertil
fremlagt korrespondance fra sig selv til [person A] og hans postdoc, som i Mads Mebyes optik illustrerer,
at forskerne pa Stanford University udelukkende agerede efter instruks fra Mads Melbye og pa intet
tidspunkt kunne treeffe selvsteendige beslutninger om, hvad der skulle ske med de biologiske preover fra

de danske kvinder. 611

Den 9. januar 2014 blev forskningsprojektet ”Gestation week specific omics profiling” med den danske
titel "Graviditetens biologiske signaler” anmeldt til de Videnskabsetiske Komitéer for Region Hovedsta-
denf!2, Denne anmeldelse (med senere protokolendringer) ses at danne rammen om det overordnede

forskningssamarbejde, som Mads Melbye tog initiativ til og inddrog samarbejdspartnere pa Stanford Uni-

versity 1.

608

609 ,s. 1.

610

611 , 8. 170.
612 samt
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Projektet var afgreenset til perioden fra den 1. maj 2014 til den 31. december 2016, men blev senere
udvidet til 2021. Udover Mads Melbye var det oprindeligt alene [person A] fra Stanford University, som
var angivet pa forskningsprojektet, idet det ses under pkt. A, at Mads Melbye var forsegsansvarlig. Sam-
tidig ses under pkt. C, nr. 3, "Sted(er) for projektets gennemforelse: Adresse(r)/forsegsansvarlige”, at bade

Mads Melbye og [person A] var naevnt.613

Af forsegsprotokollens side 14 fremgar det, at
” [Person A] is co-PI and will be responsible for the conduct of the omics program at Stanford
University. [Person A)lhas a pioneered longitudinal personal omics profiling and has a unique and

very large infrastructure set-up at Stanford to address the laboratory challenges in the project.”

Forskere ved SSI har ved heringssvar af 11. juni 2020 anfort, at betegnelsen ”co-PI” i1 forskningssamar-
bejder ikke kan sté alene ved vurderingen af den dataansvarsmaessige fordeling af roller i1 projektet. End-

videre har forskerne anfort folgende:

"I en forskningskontekst vil man bruge betegnelsen for at henvise til en samarbejdspartner, som er
leder for en gruppe, der yder et stort bidrag til projektet, uanset om gruppen er med til at bestemme
projektets formdl og retning eller ej. I det konkrete eksempel fremgar det, at [person A] er co-PI i
kraft af sin metodemcessige ekspertise med ‘omics’ laboratorieanalyser, hvilket ikke siger noget om
hans dataretlige rolle i projektet. [Person A]-gruppens rolle var at kore laboratorieanalyser og
hjeelpe med at analysere de resulterende data, da det er gruppen selv, som har udviklet analyse-
metoderne og derfor er der ikke andre i verden end dem, som er bedre egnet til at udfore analy-

»
serne .

Endvidere har Mads Melbye 1 sit heringssvar af den 11. juni 2020 anfort, at det var ham som projektets
Principal Investigator, der havde ”sat kursen for arbejdet”, og at han igennem hele forlgbet styrede de
postdocs, han fik stillet til radighed af henholdsvis [person A] og [person B], ved regelmaessigt at opholde
sig pa Stanford University og ved afholdelse af op til flere skypemeder ugentlig.614 Mads Melbye har
anfort, at mederne blev afholdt med postdocs, men uden deltagelse af professorerne, og at han i forbin-
delse med de fysiske ophold pa Stanford University arrangerede moder med forskerne og deres postdocs,

hvor fremdriften i projekterne blev praesenteret og gennemgéaet, under ledelse af Mads Melbye, som

613 , 8. 2.

614 , 8. 32-33.

Side 263 / 336


iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17723820&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=18166809&&ver=1&&latest=1

Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

“udstak rammerne og saledes igennem hele forlebet instruerede de unge postdocs, der skulle udfere labo-

ratorieanalyserne”.
Herudover har Mads Melbye anfort, at der "var og er udstukket klare formal for anvendelsen af det over-
forte materiale, og at Mads Melbye er ansvarlig herfor” samt at “ingen analyser i studiet er udfort, uden

at de er bestemt og godkendt af Mads Melbye”.615

Udover at det pa side 1 1 forsegsprotokollen naevnes, at teknologien og strategien bag den analyse, der
blev anvendt ved projektet, var udviklet af [person A], fremgar det desuden, at

“[w]e will in collaboration with [person A]_and his group use his technique to further our under-

standing of the pregnancy period and ultimately to predict disease development.” (vores fremheev-

ning).

Endvidere fremgar det af side 1 i den skriftlige deltagerinformation, at

“en gruppe forskere fra Stanford Universitet er med som samarbejdspartnere pd dette studie.”

SSI har 1 deres heringssvar af den 11. juni 2020 anfert, at “samarbejdspartnere i VEK-sammenheeng er
ikke noedvendigvis det samme i databeskyttelsesretlig kontekst — det kan pege i en retning.” Hertil har

forskere ved SSI suppleret, at det

“bar bemcerkes, at 1 korrespondance mellem videnskabelige grupper samt forskningsprotokoller vil
forskere altid benytte ordet “collaboration” uanset hvor meget eller hvor lidt de respektive grupper
bidrager til et studie. Betydningen af “"collaboration”er for forskere, at man arbejder sammen mod
at opnd et feelles mdl. Vi taler som forskere ogsé om “collaboration”, i den almindelige situation, at

der er en enkelt klart defineret projektleder og en eller flere bidragsydere [...]’.
Og pa side 51 den skriftlige deltagerinformation star der, at
“[b]lod, urin, spyt, afforing, mundskrab og hudprover vil blive underseogt for de biologiske markorer

vi har beskrevet ovenfor. Det er Stanford Universitet, der stdr for disse undersogelser.” (vores frem-

haevning)

615 , 8. 33-34.
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Forskere ved SSI har ved heringssvar af 11. juni 2020 anfert, at nir det anfores, at Stanford University

skal "sta for” undersegelserne, menes der, at Stanford University skal udfere laboratorieanalyserne.

Af samme side fremgar, at

"[s]Jamples will be transferred to Stanford without any personally identifiable information (pseudo
anonymization). Samples will be shipped to Stanford in batches and iPOP will be performed as

sample collection is ongoing.” (vores fremhegevning)

Det bemaerkes, at Mads Melbye i sit heringssvar af den 11. juni 2020 har anfert, at ordet "transferred”
skal fortolkes som “oversendt” og ikke "overleveret”.616 Dette er endvidere fremhaevet af forskere fra SSI

ved heringssvar af den samme dato.

Endvidere fremgar det af forsegsprotokollen, side 14, at

” [Person Q2] will together with [person A4] be the every-day responsible for the conduct of the
laboratory analyses and will in collaboration with other members of the Stanford team and at SSI

perform the data analyses.”

Under titlen "anonymitet” fremgar folgende angdende adgangen til kvindens identitet:

“alle deltagere vil blive givet et deltager nr. Dette deltager nr vil blive brugt pa alle indsamlede
prover, sqvel som papirark, hvorved forsegsdeltagerne vil forblive anonyme. Noglen der linker cpr
nr, navn og deltager nr vil blive opbevaret pa et sikkert afldst sted [...] Med tilladelse fra den
enkelte kvinde vil vi de-identificere alle data fra studiet og gore det tilgeengeligt for andre forskere.

Adgangen vil blive gennem en kontrolleret indgang via den Danske Nationale Biobank”617

Graviditetsprojektets kohorte af forsegspersoner blev lebende udvidet, og den 4. juli 2014 var status, at
der var syv kvinder inkluderet i studiet, og at man habede at starte op med rekruttering fra endnu en

leegepraksis samt en fertilitetsklinik 1 august/september6!s, SSI oplyste desuden tre praktiserende leeger

616 ,s. 33.
617 ,S. 3.

618

Side 265 / 336


iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=18166809&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17723821&&ver=1&&latest=1

Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

1 en klinik, som rekrutterede kvinder til studiet, om, at man havde udvidet aldersgruppen 1 studiet fra
18-30 ar til 18-33 ar.619

Den 13. august 2014 var status i forhold til prevetagninger, at der var ni kvinder 1 studiet620, Der var

taget ca. 60 blodprever pa kvinderne og indsamlet mikrobiome fra "samtlige kvinder op til flere gange”.

Mads Melbye indledte et samarbejde med professor [person B] pa et tidspunkt i1 2014, jf. e-mailkorrespon-
dance fra slut-oktober 2014 om at mades for at fortsaette diskussionen om projekter og fremtidige samar-
bejders?!, Af e-mailkorrespondance ses, at Mads Melbye, [person B] samt [person T2] og [person Q2]
(begge Stanford University postdocs) samarbejdede om et "metabolomics project” omkring maj 2015.622
Det er i heringssvar af 11. juni 2020 fra forskere ved SSI anfort, at metabolomics-analyserne var en del

af en raekke planlagte analyser med proverne fra ”Biologiske Signaler i Graviditeten”-studiet.

Mads Melbye har i sit hgringssvar af den 11. juni 2020 fremlagt en e-mail til [person B] af den 27. marts
2015623 med fremsendelse af en protokol til et stort Novo Nordisk Foundation Center for Population

Health, idet Mads Melbye anforer, at idéerne til forskningsprogrammet om de gravide kvinder fremgéar

heraf.624

Det bemeerkes, at Mads Melbye (pa vegne af SSI) har modtaget et engangsbelgb pa USD 100.000 fra Bill
& Melinda Gates Foundation med henblik pa forskning i ”Dense Metabolomics Profiling over the course
of Gestation”25, Det var ikke forudsat, at forskningsprojektet skulle gennemfores i samarbejde med andre
forskere. Aftalen lob fra den 1. maj 2015 til den 31. oktober 2016. Mads Melbye underskrev aftalen pa
vegne af SSI den 15. april 2015.

Mads Melbye og [person B] madtes for at diskutere status pa “the pregnancy study” i februar 2016.626

619

620

621 [person B]

622 [person Q2] og [person T2]
623 , 8. 172-251.
624 , 8. 32.

625

626 [person B]
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Den 5. september 2016 meddelte SSI de tre praktiserende leger, at der i projektet var inkluderet 100

gravide kvinder, og at analyser af materialet blev foretaget pa Stanford University.627

Mads Melbye kontaktede [person B] med henblik pa at medes pa Stanford University 1 marts 2017:

“I am back at Stanford and would like to meet and discuss the update on our study. I understand
that Thuy has left the group but we should be able to have her join us through skype. We also need
to discuss how to proceed from here. So hope you will be available sometime next week (6-11 March,).

Let me know what would work for you 628

Mads Melbye modtog den 3. oktober 2017 et udkast til manuskript "describing the molecular clock and

prematurity discriminator’629,

Den 23. oktober 2017 blev en provisorisk patentansegning indleveret til den amerikanske patentmyn-
dighed, United States Patent and Trademark Office, for opfindelsen ”Non-invasive molecular clock for
fetal development predicts gestational age and preterm delivery”s30, Det fremgéar af patentansegningen, at

rettighederne var ”assigned” (overdraget) til Chan Zuckerberg Biohub og Stanford University.631

Den 27. oktober 2017 blev der indleveret endnu en “Provisional Application” (midlertidig patentanseg-
ning) for samme opfindelse under titlen ” Non-invasive molecular clock for fetal development predicts ge-

stational age and preterm delivery-1I"632,

Efterfolgende ses [person B] at have sendt en e-mail til Mads Melbye den 7. november 2017 med konsta-

tering af, at patentansegningen var anmeldt, og med meldingen ” Next step — how do we form a start-up

627

628 [person B]
629 [person B]

630

631 ,s. 5.

632

Side 267 / 336


iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17723853&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17723846&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17723869&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17723850&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17723850&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17723851&&ver=1&&latest=1

Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

to commercialize?”633, Det er denne start-up, som blev til Akna Diagnostics (se ovenfor) og senere skiftede

navn til Mirvie.

Det er af forskere ved SSI 1 heringssvar af 11. juni 2020 oplyst, at for de helt veldefinerede projektprover
til forskningsprojekter skal forsegsansvarlig ikke soge godkendelse hos Danmarks Nationale Biobank for
udtagelse og forsendelse af preverne. Det er endvidere oplyst, at enhver udtagning af projektets preover
fra biobanken registreret i Danmarks Nationale Biobanks elektroniske lagersystem, enten automatisk, i
tilfeelde af Danmarks Nationale Biobanks automatiserede frysere (bl.a. de frysere, hvor ”Biologiske Sig-
naler i Graviditeten”-plasmaprover er opbevaret), eller manuelt, 1 tilfeeldet af Danmarks Nationale Bio-

banks =ldre frysere.

I oktober 2017 foretog forskningsgruppen, som pa Stanford University nu bestod af Mads Melbye, [person
A] og [person T2] (postdoc 1 [person A]-laboratoriet), en Web Disclosure ("offentliggorelse” — reelt en intern
anmeldelse — igennem Stanford University’s elektroniske system) af opfindelsen ”Methods for deter-
mining the gestational age, time to delivery and labor onset using metabolomics”, som de alle var anfort
som medopfindere aft34, Heraf fremgar, at opfindelsens “initial idea date” var den 9. februar 2015635,
Opfindelsen var journaliseret under Stanford University’s system som “Docket” nr. S17-420 (og senere
hos SSI med sagsnr. 15075). Af indholdet af den indleverede Web Disclosure fremgar om potentielle li-
censtagere: "Companies working on pregnancy. Our team also plans on starting a company with the in-

vention”.636

Det ses 1 e-mailkorrespondancen, at Mads Melbye og [person B] aftalte at stifte en start-up virksomhed
sammen ved navn Akna Diagnostics. Planerne for selskabsstruktur, skonomi m.v. blev fremlagt af [per-
son B] i en e-mail til Mads Melbye af den 27. maj 2018¢37, hvor der var vedlagt "term sheet” fra investe-

ringsselsskabet Khosla Ventures.638

633 [person B]

634 samt

635 , 8. 2, nederst.
636 ,s. 1.

637 [person B]

638 [person B]
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Mads Melbye har i sit heringssvar af den 26. maj 202063 fremlagt et bilag med registrering af Akna
dateret den 8. juni 2018. Det fremgéar heraf, at Mads Melbye indtradte som medstifter, indsked $ 250 og
erhvervede ca. 20 % af aktiekapitalen.640 Herudover er det anfort, at Mads Melbye havde haft observa-
torstatus pa selskabets bestyrelsesmader, at han indgik en konsulentaftale med Akna og havde modtaget

et samlet honorar for konsulentydelser pa $ 25.000. 641

Den 8. juni 2018 blev der ligeldes udgivet en artikel om opfindelsen ” Noninvasive blood test for human
pregnancy” i tidsskriftet Science med Mads Melbye som medforfatter.642

Opfindelsen er nermere defineret 1 en Web Disclosure foretaget af et medlem af Mads Melbyes forsk-
ningsgruppe den 13. juni 2018643, Mads Melbyes involvering fremgéar ikke af denne formular, men det er
angivet, at der var anvendt blodprever, som ikke var fra Stanford University, og at der var indgéet en
MTA mellem Stanford University og SSI.644

"MTA” star for “Material Transfer Agreement’ og betegner betingelser for udveksling af materiale mellem
to parter — typisk med vedteegter om, hvorledes materialer og tilknyttet data ma videregives til og anven-

des af andre.

Mads Melbye er registreret som medopfinder pa Web Disclosure af opfindelsen ”A noninvasive molecular
clock for fetal development predicts gestational age and preterm birth”, indsendt af [person B] den 4. juli
2018.645 Det fremgar endvidere, at opfindelsen ikke indeholdt biomateriale, og at der ikke var MTA’er
tilknyttet opfindelsen.

Af (usignerede) "Voting Agreement” for Akna Diagnostics af den 30. juli 2018646 fremgar Mads Melbye
bade som “founder” og "key holder”. Af e-mailen fra [person B] til Mads Melbye fremgér bl.a. folgende:

639 , s. 16.

640 , 8. 70-71.

641 ,s. 16.

642

643

644 , 8. 4.

645

646
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7...] you and I get 40% of the company as founders (20% each) [...] if this deal gets done, the post-
money valuation of the company will be $§12.5 million and you and I will each own a portion of the

company with a (paper) value of $2.5 million. So congratulations, you are a millionaire right out
of the chute! [...]647

I samme e-mail foreslog [person B], at selskabet startede uden en CEO, og at de, mens de sogte efter en
“real star” til CEO-stillingen, indsatte [person G3] som en slags midlertidig CEO pa konsulent-basis, for
at sikre at selskabet korte, som det skulle.648

Der foreligger to udkast til aftaler om ”Assignment”, dvs. overdragelsesaftaler til Stanford University om
rettighederne til opfindelsen ”A noninvasive molecular clock for fetal development predicts gestational age
and preterm delivery”, del I og II, som blev anmeldt henholdsvis den 23. oktober 2017649 og den 27. oktober
2017650, Begge udkast til aftaler om overdragelse var alene underskrevet af Mads Melbye med datering
den 9. august 2018. Af aftalerne fremgéar, at Mads Melbye som undertegnet var opfinder af den angivne

opfindelse og ved aftalen til Stanford University overdrog:

“a) all intellectual property (...) disclosed, emobied, shown, or claimed in the above-referenced patent
application, implicitly or explicitly, b) the above-referenced patent application (...); ¢) the right to
claim priority to the above-referenced patent application (...); all patents (...) that are granted or
issued upon (...) applications described in (b) of this paragraph or that disclore or claim intellectual
property described in (a) of this paragraph, in whole or in part; and e) all claims for damages by
reason of past infringement of any rights under the applications or patents described in (a), (b) or (c)

(..)%

Det fremgar af e-mailkorrespondancen, at Mads Melbye havde underskrevet og fremsendt aftalen den 9.
august 2018.651

647 [person B]

648 [person B]

649
650

651
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Mads Melbye har i sit heringssvar af den 26. maj 2020 fremlagt en e-mailkorrespondance mellem sig selv
og [person K] af den 27. og 28. juni 2018.652

Af den fremlagte korrespondance ses, at Mads Melbye den 27. juni 2018 skrev falgende til [person K]:

"[...] Ifm at tech transfer office her pd Stanford undersoger muligheder og perspektiver i at paten-
tere etc. metabolom fundene jeg har sammen med det steerke laboratoriemiljo her, har jeg brug for
en kontaktperson i vort "tech transfer kontor" [...] da vi skal dele rettighederne. Er det i forste
omgang [person K3]? Er faktisk selv lidt i tvivl da de herovre ikke nedvendiguvis starter med at
patentere men undersoger om det vi har fundet kan kommercialiseres. Forslag til hvilken kontakt-

person jeg skal give dem?¢7653

Til dette ses, at [person K] den 28. juni 2018 svarede:

7[...] Jeg foresldar at du giver dem [person K3’s] kontaktdata. Huis der er sam-ejerskab kan der jo
passende ogsd laves samarbejdsdeling, hvor Stanford undersoger kommercialiseringspotentialet

og vi undersoger patenterbarhed, og parterne udveksler data og erkendelser [...]”654

Mads Melbye har endvidere 1 sit heringssvar af den 26. maj 2020 anfort, at han pa samme tidspunkt var
1 telefonisk kontakt med [person K] og orienterede hende om de forskningsaktiviteter, han var involveret

1 pa Stanford University, samt om potentielle opfindelser.655

I korrespondance af den 10. til den 27. august 2018656 spurgte [person G3] Mads Melbye, om Mads Melbye
havde fundet en losning pa ”(...) the possible conflict of issues that you might be facing with a clinical trial

associated with Akna in Denmark (...)”. Til dette svarede Mads Melbye folgende:

“Having considering this seriously, I will have to stay out of this directly, meaning having my

institute being responsible for such a trial (...)".

652 , s. 16.
653 , S. 68.
654 , s. 68.
655 , s. 16.
656 [person G3]
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Den 30. august 2018 blev opfinderne kontaktet af Stanford University’s tech trans kontor, som bl.a.
spurgte, om det var planlagt at foretage en start-up for teknologien, samt ”Would [person B’s] start-up
that Mads helped cofound be interested in it27657,

Det ses af e-mailkorrespondancen, at Mads Melbye herefter samme dag kontaktede [person B] pr. e-mail
med titlen "URGENT” og bl.a. skrev:

"I wonder if the best strategy would be to write back to [person A] and say that the two of us founded
a company (...) and that I still would think that for all the best strategy could be to get him on
board in Akna’.

