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1. Inledning

Det ar av stor vikt for Karolinska Institutet (KI) att forskningsresultat uppkomna
vid universitetet kommer till allman nytta genom samverkan eller
kommersialisering. Kommersialisering kan ske direkt av upphovsmannen
genom t.ex. bolagshildning eller genom 6verlatelse till tredje part.

Utover att bedriva forskning och utbildning ingar dessutom i Kl:s uppdrag att
samverka med det omgivande samhaéllet. En stor del av samverkan sker med
naringslivet. For KI innebar detta att immateriella tillgangar (IP)* pé olika satt
kan kommersialiseras och nyttiggoras och ge upphov till bland annat nya
behandlingsmetoder och produkter till gagn for patienter.

I en akademisk miljo ar intellektuellt skapande, delande av idéer och 6ppenhet
centrala vardegrunder. Immateriella tillgangar ar ett naturligt resultat av arbete
inom den akademiska miljon och det &r darfor viktigt att sakerstélla att Kl:s och
de anstélldas intressen tillvaratas samtidigt som éppenhet och delande av
kunskap efterstravas.

2. Syfte

Syftet med dessa riktlinjer &r att utifran gallande regler och praxis vid Kl
tydliggora hur immateriella tillgangar, material och resurser uppkomna genom
forskning och utbildning inom KI ska hanteras samt vad som géller vid
anvandning av dessa tillgangar.

Riktlinjerna uppfyller ocksa EU-kommissionens rekommendation fran 2008 att
IP-riktlinjer tas fram for offentliga forskningsorganisationer (Commission
recommendation on the management of intellectual property in knowledge
transfer activities and Code of Practice for universities and other public research
organisations).

3. Omfattning
Riktlinjerna géller for samtliga anstallda pa KI om inte annat ségs.

4. Immateriella tillgangar skapade vid Kl

4.1 Definition immateriella tillgangar

Med IP i dessa riktlinjer menas sadana immateriella tillgangar som har eller kan
ha immaterialrattsligt skydd enligt gallande lagstiftning sasom patent,
upphovsratt, varumarkes- och monsterskydd men ocksa allt sadant som utgor
resultat av intellektuellt arbete t.ex. uppfinningar, kunskap, metoder, texter,
sammanstaliningar, information, utrdkningar, berédkningar och ritningar.

! Immateriella tillgdngar ar en svensk Gversattning av det engelska begreppet ”Intellectual
Property”, forkortat IP. IP &r den vedertagna forkortningen for intellektuella tillgangar dven i
Sverige.
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4.2 Aganderétt
Utgangspunkten ar att &ganderatten till IP som skapas inom forskning och
utbildning vid K1 ska tillfalla upphovsmannen.? ®

Upphovsman kan vara saval anstallda som studenter vid K. For larare, dvs. alla
larare och forskare enligt Kl:s anstallningsordning samt inskrivna doktorander,
géller en utvidgad ratt till patenterbara uppfinningar i jamforelse med vad som
galler i dvriga arbetslivet. Detta ar en konsekvens av dels lararundantaget, dels
den vidgade tolkningen av l&rarens rattigheter till att omfatta mer &n enbart
patenterbara uppfinningar som foljer av sedvana pa Kl. Kl ska dock ha
nyttjanderatt till IP dgd av forskarna i forsknings- och undervisningssyfte.

Eftersom studenter inte ar anstéllda vid K1 har Kl inga ansprak pa deras IP.

4.3 Undervisningsmaterial

Gallande undervisningsmaterial som en larare tar fram i sin anstallning, sa ar
denne upphovsman till sadant material. KI har dock en nyttjanderétt till det
undervisningsmaterial som tagits fram inom ramen for anstéllningen.
Nyttjanderatten innebdr en rétt for Kl att anvanda undervisningsmaterialet i KI:s
normala verksamhet och for de undervisningsandamal som kunnat forutses vid
undervisningsmaterialets tillkomst. Nyttjanderatten ger aven KI ratt att
genomfora nddvandiga &ndringar och uppdateringar av materialet.
Nyttjanderatten innefattar ocksa en ratt att tillgangliggora och framstalla
exemplar, saval i tryck som i elektronisk form, samt lagra undervisnings-
materialet. Kl:s nyttjanderétt inskranker inte lararens upphovsrétt till
undervisningsmaterialet vilket innebar att lararen bland annat har full frihet att
anvéanda undervisningsmaterialet for exempelvis produktion av larobocker,
artiklar, eller andra vetenskapliga verk och att anvanda det vid undervisning for
annan huvudman.