Til dette svarede [person BJ:
“Yes, you should definitely call [person A] and invite him to be part of AKNA (...)"658,
Samme dag kontaktede Mads Melbye via e-mail [person A] med folgende besked:

"Dear [person A

As you may recall I have earlier raised the idea that you, [person B] and I founded a start-up
together. At that time you were not that enthusiastic about the idea but instead suggested that the
two of us at some time considered it. [Person B] came back to me early this summer with an investor
and all, ready to start a company on cell-free RNA and preterm delivery. My dream scenario would
be to have you reconsider and join this effort as co-founder which would make it a very strong start-
up. We already have a capital of up to 10 mill § to get going. With a product line of both cell free
RNA, proteomics and metabolomics we will together have a chance to become a huge success in the

field. I would urge you to also talk with [person B] about this [...]559

657 [person B]
658 [person B]
659 [person A]
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Efter indbyrdes korrespondance mellem Mads Melbye og [person A] ses det, at de nar til enighed om at
samarbejde om en start-up virksomhed vedrerende opfindelsen. Det ses ligeledes, at [person B] indvilli-

gede 1 at veere en del af start-up virksomheden, som blev til Akna Diagsnostics.660

Den 21. september 2018 blev indleveret en provisorisk (midlertidig) ansegning for opfindelsen "Methods
for estimating gestational age, time to delivery and labor onset using metabolomic profiling during
pregnancy” til den amerikanske patentmyndighed, United States Patent and Trademark Office.561

Det fremgéar af den udfyldte formular ”Invention Disclosure Form”, som er en formular til brug for SSI’s
forskere til intern anmeldelse af opfindelser, dateret den 14. november 2018, at en opfindelse var blevet
til under samarbejdet mellem Mads Melbye og [person A’s] gruppe pa Stanford University.562 Opfindelsen
angar "et panel af metabolit-biomarkoerer til pd en ikke-invasiv mdde (ved en simpel blodpreveanalyse) at
forudsige gestationsalder og hvor langt der er til, at en kvinde gar i fodsel”.663 Pa engelsk hedder opfindel-
sen ”Simple blood test to accurately determine gestational age and time to delivery”. Om samarbejdet ved-

rerende opfindelsen fremgar det, at:

”Mads Melbye og [person A] har veeret idegenererende. Mads Melbye har designet studiet og fore-
stdet indsamling af de relevante prover fra gravide kvinder. [Person A] har bidraget til udviklingen
af “untargeted metabolomics” der har gjort dette studie muligt. [Person T2] har forestdet laborato-
rieanalyser og de fleste efterfolgende analyser. Mads Melbye og [person T2] har skrevet forste opleeg

til samlet rapport og alle har bidraget med endelig udforming af manuskript”.664

Det fremgar endvidere af dokumentet, at potentielle licenstagere omfattede Akna Diagnostics, og pa
sporgsmalet ”Har opfinderne selv onske om at udnytte opfindelsen?” har Mads Melbye svaret, "Ja, virk-

somheden Akna Diagnostics”.

Om brug af biomateriale i forbindelse med opfindelsen er det endvidere oplyst, at ”Studiet bygger pa
blodprover indsamlet i projektet "Biologiske signaler i graviditeten”. Der foreligger godkendelse fra det

660 [person B]

661

662

663 ,s. 1.
664 , 8. 3.
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videnskabsetiske komite til alle de udforte analyser og det forhold at analyserne er udfort pd Stanford
University. Der foreligger en MTA med Stanford om overforsel af blodprever fra projektet til Stanford”.

Der foreligger et udkast til aftale om ” Exclusive license agreement with equity” for opfindelsen ”A nonin-
vasive molecular clock for fetal development predicts gestational age and preterm birth” af den 28. marts
2019.665 Aftalen var indgéet mellem tre parter: Stanford University, the Chan Zuckerberg Biohub og
Akna Diagnostics Inc.66¢ Det fremgar, at SSI og Chan Zuckerberg Biohub var samejere af den navnte
opfindelse, og at opfindelsen var gjort i professor [person B’s] laboratorie.66” Af udkastet fremgar
endvidere, at SSI og Chan Zuckerberg Biohub havde “exclusively granted Stanford the right to exclusicely
license SSI's and the Hub’s rights in the Invention to third parties, including to Akna, as memorialized in
the Inter-Institutional Agreement between Stanford, SSI and the Hub effective [Februar _ 2019]”. Det er
ligeledes n@evnt, at Stanford University og Akna havde indgéet en ”Exclusive Option Agrement” den 13.

juli 2018, hvorefter Akna havde en "exclusive option to acquire an Exclusive license to the Invention”.568

Den 12. september 2019 ses Mads Melbye at have underskrevet en aftale om ”assignment”, dvs. overdra-
gelse af rettigheder over opfindelsen til SSI for opfindelsen ” Methods for estimating gestational age, time

to delivery and labor onset using metabolomic profiling during pregnancy”.669

Mads Melbye har i sit heringssvar af den 26. maj 2020 anfert, at han udtradte som medejer af Akna i
september 2019, "idet han afhendede sine aktier i selskabet den 13. september 2019”, og at han samtidig
ophorte som konsulent.670 Mads Melbye har endvidere anfort, at hverken ejerskabet eller varetagelsen af
konsulentfunktionen for Akna pavirkede hans varetagelse af hvervet som administrerende direktor for
SSI1.671 Der er ved heringssvaret fremlagt et bilag, hvoraf fremgar, at Mads Melbye havde modtaget beta-
ling pa $ 250 den 18. september 2019 fra Mirvie, samt et bilag vedrerende "Share Forfeiture and Release

Agreement”.672

665

666 ,s. 1.

667 ,s. 1, 1. afsnit.

668 , s. 1, 1. afsnit, nederst.

669

670 ,s. 19.

671 ,8.19.

672 , 8. 72-74 og s. 80.

Side 274 / 336


iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17723856&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17723856&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17723856&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17723856&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=17723867&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=18166808&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=18166808&&ver=1&&latest=1
iwl:dms=esdh-server&&lib=ACTIVE&&num=18166808&&ver=1&&latest=1

Kammeradvokaten 22. JUNI 2020

4009938 SFS

Den 23. september 2019 blev indleveret PCT-ansegningé?3 for opfindelsen ”Methods for evaluation of ge-
stational progress and preterm abortion for clinical intervention and applications thereof’, som henviste
til ovennaevnte provisoriske ansggning og ligeledes inkorporerede opfindelsen “Noninvasive blood test for

human pregnancy” .67

Mads Melbye har i sit heringssvar af den 26. maj 2020 anfort, at han orienterede den gvrige direktion pa
SSI om sit engagement 1 Akna i lobet af efterdaret 2018.675

8.1.3 Om godkendelse af forskningsprojekter ved de Videnskabsetiske Komitéer

Det overordnede projekt ”Gestation week specific omics profiling”, som dannede rammen for forsknings-
samarbejdet mellem Mads Melbye og Stanford University, blev som naevnt ovenfor anmeldt til de Viden-

skabsetiske Komitéer for Region Hovedstaden den 9. januar 2014.676

Baggrunden og formalet med projektet var beskrevet som folgende:

“En gruppe forskere pd Stanford University har udviklet et helt nyt koncept indenfor detektion og
analyse af tusindvis af signalstoffer/analytter i biologiske materialer (kaldet integrative persona-
lized omics profiling eller iPOP). Vi vil udnytte denne nye teknologi til at studere graviditetsperio-
den. Udviklingen fra celler til foster er den mest kritiske udviklingsperiode hos mennesket, og har

stor indflydelse pd livskvalitet for bade mor og barn.”

Projektet var beskrevet med folgende to specifikke formal:

”1) Vores hypotese er, at vi ved hjeelp af iPOP teknologien kan adskille de enkelte graviditetsuger

og udviklingsfaser fra hinanden. Dette vil i sig selv veere yderst veerdifuldt, da vi derved bedre vil

673 En international ansegning reguleret efter patentsamarbejdstraktaten, The Patent Cooperation Treaty, som administreres af
WIPO, the World Intellectual Property Organization. Patentsamarbejdstraktaten er ratificeret af Danmark ved kgl. resolution af 1.
september 1978. PCT-ansogningen erstatter en tidligere indsendt provisorisk patentansegning.

675 ,s.19.

676 samt
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kunne forstd, hvordan en signalstoffer cendres hen over en graviditet. I fald det lykkes at beskrive
specifikke monstre af signalstoffer for de enkelte uger eller udviklingstrin, vil vi bruge denne infor-
mation til efterfolgende at studere, hvorvidt vi pa baggrund af omics menstre kan identificere en
anderledes profil for uhensigstmeessige graviditetsudfald, sasom preeeklampsi, graviditetsdiabetes

og misdannelser hos barnet.

2) Vi har i et tidligere studie vist, at kvinder der har fodt et barn opndr et fald i deres risiko for at
udvikle brystkreeft. Dette fald skyldes forhold i en bestemt graviditetsuge. Vi vil med den nye tek-
nologi studere hvad der adskiller den graviditetsuge der ligger lige forud for at den beskyttende
effekt indtreeder fra den uge hvor beskyttelsen er indtrdadt. Det er vort hdab herved at komme neer-

mere mekanismen bag den beskyttende effekt for brystkreeft.”

Under afsnittet "Metode og forskningsbiobank” var projektets udferelse beskrevet som folgende:

"Projektet vil blive udfort som et kohortestudie. Vi vil folge 400 gravide kvinder tcet gennem deres
graviditet, fra inklusion til fodsel, med ugentlige blodprover samt indsamling af andre biologiske
prover mdanedtligt. Blodproverne vil blive analyseret dybdegdende for proteiner, metabolitter, epi-
genetik og antistoffer. De mdnedtlige biologiske prover induvolvere spytprover samt hud swaps fra
omrddet bag orene, neeseborerne og albuerne, samt enkelte gang afferingsprover. For 20 kvinder
som indvilliger i det, vil der ogsd blive foretaget vaginale ph malinger. Disse vil blive analyseret
for mikroorganismer. Sdfremt kvinderne giver en scerskilt tilladelse til det vil vi ogsad foretage hel-

genom samt RNA sekventering pd blodprevene.

Blod samt andet material som tages til dette projekt vil veere person-identificerbart biologisk ma-
terial, og vil danne en forskningsbiobank. Formalet med denne forskningsbiobank er at opbevare
materialet indtil det sendes til Stanford Universitet. Alt biologisk materiale i projektets forsknings-
biobank vil savidt muligt blive opbrugt i analyseprocessen, og der vil sidledes ikke veere tale om at
opbevare det biologiske materiale i leengere tid. Skulle der mod forventning veere resterende mate-
riale, vil det blive destrueret umiddelbart efter analyserne eller tilbagefort til Danmarks Nationale
Biobank.

Kvinderne kan veelge at mede op til provetagning pd enten Statens Serum Institut eller Koben-
havns Universitet. Vi tilbyder ogsa et enkelt mobilt provetagningshold, for at lette de tidsmcessige

omkostninger i forbindelse med provetagningen for kvinderne.”
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Der var saledes tale om indsamling af prover af flere typer biomateriale, hvor preverne blev indsamlet og
opbevaret i Danmark med henblik p4 at blive sendt til Stanford Universitet til brug for ”analyseproces-

”»

sen .

Det fremgik endvidere, at projektsamarbejdets forsagspersoner ville besta af ”400 raske gravide kvinder,
i alderen 18-30 ar.”

I forhold til projektsamarbejdets skonomiske forhold fremgik, at “Professor Mads Melbye har taget initi-
ativ til dette studie. Danmarks Nationale Biobank modtager ingen okonomisk stotte i forbindelse med

gennemforelse af dette studie”.

Det fremgik endvidere af anmeldelsen, at projektet forventedes at omfatte 400 forsegspersoner i Dan-

mark, og at der var tale om et multistatsprojekt.

Projektet blev godkendt ”for de anmeldte forsegssteder, den anmeldte forsegsansvarlige i Danmark samt

for den angivne forsegsperiode” af den Videnskabsetiske Komité D for Region Hovedstaden.677

Det fremgik endvidere af godkendelsen, at enhver ny henvendelse til forsegsdeltagere skulle godkendes
af den kompetente komité, samt at der skulle ske fornyet henvendelse til den komité, der havde godkendt
projektet, ved enske om at foretage nye bioinformatiske dataanalyser pa data fra et godkendt sundheds-
videnskabeligt forskningsprojekt. Det fremgik ligeledes, at veesentlige sendringer i protokolmaterialer

skulle anmeldes til komitéen i form af tilleegsprotokoller.

I forbindelse med forskningsprojektet havde Mads Melbye anmeldt flere tilleegsprotokoller til den oprin-
delige anmeldelse af projektet af 9. januar 2014.

I juni 2014 blev saledes anmeldt et "nyt study site” med begrundelsen, at der var indgaet et samarbejde
med en fertilitetsklinik, "som vifl] hjcelpe os til at sample kvinder til projektet inden de insemineres”678,

De Videnskabsetiske Komitéer godkendte sendringen den 7. juli 2014.67

I februar 2015 blev anmeldt en tilleegsprotokol [...]
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Denne tilleegsprotokol blev ikke godkendt, da “Komiteen ikke finder, at der er tale om cendringer i et alle-
rede godkendt projekt og at endringerne ikke har en sa neer sammenhceng med det oprindelige projekt, at

cendringerne kan godkendes som cendring til protokollen [...]”.680

I december 2015 blev anmeldt en tillaegsprotokol med anmodning om tilladelse til at tage heelpreove pa
bornene ved forste efterfodselsbesog, at indsamle mundskrab (DNA) fra faedrene til barnet, at indsamle
mekonium (barnets forste afforing) og anden afforing fra bernene og at indsamle ugentlige urinprever pa
de gravide kvinder i undersogelsen.68! Derudover onskedes tilladelse til i en subpopulation pa 50 kvinder
at intensivere indsamlingen af biologiske prover i de sidste 4 dage op til kvindens termin og indtil dagen
for fodsel. Endelig onskedes tilladelse til at indsamle vaginale swabs foretaget af kvinderne selv 1 eget

hjem pa manedlig basis.

Ved research-protokollen til tilleegsprotokollen af december 2015 blev [person A] for de Videnskabsetiske

Komitéer nsevnt:

"The [person A] laboratory at Stanford has pioneered longitudinal personal omics profiling, which
offers an unprecedented look at the changing molecular landscape in an individual over time (1,2).
They have developed an analysis strategy that combines genome-wide sequencing with regular
sampling of a patient’s transcriptome, proteome, metabolome and cytokine profiles in order to de-
tect multi-analyte signatures that correlate with disease onset and progression (integrative person-
alized omics profiling, or iPOP). An initial feasibility study was carried out on a single individual
and demonstrated the ability to quantitatively monitor changes in tens of thousands of analytes
(1). We will in collaboration with [person A] and his group use this technique to further our under-

standing of the pregnancy period and ultimately to predict disease development.”682

680 ,s. 7.

681

,s. 11.

682

,s. 12,
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Om end de Videnskabsetiske Komitéer fandt, at udvidelsen af protokollen var ”ganske omfattende”, var
der ud fra en konkret vurdering den fornedne identitet mellem tilleegsprotokollen og hovedprotokollen
til, at denne blev godkendt i april 2016.683

Udover ovennaevnte eendringer blev falgende udvidelser af projektet anmeldt og godkendt:

Mere detaljerede malinger af 50 gravide kvinder pa daglig basis (godkendt maj 2016)684
Forlaengelse af godkendelsesperioden til og med den 31. december 2021 (godkendt august 2016)685
En foregelse af kohorten til 1000 graviditeter, daglig blodtagning af 100 graviditeter, tilladelse til
at tilga patientjournaler, ogning af antallet af vaginale swaps, tilladelse til at oge rekrutterings-
muligheder, tilladelse til at eendre inklusions- og eksklusionskriterier samt tilladelse til at tilfoje
en studieleder (godkendt januar 2019)686

Anmodning om tilladelse til at tilga patientlister i sundhedsplatformen (godkendt marts 2019)¢87

Det fremgar af den af Mads Melbye underskrevne tillaegsprotokol af 3. december 2019 til de Videnskabs-
etiske Komitéer, at man onskede at tilfoje "samarbejdspartner fra Stanford University, [person B] til

projektet.t8 [Person B] rolle i projektet blev beskrevet saledes:

“IPerson B] will be responsible for the conduct of cell-free RNA analyses at Stanford University.
[Person B] has developed methods to measure the small abundance cell-free RNA, to this he has
created a unique technical set-up to address the challenges of reliably measuring small abundance
RNA in the blood. %9

683 , 8. 27.
684 , S. 46.
685 , 8. 49.
686 , s. 68.
687 s. 88.
688 ,s. 89.
689 , s. 106.
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Tilleegsprotokollen blev godkendt med betingelser af de Videnskabsetiske Komitéer den 10. december
2019.59 Det fremgéar bl.a., at de anmeldte sendringer i protokollen ikke matte iveerksaettes, for komitéen

havde godkendt det reviderede projektmateriale.

Af samme tilleegsprotokol af 3. december 2019 fremgar, at man havde tilfgjet sponsorer. Om dette fremgar

af research-protokollen folgende sendring ift. tidligere anmeldelser:

“Salary and expenses for this study will be sponsored through grants given to Statens Serum Insi-
tut. The Regional Committee on Health Research Ethics as well as the study participants will be
informed of potential sponsors and grant size. Currently the study has received grants from Dan-
mark Frie Forskningsfond on 4,129,406 DKK, covering salary for [person D4], TAP-personel, la-
boratoryanalyses, and running costs. A.P. Moller Leegefonden 60.000 DKK covering laboratory
equipment. Tommerhandler [person S4] 15.000 DKK, covering laboratory equipment. Gates Foun-
dation have contributed with 100.000 USD (674,500 DKK) for laboratory equipment and running
costs. Grants from these foundations will be payed to the department of the principal investigator
Additionally, we plan to start a collaboration with a start-up company, Mirvie, USA, California
(https:/ /mirvie.com/). The company has been started by our collaborators at Stanford University,
they have consented to analyze 300 plasma samples from 70-100 women for metabolomics and cell-
free RNA. Analyses cost of $1000-dollar pr. sample, which is equivalent to 300.000 USD (2.034.440
DKK). No direct money transactions will happen between SSI and Mirvie. There is no conflicts of

interest between the principal investigator and the funding agency and sponsors.”691

Det bemeerkes hertil, at der med “principal investigator”, jf. sidste seetning i1 det citerede, menes Mads
Melbye.

8.1.4 Om anvendelse af EU-kommissionens standardkontrakter for overforsel af personop-

lysninger

I forbindelse med projektet udarbejdede Mads Melbye den 20. november 2017 to udkast til EU-Kommis-
sionens standardkontrakter for overforsel af personoplysninger fra en dataansvarlig inden for EU/EQS
til en databehandler uden for EU/EQS, som skulle indgds mellem SSI og Stanford University. I den ene

kontrakt var [person B] anfert som kontaktperson for Stanford University, og 1 den anden kontrakt var

690 , s. 109.

691 , s. 106.
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[person A] kontaktperson. Mads Melbye har i sit heringssvar af 26. maj 2020 oplyst, at disse pa foranled-
ning af Stanford University blev samlet i én kontrakt, da det vedrerte samme forskningsprojekt og data.

I kontrakten omtales samarbejdspartnerne ved Stanford University som "the Stanford group”.

Mads Melbye har i sit heringssvar af 11. juni 2020 tilfgjet, at 1 forbindelse med, at de to kontrakter blev
samlet, bad [person B4], Industrial Contracts Officer pa Stanford Universiy, den 14. februar 2018 Mads
Melbye om, at setningen “The key file will not be shared with Stanford University under any circumstan-
ces” blev tilfgjet til kontrakten, saledes at det ville fremga af kontraktens bilag 1, s. 11.692 Det fremgar af
korrespondance mellem Mads Melbye og [person B4] fra februar-marts 2018, at Mads Melbye sendte
kontrakten tilbage den 19. februar 2018 og rykkede for status den 15. marts 2018.693 Det fremgar endvi-
dere af e-mail fra Mads Melbye til [person B4] af 25. april 2018, at Mads Melbye rykkede flere gange for

at fa kontrakten retur fra Stanford University.694

Endvidere har Mads Melbye 1 heringssvaret anfort, at Stanford University underskrev kontrakten den 7.
maj 2018, og at teksten i kontraktens bilag 1 blev &endret til "the Stanford group”, idet kontrakten om-
fattede bade [person B] og [person A’s] arbejde pa projektet.

EU-standardkontraktbestemmelserne blev efterfolgende underskrevet pa ny af [person F4], som var di-
rektor for "Industrial Contracts Office” pa Stanford University%%, og sendt til SSI den 6. juni 2018. SSI
bad [person F4] om at anfere dato for hendes underskrift, hvilket hun sendte med en e-mail af 25. oktober
2018.69% Det fremgar af e-mailen af 25. oktober 2018697 at baggrunden for den nye underskrift var, at
[person B] ikke var underskriftsberettiget. Bilag 1 til kontrakten fremsendt den 6. juni 2018 er imidlertid
kun underskrevet af [person B]. Bilag 1 er underskrevet af [person F4] ved kontrakten fremsendt den 25.
oktober 2018.