4.4 Datorprogram

Gallande datorprogram som en larare vid Kl tar fram sa ar denne upphovsman
till materialet och har full forfoganderatt 6ver detta. KI har dock en nyttjanderétt
till material som tas fram inom ramen for anstéllningen.

For datorprogram som pa uppdrag av Kl tas fram av externa konsulter ska avtal
upprattas som reglerar dgande- och nyttjanderatten till datorprogrammet.

Datorprogram framtagna av externa konsulter och bekostade av Kl kan
kommersialiseras av larare* under férutsattning att K1 ersatts for nedlagda
kostnader i enlighet med principen om full kostnadstackning.

| de fall dar slutprodukten &ven innehaller patientdata eller annan data dar
speciella krav stélls, sdsom etiska eller regulatoriska, maste forstas dessa

2 Den som har skapat ett litterart eller konstnarligt verk &r upphovsman till detta och har
foljaktligen upphovsratt till verket, se lag (1960:729) om upphovsratt till litterdra och
konstnérliga verk och patentlag (1967:837).

® | enlighet med det s& kallade lararundantaget”, jfr lag (1949:345) om rtten till arbetstagares
uppfinningar samt den vedertagna sedvana kring detta som géller vid svenska laroséten.

* Med l4rare i det har sammanhanget menas alla larare och forskare enligt Kl:s
anstallningsordning samt doktorander inskrivna vid KI.
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uppfyllas. Patientdata kan i vissa fall dgas av Stockholms l&ns landsting (SLL)
och i dessa fall galler regelverket for landstinget.

4.5 Tredje parts IP rattigheter
Anstéllda vid K1 ska respektera tredje parts IP-rattigheter, dvs. inte gora intrang
i annans IP réattigheter.

4.6 Konflikt- och tvistldsning

Utgangspunkten ar att konflikter om rattigheter till akademiska verk och
tolkning av avtalsprinciper beskrivna i dessa riktlinjer i férsta hand ska l6sas via
medling eller annan informell process som hanteras av institutionerna.

4.7 Publicering

Det aligger forskaren att se till att dennes forskning publiceras eller pa annat sétt
gors allmant tillganglig. Vid publicering maste eventuell sekretess och
avtalsforpliktelser beaktas.

Forskare som avser att soka patent eller designskydd for IP uppmanas évervaga
att avvakta med publicering eller annat offentligt tillgangliggérande av samma
IP till dess att en patent eller designans6kan har inlamnats.

Forskningens och forskarens intresse av att publicera resultat kommer ibland i
konflikt med finansierande foretags kommersiella intressen, t ex. det sa kallade
nyhetskravet (endast uppfinningar som &r "nya" innan patentanstkan inges kan
erhalla patentrattsligt skydd). Aven om rattigheterna till resultaten Gverlats, har
forskaren ett legitimt intresse av att inom rimlig tid fa publicera utan att lata sig
hindras av réattighetshavarens eventuella framtida patentansdkan. Avtalet ska
darfor innehalla en reglering av den langsta tid inom vilken forskaren inte tillats
att publicera resultaten. En normal tidsperiod kan vara sammanlagt 90 dagar.

5. Principer vid samverkans- och uppdragsforskning
Samverkan kan bedrivas i manga olika former och beroende pa
samarbetsformen &r det flera olika regler och riktlinjer pa Kl att ta hansyn till.

I samverkans- och uppdragsforskning kan forskarens aganderétt till IP paverkas.
Vid bade samverkans- och uppdragsforskning kan motparten erhalla ett &gande
eller en nyttjanderatt som paverkar forskarens och Kil:s rattigheter till IP.
Foljande krav ska alltid stéllas da KI ingar samarbeten med andra parter.

- Samarbeten ska ligga i linje med KI:s 6vergripande uppdrag som
universitet inom medicin och hélsa.

- Alla samarbeten med extern part ska préaglas av kvalitet, transparens och
tydlighet.

- Samarbeten ska fOlja gallande regler, riktlinjer och etiska principer vid
KI.

- Uppdrag eller anslag far inte tas emot om det riskerar att rubba
allménhetens fortroende for KI.
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- | samtliga forskningssamarbeten ska Kl-forskare och studenter tillatas att
publicera sina forskningsresultat.

- En forutséttning i alla avtal ar att KI och dess forskare kan fortsatta
bedriva forskning inom omradet. Ett minimikrav ar att Kl ska ha réatt att
anvanda resultaten utan krav pa ersattning for fortsatt forskning och
undervisning (s.k. forskningslicens). Detta ska galla oavsett av hur
eventuell overforing av IP sker enligt avtal.

- Upphovsmannen ska &ga den IP som han eller hon genererar. Detta kan
frangas vid uppdragsforskning.