Forskere ved SSI har anfort 1 heringssvar af 11. juni 2020, at SSI modtog kontrakten den 30. maj 2018,

hvor hovedaftalen var underskrevet af [person F4] og bilag 1 var underskrevet af [person B], og at Mads

692 , 8. 37-38.
693 , S. 253-255.
694 , S. 256.

695 [person F4]

696 [person B]

697
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Melbye underskrev kontrakten den 1. juni 2018. Det er herudover anfort, at en anden udgave af doku-
mentet, hvor [person F4] underskrev bade hovedaftalen og bilagene, blev sendt den 6. juni 2018.

Underskriften var ikke den eneste sndring, der blev foretaget 1 den fremsendte aftale, idet bilag 1 til
kontrakten fremsendt den 25. oktober 2018 ikke var identisk med bilag 1 til kontrakten fremsendt den
6. juni 2018. Mads Melbye har i sit heringssvar af 26. maj 2020 oplyst, at det skyldes, at Stanford Uni-
versity ved en fejl underskrev og fremsendte det bilag, der oprindeligt var blevet udarbejdet af Mads
Melbye til brug for den seerskilte kontrakt med [person B]. Dette ses efter det oplyste ved, at det i bilag 1
er ” [person B] Group”, der er omtalt. Dette understottes af e-mail af 19. oktober 2018 fra [person G4] til
en medarbejder ved SSI’s forretningsudviklingsafdeling®9 hvoraf det fremgéar, at det er [person G4’s]
opfattelse, at der var indgaet én kontrakt, som deekkede den overfarsel af personoplysninger, der var sket

til begge professorers laboratorier.

Da SSI imidlertid ikke synes at have reageret herpa, er det uklart hvilke vilkar, der endeligt er aftalt,
herunder om neglefilen kan fremsendes eller ej, da denne seetning ikke fremgar i den seneste version
sendt fra Stanford University til SSI. Henset til at formalet med fremsendelsen af kontrakten den 25.
oktober 2018 alene var at datere kontrakten underskrevet den 6. juni 2018, er vi mest tilbgjelige til at
mene, at det er indholdet af kontrakten den 6. juni 2018 (7. maj 2018), der er geeldende mellem SSI og
Stanford University. Det bemarkes dog, at [person F4] ikke har underskrevet eller dateret bilag 1, der
efter det oplyste er det rigtige bilag til den samlede kontrakt.

Endvidere mangler bilag 2 til aftalen fremsendt den 6. juni 2018 at blive underskrevet, ligesom bilaget

fremstar ufuldstendigt.

I bilag 1 til kontrakten fremsendt den 6. juni 2018, star felgende ift. data:

"Data exporter
The data exporter is [...] responsible for providing blood samples and data from the Danish Preg-
nancy Study.

Prior to leaving the Danish National Biobank each sample will be labelled with a randomly gen-
erated sample ID number and will thus be blinded, only linked to a personal identification number

with a key file kept on a dedicated encrypted drive. Samples will not be marked with CPR-numbers.

698
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We expect to use up all obtained biological material. In case of any excess material, this will be
returned to the Danish National Biobank.

The samples will be shipped to Stanford University by “World Courrier” and we will do our best to
ensure minimal amount of time from sample retrieval until shipment, laboratory analyses and
destruction/return to the DNB.

Data importer

The data importer is [...] responsible for providing advanced laboratory analyses as well as initial
data cleaning and analysis. The Stanford group has extensive experience with omics and cell-free
RNA analyses as well as data analysis, and it is not possible to conduct similar analyses at an

equivalent professional and technical level at a European institution.

Data subjects
The personal data transferred concern the following categories of data subjects: [...] Pregnant

women (at time of sample retrieval)

Categories of data
The personal data transferred concern the following categories of data: [...] Biological specimens:
Blood samples (plasma, PBMCs, PaxGene tubes).

Data acquired from laboratory analyses.

Personal data: Demographic data (age, weight, height etc.), pregnancy related data (due data, day

of birth, gender, complications, mode of delivery etc).

[...]

The personal data transferred will be subject to the following basic processing activities [...]: Anal-

ysis of biomaker patterns and spikes by advanced laboratory and statistical methods.”

Det folger endvidere af standardbestemmelse 4, litra c, at tekniske og organisatoriske sikkerhedsforan-
staltninger fastsaettes 1 bilag 2. Af bilag 2 til standardkontraktbestemmelserne fremsendt den 6. juni

fremgar, at
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"The data exporter will ensure that the data importer applies to Danish law regarding data-storage

and handling.”
Om tilsyn fremgar endvidere folgende af bilaget:

“In the time period the analyses are being conducted the data exporter will continuously ensure
that all necessary security measures both via regular telephone conference and by visits to the la-

boratory and research department”
Endvidere fremgar folgende:

"[t]o protect personal data against accidental or unlawful destruction or accidental loss, alteration,
unauthorised disclosure or access the following measures will be taken by both the data exporter
and importer: All analytical data will be stored in [pseudonymized] form, encrypted when not an-
alyzed upon. A strict data handling protocol, equal to what is mandated by Danish law and the
Danish Data Protection Agency, will be followed.

Data will be encrypted before returning to SSI by a secure connection as soon as analyses have been

performed.”
Folgende fremgar af en intern e-mail af 11. februar 2019 mellem medarbejdere ved SSI:

"[s]éfremt at man ensker at videregive biologiske prover til Stanford University, skal dette godken-
des af Datatilsynet — og det kommer aldrig til at ske, at de giver en godkendelse til dette. Men
Stanford University ma gerne behandle data pa vores vegne — under forudseetning af, at der er

indgdet en EU-Kommissionsaftale.” 699
Det fremgar endvidere:

"[kJommissionsaftalen er en databehandleraftale, som regulerer hvorledes Stanford ma behandler

personoplysningerne”700

699
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Mads Melbye har i sit heringssvar af 11. juni 2020 endvidere anfort, at det i forbindelse med, at projektet
udviklede sig, og aktiviteterne med [person A] blev mere omfattende, blev besluttet, at SSI skulle udar-
bejde en ny kontrakt med [person A].79! Mads Melbye har ved heringssvaret fremlagt e-mail af 6. juni

2019 om dette, samt EU-kommissionens standardkontraktbestemmelser af 13. juni 2019.702

Det bemaerkes hertil, at de fremlagte EU-standardkontraktbestemmelser med bilag ikke er dateret, og
der er ikke underskrevet pa vegne af SSI, men alene af [person A].

Standardkontraktbestemmelserne med [person A’s] underskrift ses 1 hovedtraek at veere identisk med
standardkontraktbestemmelserne af 6. juni 2018, som er gennemgaet ovenfor i nserveerende punkt, bort-

set fra nogle enkelte steder 1 bilag 1.

Det ses saledes, at det under ”Data exporter” fremgér, at

“data exporter is responsible for providing biological specimens and metadata to the data importer.
Prior to leaving the Danish National Biobank each sample will be labelled with a randomly gen-
erated sample ID number and will thus be blinded, only linked to a personal identification number
with a key file kept on a dedicated encrypted drive. The key file will not be shared with Stanford
University under any circumstances. Samples will not be marked with CPR-numbers. We expect

to use up all obtained biological material. In case of any excess material, this will be returned to
the Danish National Biobank.

Til forskel fra kontrakten af 8. maj 2018 er Stanford-gruppens ekspertise 1 behandling af ”cell-free RNA”
ikke naevnt 1 aftalen med [person A], og derudover fremgér det af [person A]-aftalen, at datasubjekter,
udover gravide kvinder, ogsa omfatter "postpartum women”. Herudover er der n&evnt de samme katego-
rier af data i1 [person A]-aftalen som 1 kontrakten fra 8. maj 2018, med tilfajelse af "faeces, urine, cotton
swabs from various places on the body”. 1 aftalen af 8. maj 2018 fremgar, som naevnt ovenfor, at "The
personal data transferred will be subject to the following basic processing activities [...] Analyses of bi-
omarker patterns and spikes by advanced laboratory and statistical methods”. Dette er gengivet 1 [person
Al-aftalen, med tilfgjelse af afsnittet:

701 , . 2567-270.

702 , 8. 270-283 og s. 284.
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“Notwithstanding any of the foregoing, any data deriving from the biological specimens, metadata,
and personal data can, in agreement with Mads Melbye, be transferred to a data repository as long
as they are anonymous and therefore not linkable back to a specific individual in accordance with
Recital 26.”

8.1.5 Beskrivelse af korrespondance vedrorerende EU-domstolens afgorelse om Safe Har-

bor-ordningen og korrespondance i forlengelse deraf

Den 10. december 2015 sendte Sundheds- og Aldreministeriet en orientering til bl.a. SSI om EU-domsto-
lens afgorelse om underkendelse af Safe Harbor-ordningen. Sundheds- og ZAldreministeriet oplyste fol-

gende:

’[...] Dommen betyder, at Safe Harbor-ordningen ikke leengere kan danne grundlag for overforsel
af personoplysninger til tredjelande, og at myndigheder sdledes skal sikre sig andet grundlag for

denne overforsel, jf. persondatalovens § 27.

Ministeriet skal derfor bede alle styrelser m.v. om at sikre sig, at overforsler fremadrettet sker pa
baggrund af andet grundlag i persondataloven. Desuden skal ministeriet bede alle om at opdatere

evt. anmeldelser til Datatilsynet”703,

Vedhaftet e-mailen af 10. december 2015 var orientering om dom fra EU-Domstolen fra Datatilsynet,

dateret den 20. november 2015.70¢ Af denne orientering fremgik bl.a.:

[...] Overforsel af personoplysninger til USA vil herefter — i lighed med hvad der geelder ved over-
forsel af personoplysninger til andre tredjelande — skulle ske pd et andet grundlag. Af persondata-
lovens § 27, stk. 4, folger bl.a., at der med tilladelse fra Datatilsynet kan overfores oplysninger til
tredjelande, som ikke opfylder stk. 1, hvis den dataansvarlige yder tilstreekkelige garantier for be-

skyttelse af de registreredes rettigheder. Der kan fastscettes ncermere vilkar for overforslen.

Sadanne garantier kan navnlig fremga af passende koniraktbestemmelser, som medforer, at det
beskyttelsesniveau, som loven tilsigter at sikre, ikke forringes veesentligt. Man kan i den forbindelse

ogsa veelge at benytte sig af Kommissionens standardkontrakter. Gor man dette — og de anvendte

704
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kontraktbestemmelser er i fuld overensstemmelse med Kommissionens — kan overforsel af oplys-

ninger ske uden tilladelse fra Datatilsynet, jf. persondatalovens § 27, stk. 5 [...]’705

E-mailen med orientering fra Datatilsynet blev modtaget af bl.a. Mads Melbye den 11. december 2015.706
Mads Melbye fremsendte herefter e-mailen til en medarbejder hos SSI med beskeden: ” Lad os drofte dette

nadr jeg er tilbage”.707

Herefter ses der ikke 1 det til brug for undersogelsen tilgeengelige materiale at veere sket yderligere, for
Mads Melbye den 16. marts 2016 fremsendte en e-mail til en anden medarbejder ved SSI med nyheden
om EU-US Privacy Shield, som skulle erstatte den da nyligt underkendte Safe Harbor-aftale.”8 Herefter
svarede [person H4] Mads Melbye med beskeden: “Spendende leesning. Kan vi lige finde 15 min i morgen

eller fredag og gennemga governance kommentarer? [...]”.709

Den 8. juni 2016 kontaktede en tredje medarbejder ved SSI Mads Melbye med folgende sporgsmal til

proceduren for overforsel af materiale efter underkendelsen af Safe Harbor-aftalen:

’[...] Jeg har tidligere forespurgt Datatilsynet hvad som vi skulle gore og hvad som ville komme i
stedet for den aftale / ordning som blev kendt ugyldigt af EU-domstolen.

Den tilbagemelding jeg fik og min opfattelse af samtalen var at vi ikke skulle gore noget for der
blev feerdigforhandlet en ny aftale mellem EU og USA. Som bekendt er dette gdet i hardknude.

Jeg vedleegger artikel fra Berlingske af dags dato. Med denne udmelding bliver jeg i tvivl om vi
ikke igen bor kontakte Datastyrelsen for at fa bekreeftet at vi fortsat skal afvente et nyt regime. Vi
har tidligere overfort materiale pa baggrund af EU- daveerende og geeldende aftaler. Proaktivt bor
vi maske afceeske et skriftligt svar pd om vi bor gore noget ved de gamle og fortsatte eksisterende

aftaler, blot for at veere pa den sikre side [...]”710

705 ,s. 2
706 ,s. 1

707

708 [person H4]
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Til dette svarede Mads Melbye bl.a. felgende:

”[...] Huis beslutningen har bagudvirkende effekt er det et kolossalt problem for mange allerede
indgdede kontrakter og datascet som i den forbindelse ligger i USA. Du er velkomment til at stikke
fingeren i jorden hos datatilsynet igen hvis du foler behov ift. At du allerede har en udmelding fra

sidste ar” 711

Medarbejderen videresendte sin egen meddelelse til [person M] samme dag med folgende tilfajelse:

"Du far lige denne til orientering. Jeg har provet at dekke os ind men teenker, at vi nok skal tage
en kontakt til Datatilsynet igen og hore om der er sket nogen cendringer siden sidste. Sa vidt jeg

har forstdet er sagen gdet i hardknude mellem EU og USA”712

Ved meddelelsen var vedlagt et dokument med titlen ”Telefon notat 25.11.2015 med Datatilsynet [...]”.713
Det fremgik ikke, hvem der havde taget notatet, men det formodes ud fra ovenstaende, at det er dette,
medarbejderen refererer til, da den péageeldende i e-mailen af 8. juni 2016714 oplyste, at han tidligere

havde forespurgt Datatilsynet. Af notatet fremgik folgende:

1...] Inden for EU skal man blot overholde reglerne som data behandler og data ansvarlig iht.

geeldende lovgivning [...]
USA Data forskning / analyser:
Til januar skulle komme noget nyt. Den eksisterende EU standardaftale kan fortsat anvendes, blot

ikke modificeres [...]”

Den 2. maj 2017 modtog en medarbejder ved SSI folgende besked fra Datatilsynet:

712 [person M]
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’[...] Du oplyste ved e-mail af 9. maj 2016 i forbindelse med Statens Serum Instituts anmeldelse
“Forskningsbiobank(er) ved statslig myndighed”, at en liste over databehandleres navne og adres-

ser var under udarbejdelse og, at du ville eftersende disse snarest.

Det ses imidlertid ikke, at Datatilsynet har modtaget en sddan liste fra Statens Serum Institut.

Jeg skal derfor venligst bringe sagen i erindring og bede Statens Serum Institut oplyse, hvilke
databehandlere (navne og adresser), der anvendes i forbindelse med behandling af personoplys-

ninger i forskningsbiobankerne, som omfattes af ovenncevnte feellesanmeldelse” 15

Det fremgik af e-mail af 20. juni 2017, at SSI over for Datatilsynet beklagede den lange sagsbehandlings-
tid og sendte en vedhaftet fil med en “oversigt over SSI’s forskningsbiobanker, hvortil der er tilknyttet

databehandlere”.716

Datatilsynet sendte, som svar pa ovenstdende, folgende til SSI i e-mail af 13. juli 2017:

’[...] Det fremgar af oversigten, at folgende databehandlere har adresse i tredjelande

- Genome Institute of Singapore, 60 Biopolis Street, Genome, Level 4, Singapore

- [Person J4], Division of Cancer Epidemiology and Genetics, Natinal Cancer Institute, Executive
Plaza South, MSC 7242, Bethesda, Maryland 20892-7335, USA, c/o c/o [person K4], DNA
Extraction Laboratory, 1050 Boyles Street, Bldg1066, Room 124, Frederick, MD 21702, USA

- [Person M4], InterLymph Data Coordinating Center, Mayo Clinic, Mayo Clinic, 200 First St.
SW, Rochester, MN 55905, USA

- [Person N4], Ph.D. USC Genomics Center, 1450 Biggy St., Rm G516, Los Angeles, CA 90033,
USA

- [Person O4], Professor of Epidemiology and Nutrition, Harvard School of Public Health, De-
partment of Nutrition, Department of Epidemiology, 655 Huntington Avenue Building II 3rd
Floor Boston, MA 02115

- [Person P4], NICHD, Epidemiology Branch, Division of Intramural Population Health Re-
search Eunice Kennedy Shriver National Institute of Child Health and Human Development,
NIH 6100 Executive Blvd, Room 7B03C, Rockville, MD 20852, USA
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- [Person Q4], EMMES, The EMMES Corporation 401 N. Washington Street, Suite 700 Rock-
ville, MD 20850, USA

Jeg kan herefter oplyse, at overforsel af personoplysninger til tredjelande, herunder USA og Sin-

gapore, kreever et scerskilt hjemmelsgrundlag i persondatalovens § 27. Jeg skal pd den baggrund

bede dig oplyse, pd hvilket grundlag Statens Serum Institut overforer oplysninger til databehand-

lerne oplistet ovenfor.

For nermere information om reglerne om overforsel af personoplysninger til tredjelande, kan jeg
henvise dig til folgende informationstekst pd tilsynets hjemmeside: https://www.datatilsy-

net.dk/erhverv/tredjelande/overfoersel-til-tredjelande/.” "7 (vores fremhavelse)

Mads Melbye har i sit heringssvar af 11. juni 2020 anfort, at Datatilsynet 1 ovennaevnte brev til SSI
forudsatte, at de amerikanske samarbejdspartnere kunne anses som databehandlere.”'8 Det bemeerkes

hertil, at det ikke fremgar, at Datatilsynet har foretaget en sddan vurdering.

Det bemeerkes, at Stanford University ikke ses at fremga af Datatilsynets liste over databehandlere med

adresse 1 tredjelande.

Datatilsynets meddelelse af 13. juli 2017 er delt internt med direktionssekretariatet ved SSI den 25. juli
2017. Datatilsynets anmodning om oplysninger vedrerende SSI's overforselsgrundlag ses herefter at vaere
sendt til bl.a. [person M] og Mads Melbye den 3. august 2017.719

Det fremgér, at der var planlagt et internt mede den 8. august 2017 med deltagelse af bl.a. Mads Melbye
og [person M] med emnet ”Videregivelse af dataansvar til NIH (USA = tredjeland), herunder hdndtering
af Datatilsynet”.720

Folgende fremgik af e-mail af 11. august 2017, som direktionssekretariatet sendte internt til bl.a. [person
M], [person K] og Mads Melbye:

717 , 8. 1-2.
718 ,s.44.

719 ,s. 1.
720 [person M]
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”[...] Samlet set har vi styr pd det meste, men der er en reekke opfolgningspunkter, der dog ikke er
alvorlige, hvilket vi ogsa fik bekreeftet pa et mode i onsdags. Her er en kort opridsnings af veesent-

ligste punkter:

1) Vi mangler hjemmel eller overforselsgrundlag (databehandleraftaler) fsa. alle vores videregivel-

ser af oplysninger til Gronland (3. land) - muligvis ogsd andre 3. lande

2) Dt anbefales, at vi far et klarere hjemmelsgrundlag fsa. fx. biobanken, LIMS, HAIBA/MiBA og

evt. andre af de storre registre.

3) Vi skal have saneret vores registre, herunder kigget pd sletteprocedurer og "registerkopier” (slet-
ning bliver et opfolgningspunkt for hele koncernen)

4) Vi skal have opdateret en reekke datatilsynsanmeldelser (hele koncernen) [...]”72! [Egen under-
stregning

Det er oplyst af SSI, at Datatilsynet ikke rykkede for svar, og at Datatilsynets anmodning ikke blev
besvaret af SSI. SSI beklagede ved e-mail af 3. marts 2020722 dette over for Datatilsynet og oplyste, at det
var en fejl, at anmodningen ikke blev besvaret. SSI oplyste endvidere, at SSI var i gang med at udrede et
konkret forskningsprojekt med det amerikanske National Institute of Health, og at der var iveerksat en
bredere undersegelse af bl.a. SSI's behandling af overforelse af personoplysninger til tredjelande. Endvi-
dere oplyste SSI, at der ikke ville blive overfort personoplysninger til tredjelande, for vi havde verificeret
et retligt grundlag herfor, og at der 1 forbindelse med vores undersagelse ville blive foretaget en screening
af SSI's igangveerende forskingssamarbejder med tredjelande, hvor der var sket overforsler af personop-
lysninger med henblik pa at sikre, at der har veeret et overforselsgrundlag og en eventuel databehand-

leraftale. Endelig foreslog SSI, at Datatilsynet og SSI skulle afholde et mede om ovenstdende.?23

Mads Melbye har i sit heringssvar af 11. juni 2020 anfert, at han efter svaret til SSI den 8. juni 2016
forventede, at direktionssekretariatet "fulgte op og sergede for det fornedne”, og at det forst var ved e-
mail af 11. august 2017, at han fik orientering om, at SSI manglede et overforselsgrundlag i form af

databehandleraftaler for videregivelse af data til Grenland og andre tredjelande.?24

724 ,s. 43.
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8.1.6 Overforsel af data til Stanford University

Det fremgér af et af SSI udfeerdiget overblik over overforsler til Stanford University 725, at folgende over-
forsler af biologisk materiale med tilherende data blev foretaget fra SSI til Stanford University i forbin-

delse med forskningsprojektet:

e Tre forsendelser af plasma fra henholdsvis 40, 31 og 37 kvinder sendt den 4. november 2014
e To forsendelser af plasma fra henholdsvis 31 og 37 kvinder sendt den 9. februar 2015

e Tre forsendelser af plasma fra henholdsvis 40, 31 og 37 kvinder sendt den 18. maj 2015

e Forsendelse af plasma fra 31 kvinder sendt den 15. juni 2015

e Forsendelse af plasma fra 40 kvinder sendt den 9. november 2015

e Tre forsendelser af plasma fra henholdsvis 40, 31 og 37 kvinder sendt den 8. december 2015
e Forsendelse af faeces og vaginale prover fra 27 kvinder sendt den 11. april 2016

e Forsendelse af plasma fra 31 kvinder sendt den 8. november 2016

e Forsendelse af feeces og vaginale prover fra 27 kvinder sendt den 8. november 2016

e Forsendelse af plasma fra 40 kvinder sendt den 5. juni 2017

e Forsendelse af plasma fra 37 kvinder sendt den 6. juni 2017

e Forsendelse af plasma fra 58 kvinder sendt den 5. november 2018

e Forsendelse af plasma fra 58 kvinder sendt den 17. december 2018

e Forsendelse af urin og plasma fra 85 kvinder sendt den 25. juni 2019

e Forsendelse af plasma fra 32 kvinder sendt den 3. december 2019

Mads Melbye har i sit heringssvar af 11. juni 2020 anfert, at antallet af kvinder er anderledes end det 1
oversigten oplyste.”26 Mads Melbye har saledes anfort, at de korrekte oplysninger — gaeldende for perioden

fra primo 2016 — er som folgende:

o Forsendelse af faeces prover fra 27 kvinder sendt den 11. april 2016

e Forsendelse af vaginale preover fra 27 kvinder, samt supplerende plasma fra 20 kvinder, som der
tidligere var afsendt plasma for, sendt den 8. november 2016

e Ingen forsendelse den 5. juni 2017

o Forsendelse af plasma fra 46 kvinder sendt den 6. juni 2017

726 , s. 36.
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e Forsendelse af plasma fra 50 kvinder sendt den 5. november 2018
e Forsendelse af plasma fra 8 kvinder sendt den 17. december 2018
e Forsendelse af urin og plasma fra 85 kvinder sendt den 25. juni 2019

e Forsendelse af plasma fra 32 kvinder sendt den 3. december 2019

Mads Melbye har, som neevnt ovenfor under pkt. 8.1.2.1., i sit heringssvar af 11. juni 2020 anfort, at der
allerede den 14. november 2013 blev sendt "enkelte prover fra danske gravide til [person A] til en pilot-

testning”.727

Forskere ved SSI har ved heringssvar af 11. juni 2020 ligeledes anfort, at antallet af kvinder er anderledes
end det i oversigten oplyste. Forskere ved SSI har anfert de samme forsendelser, som der fremgik af Mads
Melbyes horingssvar, dog med den @endring, at der den 8. november 2016 blev sendt vaginale prover fra
29 kvinder, samt supplerende plasma fra 21 kvinder. Forskerne har herudover angivet, at der blev sendt

folgende forsendelser forud for den 11. april 2016:

e Forsendelse af plasma, PBMC’er, og Paxgene fra 2 kvinder (dvs. 3 prever pr. kvinde) sendt den 4.
november 2014

e Forsendelse af plasma, PBMC’er, og Paxgene fra 3 kvinder sendt den 9. februar 2015

e Forsendelse af plasma fra 40 kvinder sendt den 9. november 2015

e Forsendelse af plasma, PBMC’er, og Paxgene fra 6 kvinder sendt den 18. maj 2015

o Forsendelse af supplerende plasma fra 20 kvinder, som der tidligere var afsendt plasma for, sendt
den 15. juni 2015

o Forsendelse af plasma og Paxgene fra 21 kvinder sendt den 8. december 2015

Det ses af e-mailkorrespondance mellem bl.a. Mads Melbye og [person B], at der sendes plasma (blodpre-
ver) fra SSI til Stanford University i forbindelse med "metabolomics”-projektet omkring maj 2015.728
Mads Melbye skrev den 22. maj 2015, at [person Q2] burde have modtaget de forste ti ”series of sam-
ples”. ™9, [Person Q2] spurgte den 24. maj 2015 ind til, hvorvidt der kunne sendes mere plasma for at

fremskynde processen.730

727 , 8. 170.

728 [person Q2] og [person T2]
729 [person Q2]

730 [person Q2]
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Det ses, at Mads Melbye den 3. august 2015 ved e-mail til [person B] spurgte om status for projektet.73!
Mads Melbye oplyste, at der tidligere var sendt yderligere plasmaprover til [person Q2] og bad om, at den
del af proverne, som var i1 overskud, blev sendt tilbage til biobanken, da de skulle anvendes 1 andre stu-
dier. Til dette svarede [person B] den 5. august 2015, at de ikke havde modtaget proverne. Mads Melbye
skrev, at proverne havde vaeret hos Stanford University "since the end of the week we spoke last time”.

[Person Q2] oplyste folgende ved e-mail af. 5. august 2015:

7[...] Mads’ group shipped a separate aliquot of all samples to eliminate the need to coordinate
thaws between the two groups. There are 4 boxes of plasmas at -80 that I can pass along that have

remained frozen since the initial blood draw [...]”732 (Vores fremhavning)

Herefter ses det af e-mailkorrespondancen, at blodpreverne blev givet videre til [person B’s] laboratorie
den 7. august 2015.733

Det bemeerkes, at det af e-mail af 28. september 2016 fremgar, at Thuy Ngo, Stanford University, anmo-
der Mads Melbye om flere prover til brug for undersogelserne pa Stanford University734. Der blev herefter

sendt 30 pseudonomiserede prover fra danske gravide kvinder.735

Mads Melbye har ved sit heringssvar af 11. juni 2020 anfoert, at de konkrete oplysninger om kvinderne i
studiet ikke var personhenforbare samt at fremsendelsen af proverne ikke er udtryk for, at den pageel-
dende ph.d.-studerende selvsteendigt havde anvendt materialet.”36 Mads Melbye har hertil anfort, at an-

modningerne om oplysninger var affedt af en arbejdsproces, som pa forhdnd var defineret af ham.

Af e-mail af 10. november 2016 fra SSI?37 fremgar endvidere, at biologisk materiale sendes psedonymise-

ret til Stanford University.

731 [person B]

732 [person B]

733 [person B]

734 [person V2]

735 [person V2]

736 , S. 33.
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Ultimo september 2017 anmodede en del af [person B’s] forskningshold Mads Melbye om generelle demo-
grafiske oplysninger (alder, etnicitet, antal fedsler, uddannelsesniveau og BMI) og graviditetsdemografi-
ske oplysninger (fodselsmetode, fadselsvaegt, ”Apgarscore” (barns helbred umiddelbart efter fedslen), bar-
nets kon samt medicinsk behandling 1 forbindelse med graviditet) vedrerende de 31 gravide kvinder i
studiet. [person B] rykkede Mads Melbye for disse oplysninger, hvorefter Mads Melbye sendte oplysnin-

gerne.738

Mads Melbye har ved sit heringssvar af 11. juni 2020 anfort, at han ferte personligt tilsyn med Stanford
Universitys behandling af de “overforte og for modtagerne anonyme data” samt at det var et meget noje
tilsyn med, hvordan de overforte data blev behandlet pa Stanford University”.73® Det bemaerkes, at der
ikke, 1 det materiale vi har modtaget, ses at veere udarbejdet en tilsynsrapport eller lignende til doku-

mentation for dette.

8.1.7 Overdragelse af rettigheder til opfindelser ved SSI

Stanford Universitys Licensing Liaison meddelte den 19. september 2018 til SSI’s Afdeling for Forret-
ningsudvikling, at Stanford University agtede at indlevere et "provisional patent”, dvs. indlevere en mid-
lertidig patentansegning for opfindelsen ”Methods for determining the gestational age, time to delivery
and labor onset using metabolomics”.™0 Opfindelsen var anmeldt igennem forskernes interne anmeldelse
til Stanfords Office of Technology Licensing den 17. oktober 2017.741

I korrespondancen fra den 19. september til den 18. oktober 2018 blev det fra Stanford University’s side
oplyst, at Mads Melbye samarbejdede med Stanford University om at analysere blodplasma fra blodpre-
ver fra gravide danske kvinder, og at opfinderne, herunder Mads Melbye, havde startet/ville starte et

selskab, Akna Diagnostics.™? Folgende fremgar endvidere af e-mailtraden:

738 [person B] samt
[person B]

739 ,s.41.

740

741 samt
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7...] As you may know, Mads has been a visiting professor at Stanford for the past three years.
Mads informed us that he was jointly affiliated with Stanford and SSI while he worked on this,
so he’ll assign his rights to both entities. Our patent agent will be filing a provisional patent appli-
cation fairly soon. We can send you a copy once it’s filed. There aren’t any public disclosures coming
up in the near future, but other research groups are active in the field, and our inventors want to
make sure their ideas are protected. The inventors submitted a manuscript awhile ago that’s still

under review. We plan to start marketing the technology once the provisional is filed [...].”743

Den 21. september 2018 indsendte Stanford University — som naevnt under pkt. 8.1.2. — en provisorisk
(midlertidig) patentansegning til den amerikanske patentmyndighed for opfindelsen ” Methods for esti-

mating gestational age, time to delivery and labor onset using metabolomic profiling during pregnancy” 4.

Stanford University foreslog SSI at indga en "interinstitutional agreement” (en sakaldt "ITA”) og frem-

sendte den 28. september 2018 et udkast til en aftale, som beskrives som indeholdende folgende:

”[...] Stanford OTL takes the lead in patenting and licensing, and also takes [...] off the top of any
licensing revenue received, and SSI receives a portion of revenues and shares a portion of the pa-

tenting costs [...].”45

Det fremgar, at der foreld en MTA mellem Stanford University og SSI746, P4 opfordring af SSI svarede
Stanford University den 18. oktober 2018 folgende om MTA’en:

7[...] The MTA was put in place between [person B’s] lab and SSI, and was finalized in January
2018. There’s been collaboration between [person B’s] and [person A’s] groups. Both labs analyzed
plasma samples from pregnant women provided to Stanford under the MTA. Let me know if you

can’t locate it in your records [...].”747

743 , 8. 2.
744

745 ,8.2
746 , 8. 2.
747 ,s. 1.
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Det fremgar af notat af 30. januar 2020 vedrerende sagsforlabet udarbejdet af SSI748, at det er standard
at indga en materialeoverforselsaftale (MTA) for biologiske prover, inden disse udleveres til eksterne
samarbejdspartnere. Aftalen fastleegger normalt rettigheder, anvendelse og patentering, hvoraf det mu-
ligvis ogsa kan udledes, hvilken rolle hver af parterne er tilteenkt. Imidlertid lader det til, at en sddan
MTA aldrig er blevet indgaet for forskningsprojektet "Graviditetens biologiske signaler”. Det fremgar
saledes ogsa af notatet, at det, Stanford University kalder for en MTA, reelt er EU-Kommissionens stan-
dardkontraktbestemmelser for overfarsel af personoplysninger fra en dataansvarlig inden for EU/EGS til
en databehandler uden for EU/E@S.749

SSI kontaktede den 19. oktober 2018 Stanford University vedrerende Mads Melbyes artikel i tidsskriftet
Science af 8. juni 2018750 med sporgsmal om, hvorvidt der var anmeldt en patentansegning for opfindel-
sen, som artiklen beskrev, forud for artiklens offentliggerelse’sl. Stanford University oplyste hertil, at

der var tale om en anden opfindelse, nemlig “A noninvasive molecular clock for fetal development predicts

gestational age and preterm birth”. Stanford University oplyste endvidere:

"[...] The article you site applies to the other invention disclosure [...] That docket is handled by
[person B3] and [person C3] here at OTL, not me and [person D3] [...] The two technologies are
very similar and share one inventor, namely Mads. Provisional patent applications were filed for
S18-2970on 10/23/2017 and 10/27/2017 [...].”752

Det ses af samme korrespondance, at en medarbejder ved SSI’s forretningsudviklingsafdeling fremsendte
e-mailen til [person K] den 24. oktober 2018.753

Den 22. oktober 2018 anmodede SSI Stanford University om, at SSI skulle anfores som ”assignee” (ret-
tighedsmodtager) pa patentansegninger. Herefter ses meddelelsen at veere videresendt pr. e-mail fra

Stanford University’s tech trans kontor til Mads Melbye med besked om, at Stanford University var under

748

749 [person B]

750

751
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indtryk af, at opfindelsen ikke ville blive "assigned”, dvs. overdraget, til SSI, men derimod til Stanford

University, og at det, hvis dette var tilfeldet, ville pavirke liciteringen med Akna.754

Det ses af e-mailkorrespondance, at der blev afholdt et mede mellem [person K], [person M] og Mads
Melbye den 26. oktober 2018 om Mads Melbyes aktiviteter ved Stanford University.?® [Person M] har

saledes anfort folgende 1 e-mail til [person K] efter madet:

’[...] MME vedstod at han var bagefter ift. anmeldelse og dermed overdragelse af opfindelser ift.
SSI’s patentvejledning (og der af dansk lovgivning) og at dette vil blive bragt i orden hurtigst
mauligt. Der er som minimum indleveret to patenter af Stanford med MME som medopfinder. Det
er lidt uklart, hvad MME har af (professor)aftale med Stanford og hvorledes IPR reguleres i
denne, men MME tilkendegav, at han ikke havde overgivet SSI-rettigheder til Stanford i den
forbindelse (om end han understregede, at Stanford har en stor andel i opfindelserne). Samtidig
er kommercialisering af patenterne ajensynligt startet af Stanford (uden at der er indgdet aftale
med SSI om dette, hvilket ogsd skal bringes i orden). MME orienterede om, at Stanford udstiller
patenter pd en hjemmeside og gar i dialog med interesserede private firmaer. Habilitetsproble-

matikken blev ogsd ncevnt her [...]"

Det fremgar endvidere, at [person M] har anfort til [person K], at Mads Melbye ved madet den 26. oktober
2018 var

"meget direkte optaget af, at han ikke ville have at [person K] fremadrettet skriver mails a’la
hendes opleeg til snakken, men at tingene skulle tages mundtligt. Jeg fik pdleeg om “ikke at veere

firkantet”, men at vi i stedet skulle finde losninger, hvilket der var en diskussion af [...]”756

Afdelingen for Forretningsudvikling hos SSI har oplyst, at de deltog 1 et telefonmoede med [person B3] og
[person C3] fra Stanford Universitys kontor for Tech Trans den 30. oktober 2018757, SSI blev pa medet

oplyst om, at opfindelsen A noninvasive molecular clock for fetal development predicts gestational age

754

755 [person M] til [person K]

756 [person M] til [person M]

I
@
3

, s. 1, sidste afsnit.
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and preterm birth” var en feellesopfindelse mellem Biohub, Stanford University og SSI. Mads Melbye stod

som opfinder pa patentansggningen, men SSI var ikke registreret som medanseger.758

Endvidere oplystes SSI af Stanford University om, at der 1 2017 var blevet indleveret to provisoriske US
patentansegninger, og at der 1 2018 var blevet indleveret én PCT-ansegning, som kreevede prioritet fra
de to 2017-ansegninger.”® SSI har ligeledes oplyst, at SSI blev oplyst om felgende vedrerende kommer-

cialisering af opfindelsen:

”Da Stanford ikke var klar over SSIs andel i opfindelsen har de alene lavet en aftale med “Biohub”
om at procedere patentansogningen samt fordelingen i forhold til kommercialisering. Stanford er
i kommercialiseringsforhandling med spin-out virksomheden Akna Diagnostics, som er et nyetab-
leret selskab stiftet af [person B] (Biohub), [person A] (Stanford) og Mads Melbye. Akna Diagno-
stics har indgdet en optionsaftale med Stanford/Biohub om retten til at kommercialisere opfindel-
sen. Stanford undersoger om de kan dele henholdsvis optionsaftalen og udestdende licensaftaleud-
kast med SSL.”

Efter telefonmodet samme dag sendte Stanford University [person B3] de to indleverede provisoriske
patentansegninger af hhv. den 23. oktober og den 27. oktober 2017, ”Web Disclosure” af opfindelsen af
den 4. juli 2018 samt PCT-ansegningen til SSI.760

Omkring den 13. november 2018 meddelte SSI til Mads Melbye, at han skulle anmelde sin opfindelse til
SSI. Det blev oplyst, at Biohub indleverede to provisoriske (midlertidige) patentansegninger i USA 1 ok-
tober 2017, og at BioHub/Stanford University indleverede en PCT-ansegning (endelig ansegning) i USA
1 oktober 2018.761

Det ses af e-mailkorrespondance, at der ogsé blev afholdt et mode mellem [person K], [person M] og Mads
Melbye den 13. november 2018 om Mads Melbyes aktiviteter ved Stanford University.762 Det fremgéar

758
759

760 samt
samt

samt

762 [person K] og [person M]
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heraf, at [person K] og [person M] forelagde Mads Melbye, at Stanford Universy havde oplyst, at Mads
Melbye havde overdraget rettigheder til to opfindelser, og at Mads Melbye var medstifter af Akna. [Person

K] har i1 e-mailen anfert folgende til [person M]:

"MME udtrykte, at han IKKE har underskrevet nogle opfinder-overdragelsesdokumenter. Han
indremmede, at han er medstifter af selskabet Akna, og mente forst, at han var pa sidelinien,
men afslutningsvist dreftede vi, at MME mener, at han ma investere sine penge i hvad han vil,
og at det er normen og ligger implicit 1 hans professor-aftale med Stanford, at han spinder ud og
etablerer selskab. Vi bad om at se evt. underskrevet professor-aftale med Stanford, eller anden
aftale, hvor SSI/Dep. (MME's chef) har tilladt denne type aktivitet. Vi udtrykte, at det kan se
meget meerkeligt ud, at adm. direktor pa SSI overdrager sine opfindelser, som bl.a. er baseret pa
intellektuelt arbejde og gravidprever fra Danmarks Nationale Biobank pa SSI, og udtager patent
og etablerer et selskab, der skal nyttiggere opfindelsen kommercielt, uden at informere sin egen
organisation og opna tilladelse til denne type bijob. Vi mener, at han er inhabil og handler tende-
rende til mod bedrevidende. Vi mener, at tilladelse til denne type aktivitet skal gives skriftligt af
MME’s chef — departementchefen. Vi udtrykte endvidere, at vi er langt bagud ifht. normale pro-
cedurer for opfinder-anmeldelse og overdragelse til SSI, ifht. tidspunktet for opfindelserne og ifht.

SSI’s normale procedurer for, hvordan vi seger at kommercialisere opfindelser [...]

Samtidig anbefalede vi MME meget hurtigt at udfylde de opfinder-anmeldelsesblanketter, som
[...] 1 BD-afd. har tilsendt ham for +14 dage siden. MME oplyste, at han havde vaeret syg og havde
haft for travlt til at udfylde anmeldelsesblanketterne, og at han nok skal gere det nu [...]

Vi oplyste endvidere, at MME bedes forteelle Dep.chefen om sin involvering 1 Akna Diagnostics,

og fa skriftlig tilladelse eller det modsatte til sin fortsatte involvering [...]”

Der foreligger en ”Invention Disclosure Form” for opfindelsen ”Simple blood test to accurately determine
gestational age and time to delivery”, dateret den 14. november 2018 og signeret af Mads Melbye.?3 Det
fremgar af samme bilag, at SSI den 23. november 2018 bekreeftede modtagelsen af anmeldelsen af opfin-

delsen ”Gestational blood markers”, med modtagelse den 16. november 2018.764
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Der foreligger ligeledes en ”Invention Disclosure Form” for opfindelsen ”A noninvasive molecular clock for
fetal development predicts gestational age and preterm delivery”, udateret og underskrevet af Mads Mel-

bye65. Det fremgar af e-mailtrad, at denne er fremsendt til SSI den 13. november 2018.766

En medarbejder skriver den 14. november 2018 folgende til Mads Melbye:

7[...] har afleveret din anmeldelse af opfindelse nr. 1 pa mit kontor. Desvcerre har du glemt at
datere anmeldelsen.
Er du indforstdet med at jeg skriver dags dato pd anmeldelsen?

Huis ikke ma jeg bede dig aflevere en ny underskrevet og dateret version [..]”767

Den 16. november 2018 skrev Mads Melbye folgende til medarbejderen: ”Scet 12/11 pd”.768

Den 23. november 2018 sendte medarbejderen en bekraeftelse til Mads Melbye pa modtagelse af anmel-
delse af opfindelsen ”A noninvasive molecular clock for fetal development predicts gestational age and

preterm delivery”, hvoraf det fremgéar, at anmeldelsen er modtaget den 12. november 2018.769

8.1.8 Forlobet om inhabilitet ved afgorelse om overtagelse af opfindelser

Den 2. december 2018 oplyste Mads Melbye SSI om, at han den 20. november 2018 ved skrivelse til
Sundheds- og Aldreministeriet havde oplyst ministeriet om, at han havde anmeldt opfindelserne ”A non-
invasive molecular clock for fetal development predicts gestational age and preterm delivery og ”Methods
for estimating gestational age, time to delivery and labor onset using metabolomics profiling during

pregnancy” til patentfunktionen pa SSI.770

765

766 , s. 6.
767

768

769 ,s. 8.
770 [person M] og [person K]
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Det fremgéar af Sundheds- og Aldreministeriets oplysninger 1 brev af 11. januar 2019 til SSI7"1, at det af
Mads Melbyes brev af 20. november 2018 fremgik, at de to opfindelser var gjort som en del af Mads
Melbyes arbejde 1 Afdelingen for Epidemiologisk Forskning pa SSI og som gaesteprofessor pa Stanford
University 1 samarbejde med andre medopfindere pa Stanford University. Endvidere fremgik, at Mads
Melbye onskede Sundheds- og ZAldreministeriets vurdering af, hvorledes sagen skulle behandles i1 hen-

hold til de forvaltningsretlige regler om inhabilitet.

Det fremgéar af korrespondance mellem [person M] og [person K], at [person M] talte med Mads Melbye
forud for medet med Sundheds- og Aldreministeriet. I e-mailen til [person K] anferer [person M] folgende:

”[...] Vi havde dog en ret lang snak om det, hvor jeg gentagne gange (bogstaveligt) sagde ud fra et
onske om at beskytte bade ham og SSI, at uanset, hvordan han vender og drejer det (og det gjorde
han pd mange mader, hvor han ogsd gjorde opmeerksom pd, at han pd ingen mdde vil droppe sit
medejerskab) er han inhabil ift. hvad der skal ske med patenterne, at vi i evrigt er kommet alt for
sent ind i loopet, hvilket kan se meerkeligt ud, og at han skal kunne dokumentere bdade at DC har
fdet preesenteret problemstillingen omkring udlicensering og hans medejerskab i Akna, sd han ty-
deligt forstdar, at MME kan have en personlig vinding ved det og specifikt godkender, at det kan
ske. Sagde direkte, at en mundtlig og evt. vag fremstilling og mundtligt svar ikke vil veere nok.
Sagde ogsad, at et alternativ jo ogsd kunne veere at sporge Kammeradvokaten om en udtalelse, huis

han ikke er tryk ved vores radgivning, hvilket han dog pd ingen mdde onskede” 772

Det fremgar endvidere af korrespondance mellem [person K] og [person M] fra november 2018, at [person

K] anforte folgende:

’[...] I telefonen gentog [Mads Melbye] “sin ret til at investere sine penge som han ville”, og jeg
gentog “incider-/habilitets-relger”. Dokumentation for korrekt og fyldestgorende Dep.orientering
og skriftlig godkendelse fra Dep. af MME'’s engagement, skal vi jo under alle omstendigheder bruge

for vi kan komme videre. Jeg forventer ikke, at BD gor noget for da.

P.S. I telefonsamtalen droftede MME og jeg tillige behovet for, at MME anferer dato pd dokumen-
terne, hvor han anmelder sine opfindelser til SSI. Jeg forklarede ham, at behov for dato skyldes,

at SSI har 2 maneder fra anmeldelsesdatoen til at beslutte sig for overtagelse eller ej. Huis SSI

772 [person M] til [person K]
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fraveelger at overtage, tilbagegar retten til opfindelsen til opfinderen. Vi skal i den forbindelse vcere
OBS pd, at sagen ikke “treekkes i langdrag” ud fra en interesse hos MME om derved selv at eje

opfindelserne [...]”773

Mads Melbye har i sit heringssvar af 26. maj 2020 anfort, at han og Sundheds- og Aldreministeriet ved
mede den 20. november 2018 bl.a. dreftede to opfindelser og Mads Melbyes rolle 1 Akna.?* Mads Melbye
har endvidere anfort, at han ved madet orienterede Sundheds- og Aldreministeriet om, at det var hans
onske, at SSI overtog hans rettigheder til opfindelserne, og at han havde en personlig interesse i kom-
mercialisering af opfindelserne.””> Mads Melbye har til heringssvaret fremlagt en SMS af 10. januar 2019

fra ham til [person P2] (Sundheds- og Aldreministeriet), hvoraf fremgér folgende:

7[...] Jeg har behov for at fa dit ok til at SSIs forretningsudviklingsafdeling pa helt scedvanlig vis
gar direkte videre med de af mig anmeldte opfindelser. Sker det ikke indenfor kort tid (inden 23/1)

taber vi muligheden for at kommercialisere disse [...]”

[Person M] har endvidere anfort i korrespondance med [person K], at han den 3. januar 2019 modtog et
telefonopkald fra Mads Melbye:

”[Mads Melbye] sagde, at det nu geelder om at fd patentsagen til at lande og at jeg — hvis jeg blev
kontaktet — ikke mdtte forteelle om og rode rundt i det med datoerne (dvs. det, at MME ikke havde
indleveret som han burde mhp. pd det vi opfatter at patenterne skulle glide over til AKNA Diagno-

stics uden nogen opdagede det) osv. og skabe problemer den vej rundt [...]”776

[Person M] anforte 1 samme forbindelse, at Mads Melbye den 14. januar 2019 bad [person M] om at traekke
sig fra sagen med henvisning til, at "der ikke ville komme noget godt ud af min involvering og jeg derfor
tkke burde fedtes ind i den”. Til dette har [person K] kommenteret, at ”Mads Melbye kom til mig og bad

mig tage sagen selv, for at fa den afsluttet hurtigt og smidigt” ™77

773 [person M] og [person K]

774 ,s. 19.

775 , 8. 20-21.

776 [person M] til [person K]

77 [person M] til [person K]
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Sundheds- og Aldreministeriet traf den 11. januar 2019 afgerelse om, at Mads Melbye var inhabil efter
forvaltningslovens § 3, stk. 1, nr. 1, i forhold til SSI’s afgerelse om overtagelse af de nsevnte patenter.
Mads Melbye matte derfor ikke treeffe afgerelse, deltage 1 afgorelsen eller 1 ovrigt medvirke ved behand-
lingen af ansegningen, jf. forvaltningslovens § 3, stk. 3.778 Mads Melbye har ved sit heringssvar af 26. maj
2020 fremlagt en e-mail af 11. januar 2019 fra en medarbejder ved SSI til Mads Melbye med Mads Mel-
byes tiltreedelse af anmodning om fristforlengelse.” Hertil har Mads Melbye anfert, at han accepterede

fristforleengelsen, fordi han ikke selv snskede at udnytte rettighederne til opfindelserne. 780

Mads Melbye har envidere ved sit heringssvar fremlagt brev af 18. februar 2019 fra Sundheds- og Aldre-
ministertiet til ham med anmodning om flere oplysninger til brug for inhabilitetssagens videre forleb. 781
Mads Melbye har hertil fremlagt brev af 5. marts 2019 med svar p4 anmodningen om oplysninger til

Sundheds- og Aldreministeriet.782

I brevet af 5. marts 2019 anforte Mads Melbye bl.a. folgende:

’[...] Da jeg har en tidsbegreenset stilling pd SSI, har jeg overvejet, hvad jeg kunne beskeeftige mig
med efter min anscettelsesperiodes udleb, da jeg min alder taget i betragtning md veere lidt proak-
tiv. Jeg har derfor, siden jeg begyndte at komme pd Stanford, talt med bl.a. [person B] om mulig-
heden for at lave et firma, der ndr jeg engang sluttede pd SSI, ville kunne give mig beskeeftigelse.
Ni ud af ti start-up virksomheder bliver aldrig til noget, men det skal proves af [...]”

Mads Melbye har ved sit heringssvar anfort, at han efter besvarelsen af e-mail fra [person P2] ved rede-
gorelsen af 5. marts 2019 ikke horte yderligere til sagen for medet med [person P2] og [person S2] den 3.
juli 2019.783 Mads Melbye har anfort, at [person P2] opfordrede ham til at afhsende sin ejerandel 1 Akna.
Endvidere er det anfort, at Mads Melbye den 4. juli 2019 telefonisk meddelte [person P2], at han efter
narmere overvejelse havde besluttet at udtreede som medejer af selskabet, og at han ville igangsatte

processen med henblik pa salg af sin andel af selskabet.

78 ,s. 1.

79 ,s. 83.

780 , 8. 22.

781 , S. 84-85.
782 , s. 86-88.
783 , 8. 26.
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Mads Melbye har herudover anfert, at han ivaerksatte processen angdende salg af sine aktier i Akna
“umiddelbart efter 1 juli 2019” og modtog et udkast til overdragelsesaftale den 23. juli 2019. Mads Melbye
anferte hertil, at han orientererede bestyrelsen 1 Akna om, at han havde besluttet at ville afhaende sin

ejerandel 1 selskabet.

Det er i heoringssvaret oplyst, at Mads Melbye den 5. december 2019 besvarede [person P2] brev af 22.
august 2019. E-mailen af 5. december 2019 er fremlagt til horingsskrivelsen. Der er endvidere fremlagt
brev fra dekanen for forskning pa Stanford University, [person F3].785 Det fremgar bl.a. af brevet fra
dekanen, at Stanford University deekkede Mads Melbyes udgifter relateret til besogene, herunder hotel

og rejseudgifter.

8.1.9 Kommercialisering af opfindelser gjort ved Stanford University

Som neevnt ovenfor ses i e-mail af 27. maj 2018 fra [person B] til Mads Melbye, at de havde planer om at
stifte en startupvirksomhed ved navn Akna Diagnostics.” [Person B] foreslog en lgsning, hvor begge

parter fik 20% hver som medstiftere af selskabet.”” Mads Melbye svarede folgende:

”[...] It sounds as a great beginning. There are a few things I need to talk with you about asap and

before you sign. Could we speak later to day? [...]"788

Den 15. juni 2018 kontaktede [person G3], som var Aknas midlertidige CEO, via e-mail Mads Melbye,
[person B] og [person H3] ("an active member of the Akna Dx Board”%) med besked om, at de skulle

foretage forskellige handlinger i forhold til Akna Dx Inc., herunder at indsende betalinger for andele.790

784 , s. 89-95.

785 , 8. 96.

786 [person B] samt [person B]
787 [person B]

788 [person B]

789 [person G3] til [person I3]

790 [person G3]
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Den 7. juli 2018 introducerede [person G3] via e-mail [person H3] og [person 13] for hinanden.?9!

Den 14. juli 2018 berettede [person B] ved e-mail til [person G3] om sit og Mads Melbyes besag ved Gates

Foundation og WHO 1 Geneve2. Folgende fremgéar bl.a. af korrespondancen:

7[...] My lab has analyzed a small number of these and most seem to be in good shape with respect
to cfRNA. Gates would like to launch a larger study of 500 samples followed by a massive analysis
of the entire cohort. They have approved a grant to Stanford to do the first 500, both by cfRNA and
by other omics methods. We might think about trying to steer this work to Akna [...]

Mads reiterated the large sample cohort already collected which he found in India — we should
establish a relationship with those folks and test the sample quality [...]”

Det fremgar endvidere af korrespondancen, at selskabet sagte efter en CEO til Akna.

Den 28. juli 2018 modtog bl.a. [person G3], [person H3] og Mads Melbye folgende e-mail med link til
digital underskrift af ”Series A Key Holder/Founder Documents” og folgende besked:

"[...] This email is to solicit your signatures as stockholders of Akna Dx, Inc. to the attached financ-

ing documents related to the Company’s Series A financing in your capacity as Key
Holder/Founder [...]”793

Af korrespondance mellem Mads Melbye og [person B] fremgar, at Mads Melbye underskrev “the finan-
cing documents” for Akna den 29. juli 2018.794

Som neevnt tidligere under pkt. 8.1.2.1, korresponderede Mads Melbye og [person G3] om en mulig inte-

ressekonflikt vedrerende “clinical trial associated with Akna in Denmark” 1 august 2018.795

791 [person G3] til [person 13]

792 [person B]

793

794 [person B]
795 [person G3]
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Den 31. august 2018 sendte [person G3] en powerpoint-preesentation til Mads Melbye, [person B], [person
H3] og 4 andre navngivne personer forud for "Akna Dx Board Meeting”.796 Af powerpoint-prasentationen

fremgar virksomhedens planer og status pa ”Clinical Trial Planning”, "Research Planning”, "Proposed

2018 Goals”, m.v. Det fremgér blandt andet, at det overvejes at foretage kliniske prover 1 Danmark.797

[Person B] og Mads Melbyes start-up blev nsevnt 1 en e-mail af 30. august 2018.798 Herefter inviterede
Mads Melbye [person A] til at veere en del af Akna.

[Person G3] skrev falgende til Mads Melbye den 22. september 2018 pr. e-mail:

”I had breakfast with [person B] and [person A] this morning. [Person A] understands that he
needs to support and promote to the Stanford OTL that the new technology/IP be licensed to Akna
on favorable terms. He volunteered to call OTL this coming week to express that view and we

should receive favorable terms.”99

Det fremgar af e-mailkorrespondance fra den 24. august til den 24. september 2018, at Mads Melbye
medtes med [person M3], en kandidat til CEO-stillingen hos Akna8%, Mads Melbye skrev bl.a. folgende
til [person M3]:

"It just occurred to me that I forgot all about my promise to send you a preprint of our paper on the
metabolomics of pregnancy. Please find it enclosed and treat it with confidentially. We filled a
patent application on the content of this paper and in that application we added some additional
data [...] Our company is getting hold of this patent as well which to my way of thinking makes

the whole set-up extremely promising.

I was very impressed with you and your achievements and confident that you will be a great CEO

in the scientific phase when we build the product(s). With you on board we would have the right

796 [person G3] samt

791 , S. 4-5.

798 [person B]
799 [person G3]

800 [person G3]
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scientific focus, and a great chance of success. It will be a lot of fun! I sincerely hope that you are
still interested in joining the company 801

Af e-mailkorrespondance af 2. oktober 2018 mellem Mads Melbye, [person B] og [person G3] fremgar, at
Akna har udvist interesse 1 at fa licensen til opfindelsen ”Simple blood test to accurately determine gesta-

tional age, time to delivery and labor onset”.802

I forlaengelse af en samtale vedrerende en potential kandidat til CEO-stillingen skrev Mads Melbye bl.a.
folgende til [person B] den 15. oktober 2018:

’[...] I hope [person S4] will show to be a win for the company [...] When [person G3] asked about
whether the board had any thoughts about expanding the board further now that [person S4] got
on board no one suggested to have me join. I hope my influence is still intact with [person S4] on
board but I think it needs reconsideration, in particular if the metabolomic findings are made

available to Akna in the near future.

There is a lot of interest in the metabolomic findings put out by the tech transfer office already
and I foresee that they will use this to press the prize. But I still think it would be the right thing
for Akna to also have that discovery as part of its portefolio. With a little luck it may prove to be
something that could lead to a product pretty fast. It also has the advantage that we can use
already stored material (plasma) from the 100,000 pregnancy cohort to confirm and refine. The

quality has been checked and is fine for this’803

Den 22. oktober 2018 sendte [person G3] udkast til en "Consulting Agreement” med Akna til Mads Melbye
med en “compensation plan with a $50,000 retainer payable in four quarterly installments with the first

quarterly period beginning on June 1, 2018”.804

801 [person G3]
802 [person G3]
803 [person G3]

804 [person G3] samt
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Mads Melbye modtog en betaling fra Akna pa $12.500, som ses at vaere hans "retainer”, til udbetaling

den 7. november 2018.805

Det fremgar af e-mailkorrespondance mellem [person K] og [person M] ved SSI, at Mads Melbye havde
mede med Sundheds- og Aldreministeriet den 21. november 2018 og 1 den forbindelse skulle informere
om den mulige inhabilitet 1 forhold til Akna806

Den 9. januar 2019 introducerede Mads Melbye via e-mail [person B] til "the people behind the Roskilde
cohort”.807 [Person B] svarede folgende til personerne bag Roskilde-kohorten:

“[...] Your work assembling this cohort sounds fantastic and I'm excited that there is an oppor-
tunity to do a larger scale study. At this point we have been working with a company called Akna
Dx who are now funded to do all the sequencing etc required for a larger study. Ithink they might
be willing to collaborate with you to sequence and analyze the cfRNA from your cohort and to write
a great paper together. I've copied the [person S4] on this email and he can tell you a bit more about

how it all might work. 808

Det fremgéar af e-mailtrad fra den 8. januar til den 9. januar 2019, at Mads Melbye i forbindelse med
varetagelse af praktiske opgaver i samarbejdet med Roskilde-kohorten blev spurgt, om han ville”inviteres
pa SSI eller akna e-mail” til et made, hvortil Mads Melbye svarede, at han ville indkaldes ” Beteenksomt

pa Ssi mail”.809

Akna Dx blev bl.a. omtalt 1 MIT Technology Review den 27. februar 2019.810

Som naevnt ovenfor under pkt. 8.1.1. blev licensen til opfindelsen ”A non-invasive molecular clock for fetal
development predicts gestational age and preterm birth” forhandlet mellem bl.a. Stanford University og
SSI i foraret 2019.

805

806

807 [person B]

808 [person B]

809 ,s. 1.

810 - senest

besogt den 25. februar 2020 k1. 18.08.
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Det fremgar af korrespondance af den 16. april 2019, at Mads Melbye sendte en e-mail til bl.a. [person
K] den 16. april 2019 med folgende tekst:

’[...] Fik mail fra aknas CEO. Tydelig at meerke pa ham at SSI risikerer at tabe dette pa gulvet
hvis vi ikke far afsluttet meget snart. Men jeg er ikke involveret og kender derfor ikke forlobet. Vi
har dbenbart brugt 2 mdneder pd interinstitutionelle agreement og har endnu ikke fastlagt licens-
betingelser. Hdber I ser fornuft i at have rettidig omhu i denne sag [...]”811

Hertil bemeerkes, at det af intern korrespondance ved SSI fremgar, at Mads Melbye ligeledes har anmo-
det SSI om fremdrift i den videre proces i “patenteringssagen”, da "Biohub dbenbart er i1 feerd med at
teenke udenom SSI”, omkring juni 2019.812 Det er [person K], som oplyser forretningsudviklingsafdelin-

gen pa SSI om dette.

Den 22. maj 2019 henvendte [person G3] sig til Mads Melbye med sporgsmél om markedsforing af diag-
nostiske tests 1 Danmark.813 [Person G3] spurgte direkte om selskaber, som fremstiller diagnostiske tests

til staten, er forpligtet til at saelge til staten "at cost”, til hvilket Mads Melbye svarede:

“No this is not normal practice. However SSI has the responsibility for supplying vaccines to the
childhood vaccination program and by [buy] all vaccines and but a small amount on top to cover
that administration. We are also responsible for screening for unborn diseases and it may be why
they have raised this issue. But think about it [person G3]. Denmark is small so if this is what they

ask for I would not worry. As long as it only is when we srl [sell] to denmark.”814 [rettelser indsat)]

Det fremgéar af intern korrespondance mellem [person K] og [person M], at der blev afholdt et mede mel-
lem Mads Melbye og Sundheds- og Aldreministeriet primo juli 2019 om Mads Melbyes aktiviteter pa

Stanford University.815 Det fremgar af korrespondancen, at Mads Melbye tidligere havde udtalt overfor

811

812

813 [person G3]
81 [person G3]
815 [person M] og [person K]
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[person M] og [person K], at han hellere ville stoppe som administrerende direkter pa SSI end at opgive

sit medejerskab af Akna.816

Akna, som pa et tidspunkt i forlebet skifter navn til Mirvie, arbejdede pa at fa Stanford University til at
give selskabet licensen til “the [person A]/Melbye technology to develop and commercialize products for

pregnancy related conditions” 1 perioden medio maj til ultimo juli 2019.817

Det fremgar af notat skrevet af [person P2] den 10. juli 2019, at Mads Melbye bekraeftede ved telefon-
samtale den 8. juli 2019, at han ville athaende sine ejerandele 1 "Stanford-firmaet” og at han ikke havde

andre firmaer eller ejerandele.818

Den 19. august 2019 henvendte Stanford Universitys "Agreement Compliance Specialist” fra Office of
Technology Licensing sig til opfinderne af “Methods for Estimating Gestational Age, Time to Delivery and
Labor Onset Using Metabolomic Profiling During Pregnancy”, som ses at veere Mads Melbye, Michael
[person A] og [person T2]81® med besked om, at de skulle underskrive en vedhaeftet ”Assignment”, dvs.

dokument om overdragelse af rettigheder til opfindelsen.820

I skrivelse af 22. august 2019 fra [person P2] til Mads Melbye kvitterede [person P2] for, at Mads Melbye
har meddelt ham, at Mads Melbye ville afth@ende sin ejerandel 1 "Stanford firmaet”, og [person P2] oplyste
samtidig, at han gik ud fra, at afheendelsen var effektueret, og at Mads Melbye samtidig bekraeftede, at

han ikke havde andre firmaer/ejerandele.821

Der fremgar af det for os tilgaengelige materiale oplysninger om et samarbejde mellem SSI og Mirvie.

Afdeling for Forretningsudvikling har saledes oplyst, at der er foregéet en licensforhandling mellem Stan-

ford University og Mirvie for opfindelsen "Methods for estimating gestational age, time to delivery and

816 [person M] og [person K]
817

818 [person P2]

819 [person T2]
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labor onset using metabolomic profiling during pregnancy”, hvor Stanford University har forhandlet pa
vegne af SSI. Aftalen blev godkendt af Sundheds- og ZAldreministeriet den 1. november 2019.822

Den 5. december 2019 modtog Mads Melbye en tilladelse til videregivelse af personoplysninger fra Data-
tilsynet givet pa baggrund af en anmodning om tilladelse til at videregive personoplysninger fra en sta-
tistisk eller videnskabelig underseagelse benaevnt ”Gestation Week Specific Omics Profiling”, hvor oplys-
ningerne enskes videregivet til Mirvie til brug i undersegelsen ”Due Date and Gestational Age Estimation
Using Pregnancy Samples from the BSG-Biobank”.823

Afdeling for Forretningsudvikling har endvidere oplyst, at man har faerdigforhandlet licensaftalen mel-
lem Biohub/Stanford University, SSI og Mirvie for opfindelsen A non-invasive molecular clock for fetal
development predicts gestational age and preterm delivery”, og at aftalen er sendt til SSI den 16. januar
2020. Denne er efterfolgende tiltradt af Sundheds- og Aldreministeriets departement og underskrevet af
SSI den 11. februar 2020. Der er den 9. marts 2020 indgéet licensaftale imellem Biohub og Mirvie. "Tre-
partsaftalen” har SSI efter det oplyste endnu ikke modtaget retur i fuldt underskrevet tilstand fra Bio-
hub.

Status 1 forhold til selskabet Mirvie er, at der p.t. fremgar folgende af hjemmesiden om

virksomheden:
“At Mirvie we create precise, actionable, non-invasive tests for maternal-fetal health’s24

Af hjemmesiden fremgar endvidere folgende ift. kliniske studier:
“In 2018, Mirvie’s scientific co-founders published in the journal of Science, preliminary data sup-
port the use of noninvasive blood tests to predict gestational age and preterm delivery. The objective

of this study is to validate the published findings in a larger and more diverse group of pregnant

women, to improve the accuracy of blood based biomarkers for gestational age and delivery date825

Hjemmesiden indeholder ikke oplysninger om selskabets ejerforhold.
822 [person K] ., 8. 6.

823

824 - senest besogt den 25. februar 2020, k1. 17.44.

825 - senest besogt den 25. februar 2020, k1. 17.58.
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8.2 Vurdering

8.2.1 Vurdering af Mads Melbyes tilknytning til Stanford University

Det fremgar af tjenestemandslovens § 10, at en tjenestemand samvittighedsfuldt skal overholde de regler,
der geelder for hans stilling, og savel 1 som uden for tjenesten vise sig veerdig til den agtelse og tillid, som

stillingen kreever.

Efter tjenestemandslovens § 17 kan en tjenestemand kun have beskeftigelse ved siden af sin tjeneste-
mandsstilling, "for sd vidt og i det omfang det er foreneligt med den samuittighedsfulde udovelse af de til
tjenestemandsstillingen knyttede pligter og med den for stillingen nedvendige agtelse og tillid”.

Det fremgar af Mads Melbyes ansattelseskontrakt som direktor for SSI826, at der er tale om en tjeneste-

mandsstilling reguleret af tjenestemandsloven. Under “gvrige vilkar” fremgar folgende af kontrakten:

”Endelig gores opmeerksom pa, at Mads Melbye som direktor for Statens Serum Institut er omfattet
af reglerne i cirkuleere af 30. august 2005 om anmeldelsespligt for visse former for bibeskeefti-

gelse’®27

Det fremgar af cirkulaeret, at ansatte 1 staten i stillinger som bl.a. direktor skal foretage anmeldelse til
det ministerium, hvor de er ansat, inden de patager sig hverv som medlem af bestyrelsen af et erhvervs-

drivende aktieselskab, anpartsselskab, o.1., jf. cirkuleerets § 1, stk. 1, nr. 2.

Som det fremgar ovenfor, har Mads Melbye haft en arelang tilknytning til Stanford University, bl.a. i sin
kapacitet som forsker. Han har deltaget i flere forskningssamarbejder pa universitetet — mest relevant i

narverende kontekst samarbejder med henholdsvis [person A] og [person B].

Som det ligeledes ses ovenfor, har disse forskningssamarbejder forudsat lebende kommunikation mellem
Mads Melbye og forskningsgrupperne, omfattet udveksling af biologiske prever fra den danske biobank
til laboratorierne pa Stanford University, fort til opfindelser og patentansegninger for disse samt resul-

teret 1 opstarten af et selskab ejet af blandt andre Mads Melbye, [person A] og [person B].
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Mads Melbye har endvidere vaeret tilknyttet Stanford University som betalt medarbejder (geesteprofes-
sor) 1 hvert fald for perioden 1. december 2016 til 30. november 2017.828 Stillingen er saledes tiltradt efter,
at Mads Melbye blev ansat som direkter for SSI med virkning fra den 8. september 2016829,

Af gaesteprofessor-kontrakten mellem Stanford University og Mads Melbye af den 11. oktober 2016 frem-
gar det bl.a., at den arlige lon for Mads Melbye udger ”$30,000 based on 25% FTE, pro-rated from your
actual start date”.830 Det formodes, at "FTE” 1 denne sammenhaeng star for ” Full-time Equivalent”, og at
Mads Melbye séledes er ansat med lon baseret pa varetagelsen af en fjerdedel af en fuldtidsstilling.

1 2017 befinder Mads Melbye sig pa Stanford University ad flere omgange, herunder i1 perioderne 4.-13.
marts 2017, 24. maj-1. juni 2017, 22.-30. august 2017, 8.-13. oktober 2017 og 26. november-2. december

2017.831 Der er saledes tale om mindst fem rejser, som streekker sig over 5-10 dage.

Mads Melbye er lennet for en fjerdedel af en fuldtidsstilling som gaesteprofessor og befinder sig pa uni-
versitetet flere gange i 2017. Efter den 30. november 2017, da den navnte geesteprofessor-stilling udle-
ber832, fortsetter Mads Melbye sine ophold ved universitetet. Selvom der ikke ses at veere en underskrevet
gaesteprofessor-kontrakt for Mads Melbye efter dette tidspunkt, bekreeftes det ved udtalelsen fra Sund-
heds- og ZAldreministeriet til Stanford University®33 af 11. august 2017834, dateret 8. november 2017, at
Mads Melbye er tilknyttet Stanford University som geesteprofessor:

?[...] it is in agreement with the Danish Ministry of Health that Mads Melbye is affiliated with
Stanford University as visiting professor. Expenses relating to his affiliation are understood to be

covered by Stanford University [...]”

828
829
830
831 [person K]
832

833

834 Ordlyden af udtalelsen er sendt fra Mads Melbye til [person U3] (SUM) pr. e-mail den 9. august 2017, hvorfor det formodes, at
dateringen pa dokumentet ”8. november 2017” er en fejl, og at den reelle dato for underskrift er den 11. august 2017.
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12018 befandt Mads Melbye sig ifolge oplysninger fra SSI pa Stanford University fra den 13. til den 18.
januar 2018, fra den 15. til den 20. april 2018, fra den 24. til den 30. juni 2018, fra den 26. august til den
1. september 2018, og fra den 22. november til den 2. december 2018. Der er saledes ogsa for dette ar tale

om mindst fem ophold af kortere varighed.

Det fremgar af e-mailkorrespondance, at Mads Melbye far tilbudt et professorat for perioden 14. februar
2019 til 13. februar 2021 med en arlig aflenning svarende til 25 % af en fuldtidsstilling.835 Der foreligger
ikke en underskrevet gasteprofessor-kontrakt for Mads Melbye i1 det modtagne materiale.

Mads Melbye befandt sig 1 2019 ifelge oplysninger fra SSI pa Stanford University fra den 5. til den 11.

mayj, fra den 26. til den 30. august og fra den 11. til den 16. november.

Det ses ikke, at Mads Melbye har oplyst Sundheds- og Aldreministeriet om, at Stanford University har
aflennet ham. Det havde veeret det rigtigste, at Mads Melbye havde oplyst Sundheds- og Aldreministeriet
om, at der i perioder var tale om en lgnnet stilling ved Stanford University med henblik p4, at ministeriet
kunne vurdere, om arbejdet ved Stanford University havde et sddant omfang, at det efter ministeriets
opfattelse ikke var foreneligt med stillingen som direktor ved SSI. Sundheds- og Aldreministeriet var
imidlertid bekendt med Mads Melbyes tilknytning til Stanford University, og selvom arbejdet ved Stan-
ford University har haft et ikke ubetydeligt omfang, er der dog samtidig ikke grundlag for at fastsla, at
det har haft et sadant omfang, at der var i strid med forudssetningerne for hans anseettelse som direktor

for SSI eller med tjenestemandsloven.

8.2.2 Vurdering af godkendelsen af projektet ved de Videnskabsetiske Komitéer

Det folger af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (komité-
loven), at visse projekter skal godkendes af de Videnskabsetiske Komitéer forud for pabegyndelsen af

projektet eller projekterne, jf. lovens § 13.

Det overordnede projekt ”Gestation week specific omics profiling”, som danner rammen for Mads Melbyes

forskningssamarbejder ved Stanford University, blev anmeldt til de Videnskabsetiske Komitéer for

835 samt
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Region Hovedstaden den 9. januar 2014.836 Projektet blev godkendt af den Videnskabsetiske Komité D
for Region Hovedstaden den 26. februar 2014.837

Projektet var beskrevet siledes, at man ved hjeelp af teknologi fra Stanford University ville ”adskille de
enkelte graviditetsuger og udviklingsfaser fra hinanden” og "bruge denne information til efterfolgende at
studere, hvorvidt vi pa baggrund af omics menstre kan identificere en anderledes profil for uhensigstmces-
sige graviditetsudfald, sdsom preeklampsi, graviditetsdiabetes og misdannelser hos barnet”. Endvidere
fremgik, at man ”/[..] i et tidligere studie [havde] vist, at kvinder der har fodt et barn opndr et fald i deres
risiko for at udvikle brystkreeft. Dette skyldes forhold i en bestemt graviditetsuge. Vi vil med den nye tek-
nologi studere hvad der adskiller den graviditetsuge der ligger lige forud for at den beskyttende effekt
indtreeder fra den uge hvor beskyttelsen er indtrdadt [...]”838

Det fremgik endvidere af anmeldelsen, at projektet ville blive udfert som et kohortestudie, og at man bl.a.

ville folge 400 gravide kvinder med ugentlige blodprever og indsamling af andet biomateriale.

Som neevnt folger det af komitélovnes § 13, at projekter skal godkendes af de Videnskabsetiske Komitéer
forud for pabegyndelsen. Ud fra anmeldelsens ordlyd set i sammenhaeng med dens generelle karakter
som ansegning om godkendelse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt fremstar det, som om
forskningsprojektet og de dertilherende tiltag, herunder indsamling af blodprever m.v., endnu ikke var

pabegyndt pa anmeldelsestidspunktet.

Det fremgar af korrespondance mellem blandt andre Mads Melbye og [person A], at de 1 juni 2013 disku-
terede et samarbejde om forskning i1 fadselstidspunktet, hvor Mads Melbye oplyser at have adgang til

tusindvis af biologiske prover.839

Mads Melbye oplyser endvidere 1 en e-mailkorrespondance, at han 1 juli 2013 er begyndt at indsamle

blodprever til det potentielle studie:

836 samt

837
838 ,s. 1.

839 [person A]
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”[...] I have actually started collecting blood on three pregnant women to make sure that I have
weekly samples taken. This should be seen in addition to the thousand of samples in the bi-
obank. However, I recognized that the optimal collection would be also to have this very detailed

collection of samples on the same woman around the critical time period [...]”840

Det fremgar ligeledes af en e-mail mellem Mads Melbye og den danske biobank, at blodprevetagningerne
blev startet den 5. juli 2013, og at serum, plasma og Paxgene (blodprever) er opbevaret i en tank, for-
mentlig 1 biobanken ved SSI.841

Det fremgik af anmeldelsen, at blod og andet materiale, som blev indsamlet til projektet, ville veere per-
son-identificerbart biologisk materiale. Det indsamlede materiale ville danne en forskningsbiobank, hvor
materialet skulle opbevares, inden det blev fremsendt til Stanford University. Det biologiske materiale
ville sa vidt muligt blive opbrugt i analyseprocessen, saledes at der ikke ville veere tale om opbevaring af
biologisk materiale i leengere tid. Safremt der alligevel var resterende materiale, skulle dette destrueres

umiddelbart efter analyserne eller tilbagefores til den danske biobank.842

Det fremgik endvidere, at alle deltagere i projektet ville blive tildelt et deltagernummer, og at dette ville
blive brugt pa alle prover og papirark. Noglen, der skulle linke cpr-nr., navn og deltagernummer, ville

blive afleveret "pd et sikkert afldst sted”.843

I det tidligst opstartede forskningsprojekt, som Mads Melbye har i samarbejde med [person A], indgar
der saledes blodprever fra danske gravide kvinder. Det er oplyst, at der foreligger en "negle” til proverne,
hvorfor disse ikke er anonymiseret. Eftersom der i dette tilfaelde er tale om ikke-anonymt menneskeligt
biologisk materiale, skal forskningsprojektet sdledes anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem, og

projektet skal godkendes for projektets igangseettelse, jf. komitélovens §§ 13-14.

Til trods for ordlyden af anmeldelsen, som blev indsendt til de Videnskabsetiske Komitéer 1 januar 2014,
og 1 strid med komitéloven, ses forskningsprojektet saledes pabegyndt forud for komitéens godkendelse

af projektet ultimo februar 2014.

840 [person A]

841

842 , s. 2, sidste afsnit.
843 ,S. 3.
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I overensstemmelse med komitélovens § 27, stk. 1, 1. pkt., hvorefter veesentlige sendringer i en forsegs-
protokol for et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kun méa iveerksaettes efter tilladelse
fra komitésystemet, fremgik det af godkendelsen af 26. februar 2014, at enhver ny henvendelse til for-
segsdeltagere skulle godkendes af den kompetente komité. Endvidere skulle der ske fornyet henvendelse
til den komité, der havde godkendt projektet, ved enske om at foretage nye bioinformatoriske dataanaly-

ser pa data fra et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

I forbindelse med forskningsprojektet har Mads Melbye anmeldt flere tillaeegsprotokoller til den oprinde-
lige anmeldelse af projektet af 9. januar 2014.

Som det fremgar af protokolresuméet af 3. februar 2014 med rettelsers44, havde SSI forst lagt op til, at
deltagernes oplysninger skulle anonymiseres. Efter korrespondance med de Videnskabsetiske Komi-
téers4 blev dette dog 1 anden version sendret til kodede oplysninger. Det fremgar siledes af den femte
version af forsegsprotokollen, at prever, der skulle sendes til Stanford University, ville veere pseudony-

miseret.846

I juni 2014 anmeldtes et "nyt study site”, som blev godkendt af de Videnskabsetiske Komitéer den 7. juli
2014.847

I december 2015 anmeldtes en tillegsprotokol med bl.a. anmodning om tilladelse til at tage heelprove pa
nyfedte. Endvidere fremgik af tilleegsprotokollens research-protokol, at man 1 samarbejde med [person A]
agtede at anvende en bestemt teknologi til at fremme forstaelsen for graviditetsperioden og til at kunne
forudsige udvikling af sygdom.848 Man agtede endvidere at involvere 400 gravide kvinder i et intenst
program med ugentlig optagelse af bl.a. blod- og urinprever. Det fremgik endvidere af research-protokol-
len, at Mads Melbye var forskningsprojektets initiativtager og "principal investigator”, og at han havde
det overordnede ansvar for indsamlingsfasen.s84® Det fremgik endvidere, at den nedvendige laboratorie-

og IT-infrastruktur for indsamlingsfasen var tilgeengelig pa SSI. Det fremgik ogsé, at [person A] var "co-

844 , sidste del.

845

846 ,s. 1.

847 , s. 4.
848 ,s. 12,
849 , S. 24.
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PI” og ville have ansvaret for udferelsen af “the omics program” pa Stanford University, herunder labo-

ratorieanalyserne.

Det ses dog ud fra e-mailkorrespondance, at Mads Melbye og [person A] havde samarbejdet om “the

pregnant women experiment” siden juni 2013.850

Det fremgik endvidere af tilleegsprotokollen, at medlemmer af Stanford-forskningsgruppen ([person A]-
laboratoriet) ville have det daglige ansvar for udferelsen af laboratorieanalyserne og, i samarbejde med
SSI, skulle udfere dataanalyserne. En medarbejder hos SSI skulle sta for rekrutteringen af kvinder og
fore tilsyn med indsamlingsfasen i samarbejde med laboranterne.85! Selvom de Videnskabsetiske Komi-

téer fandt udvidelsen af protokollen "ganske omfattende”, godkendtes denne i april 2016.852

Udover ovenn@vnte sndringer anmeldtes og godkendtes flere udvidelser af projektet, herunder flere og
mere detaljerede méalinger, indhentelse af yderligere data samt forlaengelse af godkendelsesperioden til
den 31. december 2021.

Det fremgar endvidere af den af Mads Melbye underskrevne tilleegsprotokol af 3. december 2019 til de
Videnskabsetiske Komitéer (godkendt den 10. december 2019853), at man havde tilfgjet [person B] til pro-
jektet.854 [Person B’s] rolle beskrives ved, at han ville blive ansvarlig for udferelsen af analyser af cellefrit
RNA pa Stanford University. Derudover ville medlemmer af Stanford-forskningsgruppen have det dag-
lige ansvar for udferelsen af laboratorieanalyser og i samarbejde med SSI udfere dataanalyserne.855 Det
fremgar bl.a. af godkendelsen, at de anmeldte sendringer i protokollen ikke matte iveerkseettes, for komi-

téen havde godkendt det reviderede projektmateriale.

850 [person A]

851 , S. 24.

852 , 8. 27.

853 , s. 109.

854 , 8. 90, afsnit C.
855 , s. 106.
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Det ses dog, at Mads Melbye havde samarbejdet med [person B] om forskning i graviditet pa Stanford
University siden senest maj 2015, hvor det af e-mailkorrespondance fremgéar, at Mads Melbye, [person

B], m.fl. startede et samarbejde vedrerende et "metabolomics project”.856

Det ses endvidere af e-mailkorrespondance, at der blev sendt blodprever fra den danske biobank til [per-
son B]-laboratoriet pa Stanford University i forbindelse med ovennaevnte projekt allerede fra (senest) maj
2015.857

Af samme tilleegsprotokol af 3. december 2019 fremgar, at man havde tilfgjet sponsorer. Det fremgar
saledes, at lon og udgifter for projektet ville blive sponsoreret gennem bevillinger til SSI. Det fremgar, at
projektet bl.a. havde modtaget bevillinger fra Danmarks Frie Forskningsfond og A. P. Moller Leegefon-
den. Herudover havde Bill og Melinda Gates Foundation stettet med USD 100.000 til laboratorieudstyr
og driftsudgifter.

Det bemeerkes, at Mads Melbye underskrev aftalen om fondsstette fra Bill og Melinda Gates Foundation
allerede 1 april 2015.858

Det fremgar endvidere af tilleegsprotokollen, at man agtede at starte et samarbejde med start-up-virk-

somheden Mirvie:

“l...] Additionally, we plan to start a collaboration with a start-up company, Mirvie, USA, Califor-
nia (https://mirvie.com/). The company has been started by our collaborators at Stanford Uni-
versity, they have consented to analyze 300 plasma samples from 70-100 women for metabolomics
and cell-free RNA. Analyses cost of $1000-dollar pr. sample, which is equivalent to 300.000 USD
(2.034.440 DKK). No direct money transactions will happen between SSI and Mirvie. There is no

conflicts of interest between the principal investigator and the funding agency and sponsors.”8%9

Samlet set findes, at flere af de anmeldte forhold er anmeldt for sent til de Videnskabsetiske Komitéer, 1

forhold til, hvornar de reelt har fundet sted. Det modtagne materiale omfatter overforsel af ikke-anonymt

856 [person Q2] og [person T2]

857 [person Q2] samt

[person B] samt [person B]

858

859 , s. 106.
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biomateriale, registrering af aktive forsggsansvarlige og oplysning om sponsorer, hvorfor der er tale om

vaesentlige forhold, der kraever tilladelse fra de Videnskabsetiske Komitéer.

Idet forholdene blev anmeldt for sent, forela der ikke en godkendelse for vaesentlige dele af projektet forud
for udferelsen af disse dele, hvilket medferte en overtreedelse af komitéloven. Idet det ifelge loven er den
forsegsansvarlige, som har ansvaret for at pase, at alle godkendelser foreligger, er det den samlede vur-
dering, at Mads Melbye, ved ikke at varetage dette ansvar, har handlet i strid med komitéloven ved at
pabegynde forskningsprojektet og foretage udvidelser deraf uden tilladelse fra de Videnskabsetiske Ko-

mitéer.

8.2.3 Vurdering af databeskyttelsesretlige forhold, herunder af overforsler af personoplys-

ninger

8.2.3.1 Etablering af juridisk grundlag inden overforsel af personoplysninger

Inden pabegyndelsen af enhver behandling af personoplysninger i forbindelse med forskning samt inden
overforsel heraf til et tredjeland skal det sikres, at der er 1) et behandlingsgrundlag, 2) et overforsels-
grundlag og 3) en tilladelse fra Datatilsynet i tilfeelde, hvor personoplysninger videregives til en anden
dataansvarlig. Hvis kravene hertil ikke er opfyldt, vil behandlingen ikke vaere i overensstemmelse med
databeskyttelsesreglerne. I det folgende vurderes, om disse grundlag var etableret, inden der blev be-
handlet og overfort personoplysninger i forbindelse med forskningsprojektet "Graviditetens biologiske

signaler”.

SSI anser sig selv som dataansvarlig for personoplysninger, som behandles i forbindelse med forskning-
projektet. Pa baggrund af det materiale, vi har modtaget, er vi enige i, at 1 hvert fald SSI har denne rolle.
Dette er uddybet i afsnit 8.2.3.2 nedenfor. SSI har saledes vaeret og er stadig forpligtet til at sikre, at de
databeskyttelsesretlige krav overholdes.

Behandlingsgrundlag

Der indgéar folsomme personoplysninger, herunder biologisk materiale, i forskningsprojektet. Af det mod-
tagne materiale fremgar ikke, om SSI konkret har taget stilling til behandlingsgrundlaget inden 1) pro-
jektet blev anmeldt til de Videnskabsetiske Komitéer for Region Hovedstaden den 9. januar 2014, ii) blev

opstartet den 1. maj 2014 eller iii) der forste gang blev sendt biologisk materiale den 4. november 2014.
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Behandlingen af falsomme personoplysninger i forbindelse med forskningsprojektet skete imidlertid med
henblik pa at udfere videnskabelige undersogelser af veesentlig samfundsmeessig betydning. Det er vores
forstaelse, at behandlingen er ngdvendig af hensyn til udferelsen af undersogelserne i projektet. Behand-
lingsgrundlaget er derfor databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, sammenholdt med data-
beskyttelseslovens § 10, stk. 1. SSI’s behandlingsgrundlag for almindelige personoplysninger antages at
veere databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, sammenholdt med databeskyttelseslovens §
6, stk. 1. Da projektet startede op 1 2014, var det den tidligere persondatalov, der var geeldende, hvor
behandlingsgrundlaget dog ogsa skulle findes 1 § 10, stk. 1 og persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5 og 6.

Overforselsgrundlag

Som gennemgéet ovenfor under pkt. 8.1.7, overforte SSI personoplysninger, herunder biologisk materiale,
til Stanford University ad flere omgange under forskningsprojektet ”Graviditetens biologiske signaler”.

Af det modtagne materiale ses, at de forste prover blev sendt den 4. november 2014.

Vi er ikke bekendt med, om Stanford University var tilsluttet den tidligere Safe Harbor-ordning, som dog
under alle omstaendigheder blev erklaeret ugyldig af EU-Domstolen i1 oktober 2015.860

Datatilsynet udsendte den 12. november 2015 sine bemaerkninger til sagen om Safe Harbor og fremhee-
vede herved, at hvis der med udgangen af januar 2016 ikke var fundet en hensigtsmeessig losning med
de amerikanske myndigheder, ville de europeeiske datatilsyn foretage de nedvendige og hensigtsmeessige
handhavelsesforanstaltninger. Det betyder, at SSI 1 hvert fald fra udgangen af januar 2016 skulle have

etableret et andet overforselsgrundlag for at kunne overfore personoplysninger til Stanford University.

EU-Kommissionens standardkontraktbestemmelser blev imidlertid forst forsegt indgdet mellem par-
terne maj 2018 og gyldigt indgdet medio 2018. Overforslerne i den mellemliggende periode var ikke om-
fattet af et overforselsgrundlag. Det er saledes vores konklusion, at SSI i hvert fald i perioden fra primo
2016 til maj 2018 har overfort personoplysninger vedrorende de omhandlede deltagere i projektet til
Stanford University, uden der var etableret et overforselsgrundlag, hvorfor overforslerne i denne periode

ikke var i overensstemmelse med reglerne.

Det er af forskere ved SSI 1 heringssvar af 11. juni 2020 anfort, at der er tale om 3 ud af 13 forsendelser.
Det bemaerkes hertil, at safremt der tages udgangspunkt i oversigten udarbejdet af SSI til brug for un-

dersogelsen (gengivet under pkt. 8.1.6), er der tale om 5 ud af samlet 15 forsendelser.

860 KU-domstolens dom i sag C-362/14 af 6. oktober 2015
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Tilladelse til videregivelse

Bade efter den tidligere og nuveerende databeskyttelseslovgivning var og er det et krav, at der indhentes
en tilladelse fra Datatilsynet, inden personoplysninger indsamlet til forskningsbrug, herunder biologisk
materiale, videregives til en modtager i et tredjeland, medmindre der er indhentet samtykke hertil fra

den registrerede.

Som det fremgar af pkt. 8.1.4. ovenfor, ansd SSI Stanford University for at veere databehandler, hvorfor
SSI har betragtet det sdledes, at der skete en overladelse og ikke en videregivelse. Nar SSI har vaeret af

denne opfattelse, er det derfor i sig selv ikke forkert, at der ikke er indhentet en tilladelse til videregivelse.

Det virker imidlertid forudsat internt hos SSI, at SSI som udgangspunkt er dataansvarlig, og at Stanford
University nedvendigvis ma veere databehandler, da det ifslge SSI's interne e-mailkorrespondance er
opfattelsen hos SSI, at der ikke kan opnés en tilladelse til at videregive personoplysninger til Stanford

University fra Datatilsynet.

Det er vores opfattelse, at meget peger i retning af, at Stanford University ogsd ma betragtes som data-
ansvarlig, og at der saldes er tale om en videregivelse af personoplysninger og biologisk materiale, som

forudsatte indhentelse af tilladelse fra Datatilsynet. Dette uddybbes 1 punktet umiddelbart nedenfor.

Det er vores forstaelse, at SSI hverken efter den tidligere eller geeldende lovgivning har indhentet tilla-
delse til videregivelse uden for EU/EQS i overensstemmelse med den tidligere persondatalovs § 10, stk.
3, og den galdende databeskyttelseslovs § 10, stk. 3. SSI vil derfor skulle indhente en tilladelse til at
videregive personoplysninger til Stanford University, inden der overfores yderligere personoplysninger,

herunder biologisk materiale, medmindre der i stedet etableres et reelt databehandlerforhold.

8.2.3.2 Dataansvar

For at etablere et korrekt juridisk grundlag, er det inden opstarten af ethvert forskningsprojekt nedven-
digt at fastleegge rollerne for de parter, der indgér i projektet. Det skal afklares, om der er en databe-

handler eller f.eks. flere dataansvarlige.

Det fremgar ikke af det modtagne materiale, om SSI inden overforsel af personoplysninger til Stanford
University konkret tog stilling til, hvilke roller parterne hver iseer skulle have, herunder om Stanford
University ville modtage personoplysningerne som databehandler for SSI eller som dataansvarlig.
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Samlet findes, at SSI selvsteendigt treeffer beslutninger om, til hvilke formél og med hvilke hjelpemidler
behandling af personoplysninger skal foretages, og at behandlingen sker til SSI's forméal. Det er derfor
vores vurdering, at SSI er dataansvarlig for personoplysninger, der bliver behandlet 1 forskningsprojek-
tet.

Som neevnt under pkt. 8.1.4 ovenfor, ansa SSI sig selv som dataansvarlig og Stanford University som
databehandler i projektet.

Vi vurderer, at mest taler for, at Stanford University ma betragtes som dataansvarlig, da Stanford Uni-
versity er med til at treeffe afgerende beslutninger, herunder om formélet med behandlingen, hjelpemid-
ler samt veesentlige behandlingsskridt. Ved vurderingen har vi bl.a. lagt veegt pa 1) at Stanford University
benaevnes samarbejdspartner i anmeldelsen til De Videnskabsetiske Komitéer, hvilket bekraeftes af den
korrespondance mellem parterne, som vi har modtaget, i1) at Mads Melbye og [person A] gor en opfindelse
sammen pa baggrund af forskningsprojektet, iii) at Mads Melbye og [person A] begge benavnes som for-
sogsansvarlige, og at iv) forskere fra Stanford University anmoder SSI om specifikke prover og data,
hvilket viser, at Stanford University har en forventning om, at de ogsa er med til at traeffe beslutninger

om vaesentlige behandlingsskridt.

SSI har 1 sit heringssvar af 11. juni 2020 anfert, at bengevnelsen samarbejdspartner inden for forskning
ikke ngdvendigvis er ensbetydende med, at begge parter er med til at fastleegge formalet med og hjzlpe-
midlerne til behandlingen af personoplysninger, og at det dermed ikke alene af ordet kan udledes, at
parterne begge er dataansvarlige. I den forbindelse skal det fremhaeves, at forholdet indgar som en del af
vurderingen og ikke star alene. SSI har samtidig anfort, at en dataansvarlig og databehandler kan gore
en opfindelse sammen, hvilket vi ikke er uenige 1. Endelig anforer SSI, at Stanford University udferte
laboratorieanalyserne, hvilket vi heller ikke er uenige i. Det er imidlertid tydeligt 1 korrespondancens8él,
at Mads Melbye ikke instruerer [person B] eller [person A] i, hvordan de skal behandle det biologiske
materiale eller de personoplysninger, de i forbindelse med projektet vil modtage. Mads Melbye har i sit

heringssvar af 11. juni 2020 anfert, at han derimod instruerede postdocs.

Hvis Stanford University ma anses for at veere dataansvarlig, indebeerer det, at der ved overforslen af
personoplysninger fra SSI til Stanford University er tale om en videregivelse, og der skulle derfor som

navnt have veeret indhentet en tilladelse fra Datatilsynet til videregivelse af personoplysninger, ligesom

861
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der skulle have vaere indgaet et andet st af EU-Kommissionens standardkontraktbestemmelser. Desu-
den har det den betydning, at der hverken skulle eller efterfolgende skal indgas en databehandleraftale
med Stanford University. Endelig kan det ogsa have betydning for den risikovurdering og de sikkerheds-

foranstaltninger, som skulle veere fastlagt, inden personoplysninger blev overfort til Stanford University.

Da mest taler for, at Stanford University har ageret som dataansvarlig, er det 1 sa fald ikke det rigtige
st standardkontraktbestemmelser, der er indgdet mellem Stanford University og SSI, idet SSI og Stan-
ford University har indgdet EU-Kommissionens standardkontraktbestemmelser for overforsel af person-
oplysninger fra en dataansvarlig inden for EU/EGS til en databehandler uden for EU/EGS. I stedet skulle
parterne have indgaet EU-Kommissionens standardkontraktbestemmelser for overforsel af personoplys-

ninger fra en dataansvarlig inden for EU/E@S til en dataansvarlig uden for EU/EGS.

Inden databeskyttelsesforordningen fik virkning den 25. maj 2018, var sikkerhedsbekendtgorelsen geel-
dende. SSI havde derfor inden dette tidspunkt pligt til at felge sikkerhedskravene heri, herunder kravene
til autorisation, adgangskontrol, kontrol med afviste adgangsforseg og logning. De trufne sikkerhedsfor-
anstaltninger i forbindelse med overforslerne, herunder sletning og returnering, er nermere vurderet
under pkt. 8.2.3.3 nedenfor. Det skal her blot bemeerkes, at fastsettelsen af sikkerhedsforanstaltninger
bor ske ud fra modtagerens rolle. Hvis Stanford University mé anses for at veere dataansvarlig, kan det

have betydning for tilstraekkeligheden af de sikkerhedsforanstaltninger, der er truffet.

Efter databeskyttelsesforordningen fik virkning den 25. maj 2018, skulle SSI have foretaget en risiko-
vurdering af den behandling af personoplysninger, der vedrerte forskningsprojektet, hvor ogsa modtagers
rolle skulle inddrages. P4 grundlag heraf skulle SSI have truffet de nedvendige sikkerhedsforanstaltnin-

ger og indgdet relevante aftaler herom med Stanford University.

Med databeskyttelsesforordningen blev der endvidere indfert krav om, at der i visse tilfeelde ogsa skal
udarbejdes en konsekvensanalyse af den behandling af personoplysninger, der foretages. En konsekvens-
analyse er bl.a. pakraevet 1 tilfaelde, hvor der sker en behandling i stort omfang af seerlige kategorier af
personoplysninger, jf. artikel 9, stk. 1. Forskningsprojektet indebserer en behandling af flere typer af
felsomme personoplysninger, og det er ligeledes vores opfattelse, at det sker i stort omfang henset til
antallet af registrerede, sammenholdt med tidsperioden de behandles i, og den geografiske udstreekning

af behandlingsaktiviteterne.

Da forskningsprojektet og behandlingen af personoplysninger, herunder biologisk materiale, imidlertid

er opstartet, inden databeskyttelesforordningen fik virkning, felger det af Datatilsynets vejledning om
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konsekvensanalyser af marts 2018, at safremt behandlingen var anmeldt til Datatilsynet i overensstem-
melse med den tidligere persondatalov, skal der ikke udarbejdes en konsekvensanalyse. Det er dog sam-
tidig en forudseetning, at Datatilsynet inden 25. maj 2018 havde taget stilling til eventuelle sendringer,
og at der ikke efter 25. maj 2018 blev foretaget sendringer. I sa fald felger det af vejledningen, at det giver
anledning til at vurdere, hvorvidt sendringerne medforer, at udarbejdelsen af en konsekvensanalyse er

nedvendig.

Af det materiale, vi har modtaget, ses, at der primo 2019 blev godkendt @ndringer, som bl.a. omfattede
en foregelse af kohorten til 1000 graviditeter, daglig blodtagning af 100 graviditeter, tilladelse til at tilga
patientjournaler, ogning af antallet af vaginale swaps. Der ses imidlertid hverken at veere udarbejdet en

konsekvensanalyse eller veere foretaget overvejelser heraf.

Det fremgéar af intern korrespondance hos SSI, at man ansa komissionsaftalen som en databehandleraf-
tale. Det var saledes SSI’s opfattelse, at en aftale indgaet pa baggrund af EU-Kommissionens standard-
kontraktbestemmelser for overforsel af personoplysninger fra en dataansvarlig i EU/EGS til en databe-
handler uden for EU/EQS — udover at udgere et overforselsgrundlag — kunne udgere en databehandler-
aftale. Dette understottes af den juridiske litteratursé2, hvor det ligeledes er anfort, at “/s/ince the stand-
ard controller-to-processor clauses include the requirements of Article 17, there is no need to have an ad-
ditional Article 17 contract in place when using them.” Artikel 17 1 databeskyttelsesdirektivet regulerede
tidligere kravene til databehandleraftaler, som 1 dag er reguleret i1 databeskyttelsesforordningens artikel
28.

Med databeskyttelsesforordningen blev kravene til databehandleraftaler udvidet med virkning fra den
25. maj 2018, og standardkontraktbestemmelserne indeholder ikke alle de bestemmelser, som det 1 dag
er pakrevet, at en databehandleraftale indeholder. Kravene til en databehandleraftale kan derfor ikke
rummes inden for EU-Kommissionens standardkontraktbestemmelser. 863 I den forbindelse ses imidlertid

ikke at veere truffet foranstaltninger af SSI, sa alle krav i artikel 28 overholdes.

Det modtagne materiale, herunder forsegsprotokollen, tyder i gvrigt pa, at SSI har anvendt en anden
databehandler, nemlig Bloom Technologies, og at Bloom Technologies har anvendt underdatabehandle-
ren Amazon til at opbevare indsamlet data. Det er oplyst af SSI, at man ikke ved, hvad der er sket med

den radata, som Bloom Technologies havde adgang til. SSI burde have sikret sig oplysninger om, hvad

862 Christopher Kuners, European Data Protection Law. Corporate Compliance and Regulation, 2. udgave, 2007, side 197.

863
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der er sket med de personoplysninger, som de er/var dataansvarlig for, ligesom det lader til, at der hver-
ken er indgaet en databehandleraftale eller underdatabehandleraftale.

Hvis Stanford University er dataansvarlig, skal SSI ikke efter reglerne om databehandlere foretage et
tilsyn med Stanford Universitys behandling af personoplysninger eller behandlingssikkerheden hos

Stanford University.

Hvis Stanford University imidlertid ma anses for at vaere databehandler for SSI, skal SSI ud fra en risi-
kovurdering af den behandling af personoplysninger, som Stanford University foretager, etablere en til-
synsordning. SSI skal i forbindelse med tilsynet pase behandlingssikkerheden, overholdelse af databe-

handleraftalen samt de instrukser, SSI har givet Stanford University.

I bilag 2 til standardkontraktbestemmelserne, som efter det oplyste er indgaet mellem parterne, indike-
res det, at det var hensigten, at SSI enten via telefon eller fysisk mede skulle pase behandlingssikkerhe-
den hos Stanford University. Vi har imidlertid ikke modtaget dokumentation for, at tilsyn faktisk blev
foretaget.

8.2.3.3 Sikkerhedsforanstalininger i forbindelse med overforsel, herunder sletning

Inden databeskyttelsesforordningen fik virkning den 25. maj 2018, var sikkerhedsbekendtgerelsen, som
nevnt i punkt 8.2.3.2, geeldende. SSI havde derfor inden dette tidspunkt pligt til at folge sikkerhedskra-
vene heri, herunder kravene til autorisation, adgangskontrol, kontrol med afviste adgangsforseg og log-

ning.

Da databeskyttelsesforordningen fik virkning, blev det et krav, at der skal foretages en risikovurdering
af den behandling af personoplysninger, der skal foretages, og at det folgeligt bliver vurderet, hvilket
beskyttelsesniveau der er tilstraekkeligt. Pa grundlag heraf skal nedvendige sikkerhedsforanstaltninger

implementeres.

Selvom projektet blev opstartet, inden databeskyttelsesforordningen fik virkning, sendrer det ikke pa, at
SSI ved den fortsatte behandling har pligt til at foretage en risikovurdering heraf og sikre, at der er
fastsat tilstreekkelige sikkerhedsforanstaltninger. Der ses ikke at veere foretaget en sadan skriftligt do-

kumenteret risikovurdering.
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Efter det af SSI oplyste, er det kun relevante folk pa projektet, der har haft adgang til biologisk materiale,
og som kunne sende dette til tredjeparter. Der blev enten foretaget automatisk eller manuel logning, nar

biologisk materiale blev udtaget.

Det er ikke oplyst, om der sker logning, nar analytiske data eller andre personoplysninger, som ikke er
biologisk materiale, tilgas, sendres, videregives, slettes m.v. Hvis ikke SSI allerede har procedurer og
systemer, der handterer sadan logning, er det vores vurdering, at SSI ber implementere denne sikker-
hedsforanstaltning.

Af det materiale, vi har modtaget, fremgar, at biologisk materiale sendes pseudonymiseret med firmaet
World Courrier, hvilket som udgangspunkt vurderes at veere en sikker fremgangsmade med forbehold
for, at forsendelsen handteres sikkerhedsmaessigt forsvarligt af World Courrier, herunder at kun rele-

vante medarbejdere har adgang til det biologiske materiale.

Af det modtagne materiale fremgar endvidere, at data skal sendes krypteret, nar de returneres fra Stan-
ford University til SSI, og at det er aftalt, at begge parter skal opbevare alle analytiske data krypteret i
hvile, hvilket efter vores vurdering ligeledes er nodvendigt for at opretholde et tilstreekkeligt sikkerheds-

niveau.

Det fremgar i gvrigt af bilag 1 til standardkontraktbestemmelserne, som efter det oplyste er indgdet mel-
lem SSI og Stanford University, at man forventer at opbruge al modtaget biomateriale, og at eventuelt
overskydende materiale returneres til den danske biobank. Endvidere fremgar, at man vil gere sit bedste
for at minimere tiden fra provetagning til destruktion/returnering. Det samme fremgéar af bilag 2 til stan-
dardkontraktbestemmelserne, hvor det samtidig fremgar, at alle data returneres til SSI, nar analyserne

er foretaget.

Pa grundlag af fernsevnte oplysninger er det vores vurdering, at databeskyttelsesforordningens princip-
per om dataminimering, integritet og fortrolighed i denne forbindelse delvist er iagttaget af SSI. For at
sikre, at dette fremadrettet er fuldt ud iagttaget i overensstemmelse med de nye regler, ber SSI lave en
risikovurdering og pa grundlag heraf implementere relevante sikkerhedsforanstaltninger. I forleengelse
heraf bor det samtidig sikres, at IT-systemerne si vidt muligt lever op til kravene til databeskyttelse
gennem design og databeskyttelse gennem standardindstillinger, jf. databeskyttelsesforordningens arti-
kel 25.
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8.2.3.4 Dokumentation i forbindelse med aftaleindgdelse og lobende opdatering

Det er vores opfattelse, at SSI fremadrettet ber have en bedre dokumentation for indgaede aftaler samt
overvejelser 1 forbindelse hermed. Ved det modtagne materiale mangler der saledes sider af bilag samt
hele aftaler, ligesom det fremgéar, at der har veeret flere versioner af EU-standardkontraktbestemmel-
serne mellem SSI og Stanford University.

Der forekommer siledes en reekke eksempler pa ufuldsteendige dokumenter og uklarheder om, hvilke

aftaler der er indgaet.

8235 Samlet vurdering af databeskyttelseretlige forhold, herunder af overforsler af personoplysnin-
ger

Det er vores samlede vurdering, at SSI har haft et gyldigt behandlingsgrundlag i forbindelse med
forskningsprojektet, men at der for flere overforslers vedkommende ikke har veeret etableret et

overforselsgrundlag.

Da mest taler for, at Stanford University endvidere er dataansvarlig som folge af konstruktionen i
parternes samarbejde, skulle der ogsa have veeret indhentet en tilladelse fra Datatilsynet til videregivelse

af personoplysninger fra SSI til Stanford University, hvilket ikke ses at vaere sket.

Selvom parterne 1 2018 indgik EU-Kommissionens standardkontraktbestemmelser, er det pa grund af
Stanford Universitys rolle i samarbejdet det forkerte sat standardkontraktbestemmelser, der er indgéet,
da det skulle have veeret standardkontaktbestemmelserne for overforsel af personoplysninger fra en
dataansvarlig inden for EU/E@S til en dataansvarlig uden for EU/EOQS.

Endelig mangler der efter 2018 en skriftlig dokumenteret risikovurdering af behandlingen og overferslen
af personoplysninger 1 forbindelse med projektet, ligesom sikkerhedsforanstaltningerne skulle vaere
fastsat 1 overensstemmelse hermed.

8.2.4 Vurdering af overdragelse af rettigheder til opfindelser

Ifolge § 10, stk. 1, 1 lov om opfindelser ved offentlige forskningsinstitutioner (LOF) skal en arbejdstager,
der som led i arbejdet har gjort en opfindelse, uden ugrundet ophold skriftligt underrette
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forskningsinsitutionen herom. Ifolge § 10, stk. 2, kan institutionen fasteette naermere regler for, hvorledes
underretningen efter stk. 1 skal finde sted.

Den neermere procedure for anmeldelse af opfindelser gjort af forskere ved SSI fremgéar af ” Statens Serum
Instituts vejledning om pligter og rettigheder i forbindelse med patentering” (herefter “patentvejlednin-
gen”) blev godkendt pa direktionsmedet 1 SSI den 18. januar 2012.864 P4 direktionsmedet deltog blandt
andre Mads Melbye, [person M] og [person K]. Mads Melbye var péa tidspunktet ansat ved SSI som sek-

tordirektor.865

Det fremgar bl.a. af patentvejledningen, at nar en "medarbejder har identificeret en teknologi, som mu-

ligvis burde patenteres, kan medarbejderen efter at have orienteret sin neermeste foresatte rette henvendelse

til den interne patentkonsulent for at fa hjeelp til en indledende nyhedsundersoagelse” (vores fremhavning).

Proceduren for anmeldse indebaerer, at medarbejderen skal udfylde ” Formular 1” (som er et bilag til pa-

tentvejledningen) og derved underrette SSI om opfindelsen i overensstemmelse med patentvejledningen.

I forbindelse med sit samarbejde med Stanford University bidrog Mads Melbye til to opfindelser. Som det
fremgar af pkt. 8.1.2.1. ovenfor, modtog SSI 1 november 2018 anmeldelser efter patentvejledningen ved-
rorende opfindelserne, der angik henholdsvis ”Simple blood test to accurately determine getational age
and time to delivery” (opfindelse 1) og ”A noninvasive molecular clock for fetal development predicts ge-

tational age and preterm delivery” (opfindelse 2).

Af ovenstaende gennemgang af faktum ses, at Mads Melbye havde deltaget i forskningssamarbejder ved
Stanford University siden (senest) 2013, og at han tidligt 1 forlebet var bevidst om, at samarbejderne
kunne resultere 1 opfindelser og potentielle patenter. Mads Melbye skrev eksempelvis til [person A] 1 juni
2013, at de burde starte et samarbejde om at forske 1 de tusindvis af prever, Mads Melbye havde adgang
til, og papegede, at projektet ”Could be a money maker if we patented [...]’.866

Det ses endvidere, at Mads Melbye 1 oktober 2013 rettede henvendelse til SSI med folgende oplysning:

864

865

366 [person A]
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’[...] Det er faktisk sddan at jeg er i gang med et stort projekt der med en hvis sandsynlighed kan
kaste patenter af sig [...].”567

I forleengelse af denne e-mailtrad papegede medarbederen ved SSI over for Mads Melbye, at Mads Melbye
var "ansat af SSI pad fuld tid og underlagt SSI opfinder og patentregler”.868

I oktober 2017 foretog Mads Melbye sammen med [person A]-forskningsgruppen som neevnt ovenfor un-
der pkt. 8.1.2.1. en Web Disclosure (en intern anmeldelse af en opfindelse via Stanford University’s eget
system) af opfindelsen ”Methods for determining the gestational age, time to delivery and labor onset using
metabolomics’®9 (opfindelse 1). Heraf fremgik bl.a. at opfindelsens ”initial idea date” var den 9. februar
2015870, Opfindelsen er journaliseret under Stanford University’s system som ”Docket” nr. S17-420 (og
senere ved SSI med sagsnr. 15075). Af indholdet af den indleverede Web Disclosure fremgar om poten-
tielle licenstagere: ”Companies working on pregnancy. Our team also plans on starting a company with
the invention”8™. Mads Melbye fik direkte og personlig underretning fra anmeldelsessystemet den 17.
oktober 2017 om, at han var angivet som opfinder i den interne anmeldelse872. I overensstemmelse med
LOF og patentvejledningen burde Mads Melbye sédledes i hvert fald pa dette tidspunkt have underrettet

SSI om opfindelsens eksistens.

For sa vidt angar opfindelsen ”A noninvasive molecular clock for fetal development predicts gestational
age and preterm delivery” (opfindelse 2) blev der 1 oktober 2017 indleveret en provisorisk patentansegning
for opfindelsen med Mads Melbye angivet som opfinder sammen med [person B].873 [Person B] underret-

tede Mads Melbye direkte om indleveringen af patentansegningen den 7. november 2017.874

867

868 ,s. 1.

869 samt

870 , 8. 2, nederst.
871 ,s. 1.

872

873 ,s. 1.

874 [person B]
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Samlet set har Mads Melbye ikke overholdt sin underrettelsespligt over for SSI om de opfindelser, Mads
Melbye havde gjort i samarbejde med henholdsvis [person A] og [person B] ved Stanford University, idet
der ikke var blevet orienteret rettidigt om nogen af opfindelserne. Mads Melbye har dermed handlet i
strid med LOF og SSI's patentvejledning. Det bagvedliggende hensyn bag underrettelsespligten er, at
SSI far mulighed for at varetage institutionens skonomiske interesser, hvilket 1 den foreliggende situa-
tion forringes, nar overvejelser om kommercialisering var pabegyndt lang tid for, at SSI underrettedes
om opfindelserne. Dette forhold vil blive behandlet neermere umiddelbart nedenfor i tilknytning til over-
vejelser om Mads Melbyes habilitet.

8.2.5 Vurdering af habilitet

Ifolge forvaltningslovens § 3, stk. 1, nr. 1 og 3, er den, der virker inden for den offentlige forvaltning,
inhabil i forhold til en bestemt sag, hvis vedkommende selv har en sarlig personlig eller skonomisk inte-
resse i sagens udfald, eller hvis vedkommende deltager i ledelsen af eller i evrigt har en neer tilknytning
til et selskab, en forening eller en anden privat juridisk peson, der har en seerlig interesse i sagens udfald.
Den, der er inhabil i forhold til en sag, méa ikke treeffe afgorelse, deltage i1 afgorelsen eller 1 gvrigt medvirke
ved behandlingen af den pagaeldende sag, jf. lovens § 3, stk. 3. Den pagaldende méa saledes ikke deltage

1 forberedelsen af sagen, da den pagaldende herved kan pavirke sagens udfald.

Efter forvaltningslovens § 6, stk. 1, skal den, der er bekendt med, at der for den pageldendes vedkom-
mende foreligger forhold, som er nveent i § 3, stk. 1, snarest underrette sin foresatte inden for myndighe-

den herom, medmindre det er abenbart, at forholdet er uden betydning.

For Mads Melbyes vedkommende vil det —da han som direkter er ansat af Sundheds- og Aldreministeriet

—indebeere, at han i givet fald skal underrette ministeriet.

Ved brev af den 20. november 2018 bad Mads Melbye Sundheds- og Aldreministeriet vurdere, om han
var inhabil. Ministeriet traf den 11. januar 2019 afgerelse om, at Mads Melbye var inhabil efter forvalt-
ningslovens § 3, stk. 1, nr. 1, 1 forhold til SSI's afgerelse om overtagelse af to patenter, som Mads Melbye
havde veeret medopfinder af. Mads Melbye méatte derfor ikke treeffe afgorelse, deltage 1 afgorelsen eller i

ovrigt medvirke ved behandlingen af ansegningen, jf. forvaltningslovens § 3, stk. 3.87
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Sundheds- og ZAldreministeriets afgorelse om inhabilitet begrundes ikke narmere, men resultatet er
utvivlsomt rigtigt. Udover at Mads Melbye havde en skonomisk interesse i selve spergsmaélet om, hvorvidt
SSI ville overtage opfindelsen, havde han ogsi en meget staerk skonomisk interesse i de neermere om-
steendigheder 1 forbindelse med en sddan overtagelse, da han pa grund af sit engagement 1 firmaet Akna

havde en interesse 1, at netop dette firma fik mulighed for at kommercialisere mulige patenter.

Det bemaerkes, at det tidligt i samarbejdsforholdet med SSI méatte have staet klart for Mads Melbye, at
samarbejderne kunne resultere i opfindelser og potentielle patenter. Som det ligeledes er gengivet oven-
for, skrev Mads Melbye f.eks. til [person A] i juni 2013, at de burde starte et samarbejde om at forske i de
tusindvis af prover, Mads Melbye havde adgang til, og papegede, at projektet ”Could be a money maker
if we patented [...]”.876

Som det fremgéar af pkt. 8.1.7 ovenfor, blev der 1 oktober og november 2017 indleveret provisoriske pa-
tentansegninger vedrerende de to opfindelser. I hvert fald pa dette tidspunkt burde Mads Melbye have

henvendt sig til ministeriet om sin mulige inhabilitet.

For sa vidt angar Mads Melbyes engagement i firmaet Akna (der senere skiftede navnt til Mirvie), be-
meerkes, at Mads Melbye ikke var bestyrelsesmedlem, men medstifter og medejer, ligesom han var ansat

som konsulent af firmaet. Desuden deltog han i bestyrelsesmader som observater.

Det fremgar af Mads Melbyes anseettelseskontrakt som direkter for SSI®77, at ”/...] Mads Melbye som
direktor for Statens Serum Institut er omfattet af reglerne i cirkuleere af 30. august 2005 om anmeldelses-
pligt for visse former for bibeskeeftigelse’s™8. Efter cirkuleret af den 30. august 2005 om anmeldelsespligt
for visse former for bibeskeftigelse skulle Mads Melbye, 1 sin stilling som direktor for SSI, foretage an-
meldelse til Sundheds- og Aldreministeriet, inden han patog sig hvervet som medlem af bestyrelsen i et

erhvervsdrivende aktieselskab, anpartsselskab eller lignende, jf. cirkuleerets § 1, stk. 1, nr. 2.

Mads Melbyes engagement i Akna var ikke omfattet af cirkuleeret, da han ikke var bestyrelsesmedlem,
og han var saledes ikke efter cirkulceret forpligtet til at foretage anmeldelse til ministeriet. Man kan imid-
lertid ikke slutte modsaetningsvist fra cirkulaeret, saledes at der ikke skal anmeldes, hvis situationen

ikke er omfattet af cirkulerets ordlyd. Forméalet bag cirkuleeret er at medvirke til, at der ikke opstar

876 [person A]
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situationer af inhabilitet, ved at regulere visse specialtilfeelde, men der kan vaere andre situationer, hvor
inhabiliteten folger af forvaltningslovens regler. Det er — som ovenfor beskrevet — utvivlsomt tilfeeldet i
det foreliggende tilfeelde. Det bemeerkes 1 den forbindelse, at man som medejer af et firma vil kunne have
en staerkere gkonomisk interesse i, at firmaet tilgodeses, end hvis man sidder 1 bestyrelsen, og at det

synes at vaere situationen i det foreliggende tilfaelde.

Som det fremgar af pkt. 8.1.2.1 ovenfor, startede korrespondancen om Akna omkring maj 2018, men
allerede af den Web Disclosure, der i november 2017 blev indgivet vedrerende opfindelsen ”Methods for
determining the gestational age, time to delivery and labor onset using metabolomics”®, fremgéar det, at

?[o]ur team also plans on starting a company with the invention” 880

Som det fremgar af pkt. 8.1.2.1 ovenfor, var det i oktober 2018, at SSI blev oplyst om Mads Melbyes
engagement 1 firmaet og om, at firmaet gnskede at overtage licensen til Mads Melbyes opfindelser/paten-

ter. Oplysningerne kom saledes ikke direkte fra Mads Melbye.

Da Mads Melbye som direktor for SSI er ansat af Sundheds- og Aldreministeriet, ber han oplyse herom
til departementet, med henblik pa at departementet kan tage stilling til og hejde for konsekvenserne af
hans mulige inhabilitet. Mads Melbye oplyste departementet om firmaet pa et moede den 21. november
2018.

Mads Melbye har ikke overholdt forvaltningslovens regler om inhabilitet, idet han pa et langt tidligere
tidspunkt burde have oplyst departementet om savel de opfindelser, han havde medvirket til, som det
firma, han var medejer af. I den forbindelse skaerper det bedemmelsen af denne overtraedelse, at det
fremgar af materialet, at Mads Melbye har veeret meget bevidst om det skonomiske potentiale ved kom-
mercialiseringen af patenterne. F.eks. anferer han felgende 1 sit brev af den 5. marts 2019 til departe-

mentschef [person P2]:

’[...] Da jeg har en tidsbegreenset stilling pa SSI, har jeg overvejet, hvad jeg kunne beskeeftige mig
med efter min anscettelsesperiodes udlob, da jeg min alder taget i betragtning mad veere lidt proak-

tiv. Jeg har derfor, siden jeg begyndte at komme pd Stanford, talt med bl.a. [person B] om

879 samt

880 ,s. 1.
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muligheden for at lave et firma, der ndr jeg engang sluttede pa SSI, ville kunne give mig beskeefti-
gelse. Ni ud af ti start-up virksomheder bliver aldrig til noget, men det skal proves af [...]”

8.2.6 Sammenfattende vurdering

Det ses ikke, at Mads Melbye har oplyst Sundheds- og Aldreministeriet om, at Stanford University af-
lennede ham. Det havde vaeret hensigtsmeessigt, at Mads Melbye havde oplyst Sundheds- og Aldremini-
steriet om, at der 1 perioder var tale om en lgnnet stilling ved Stanford University, med henblik pa at
ministeriet kunne vurdere, om arbejdet ved Stanford University havde et sddant omfang, at det efter
ministeriets opfattelse ikke var foreneligt med stillingen som direktor for SSI. Sundheds- og ZAldremini-
steriet var imidlertid bekendt med Mads Melbyes tilknytning til Stanford University, og selvom arbejdet
ved Stanford University har haft et ikke ubetydeligt omfang, er der dog samtidig ikke grundlag for at
fastsld, at det har haft et sddant omfang, at det var i strid med forudsesetningerne for hans ansattelse

som direktor for SSI eller med tjenestemandsloven.

Samlet set findes, at flere forhold er anmeldt for sent til de Videnskabsetiske Komitéer, i forhold til hvor-
nar de reelt har fundet sted. Idet forholdene blev anmeldt for sent, forela der ikke en godkendelse for
veesentlige dele af projektet forud for disse deles udfarelse, hvilket medferte en overtraedelse af komitélo-
ven. Idet det ifslge loven er den forsegsansvarlige, som har ansvaret for at pase, at alle godkendelser
foreligger, er det vurderingen, at Mads Melbye ved ikke at varetage dette ansvar har handlet 1 strid med
komitéloven ved at pabegynde forskningsprojektet og foretage udvidelser heraf uden tilladelse fra de Vi-

denskabsetiske Komitéer.

Hvad angar databeskyttelsesretlige forhold, er det er vores vurdering, at SSI har haft et gyldigt
behandlingsgrundlag 1 forbindelse med forskningsprojektet, men at der for flere overforslers
vedkommende ikke har veeret etableret et overforselsgrundlag. Der er efter vores opfattelse meget, som
taler for, at Stanford University er dataansvarlig, og i givet fald skulle der ogsa have veeret indhentet en
tilladelse fra Datatilsynet til videregivelse af personoplysninger fra SSI til Stanford University, hvilket
ikke er sket. Selvom parterne 1 2018 indgik EU-Kommissionens standardkontraktbestemmelser, er det —
hvis det laegges til grund, at Stanford University har vaeret dataansvarlig — det forkerte seet
standardkontraktbestemmelser, der er indgaet, da det skulle have vaeret standardkontaktbestemmelser-
ne for overfarsel af personoplysninger fra en dataansvarlig inden for EU/EGS til en dataansvarlig uden
for EU/EQS, der skulle have veeret anvendt. Endelig mangler der en skriftligt dokumenteret risikovur-
dering af behandlingen og overforslen af personoplysninger i forbindelse med projektet, og sikkerheds-

foranstaltningerne skulle veere fastsat i overensstemmelse hermed.
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Mads Melbye har ikke overholdt sin underrettelsespligt over for SSI om de opfindelser, Mads Melbye
havde gjort 1 samarbejde med henholdsvis [person A] og [person B] ved Stanford University, idet der ikke
var blevet orienteret rettidigt om nogen af opfindelserne. Mads Melbye har dermed handlet i strid med
LOF og SSI’s patentvejledning. Det bagvedliggende hensyn bag underrettelsespligten er, at SSI far mu-
lighed for at varetage institutionens gkonomiske interesser, hvilket 1 den foreliggende situation forringes,

nar overvejelser om kommercialisering var pdbegyndt, lang tid for SSI blev underrettet om opfindelserne.

Endelig har Mads Melbye ikke overholdt forvaltningslovens regler om inhabilitet, idet han pa et langt
tidligere tidspunkt burde have oplyst departementet om savel de opfindelser, han havde medvirket til,
som det firma, han var medejer af. I den forbindelse skaerper det bedemmelsen af denne overtraedelse, at
det fremgar af materialet, at Mads Melbye har veeret meget bevidst om det skonomiske potentiale ved

kommercialiseringen af patenterne.
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