- Overlatelse eller licens till IP 4gd av upphovsman vid Kl ska ske efter
separat 6verenskommelse och mot marknadsméssig ersattning.

- Skriftligt avtal ska uppréttas mellan parterna innan samarbetet.

- Samtliga forskare som ingar i samarbetet ska lamna sitt medgivande till
avtalsinnehallet genom att teckna ett separat medgivande med KI.
Forskargruppsledare (P1) ansvarar for att samla ihop medgivanden.

5.1 Samverkansforskning

Samverkansforskning &r gemensamma projekt med akademi, foretag, stiftelse
eller institut dar samtliga parter bidrar aktivt samt delar kostnaderna eller bidrar
med andra resursinsatser.

Samarbetet regleras i avtal och det &r viktigt att &ganderétten till IP regleras.

Forskningssamarbeten ska vara vél definierade och avgransade for att inte
riskera att 4gande av IP utdver det som avtalas och som inte ingar i projektet
overlats oavsiktligt. Rétten till IP regleras olika beroende pa vad det ar for typ av
samverkan. Rétten till bakgrunds-1P (s.k. Background IP) ska regleras innan
samverkan paborijas. Vid samverkan ska IP som huvudregel tillh6ra den som har
skapat den och rétt till IP for annan &n upphovsmannen forutsatter full
kostnadstackning. Om en samverkan innebér att agande 6vergar eller nyttjande
av IP licensieras till en samverkanspart ska erséttning betalas till
upphovsmannen motsvarande det marknadsméssiga vérdet av IP-nyttjandet.

5.2 Uppdragsforskning

Uppdragsforskning &r forskning dar ett specifikt forskningsprojekt formulerats
av uppdragsgivaren och dar samtliga kostnader tacks av uppdragsgivaren, s.k.
full kostnadstéckning. En projektkalkyl ska goras for projektets kostnader for att
sakerstalla full kostnadstackning och ska bl. a innehalla kostnader for personal,
lokaler, material, apparatur och andra omkostnader (overhead eller INDI).

5.3 Samverkan med foretag eller andra organisationer i vilka anstallda har
egna intressen

I vissa fall kan det finnas anledning for Kl att inleda ett samarbete med fOretag
eller organisationer som helt eller delvis dgs av en anstalld eller dar den
anstallde har egna intressen.
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For att uppratthalla fortroendet for KI galler da, i tillagg till de regler som enligt
ovan géller for all KI:s samverkan med ndringslivet inkl. Kl:s holdingbolag och
dess dotterbolag, att den anstéllde som har intressen i ett foretag eller en
organisation i form av &gande, anstéllning, styrelseuppdrag eller liknande, inte
under nagra forhallanden far delta i handlaggningen av eller i beslut i ett &rende som
ror institutionens forhallande till bolaget. Detta &r viktigt for att undvika jav och att
avtalet eller beslutet blir ogiltigt. | ett sddant drende géller att beredningen ska ske
vid universitetsforvaltningen och att beslut ska fattas av universitetsdirektdren (se
regler for hantering av bisysslor pa Kl).

| dessa situationer &r det dessutom vasentligt att uppdragets omfattning och
villkor &r sa avvagda att saval enskilda forskares (inkl. doktoranders) som
forskargruppens oberoende och opartiskhet varnas, samt att géllande regler och
riktlinjer for jav och bisysslor foljs.

Universitetslarare® har vissa utokade rattigheter att bedriva bisysslor, s kallade
FoU-bisysslor. Dessa far vid sidan av sin anstéllning ha anstallning, uppdrag
eller utdva verksamhet som avser forskning eller utvecklingsarbete inom
hogskoleanstallningens amnesomrade. Detta forutsatt att lararen genom
bisysslan inte skadar allmanhetens fortroende for universitetet. Bisysslan far inte
vara arbetshindrande eller konkurrera med universitetets uppdragsverksamhet.
Bisysslan ska hallas klart atskild fran den anstalldes ordinarie arbete vid KI.

Det ar inte heller tillatet att anvanda universitetets resurser eller varumarke vid
utfoérande av bisyssla eller annan sidoverksamhet. Undantag kan géras om avtal
tecknas mellan Kl och anstalld som avser begransat nyttjande av apparatur och
utrustning. Avtalet ska godkéannas av universitetsdirektor eller rektor.
Forutsattningen &r att det inte foreligger jav samt att avtalen innebar full
kostnadstackning, se dven Kil:s regler for hantering av bisysslor.

Att ta ut ersattning for reguljart arbete i form av konsultarvode till ett eget
foretag ar som regel inte tillatet.

Alla anstéllda vid Kl ska rapportera bisysslor till prefekt eller motsvarande
regelbundet. Larare ar dven skyldiga att pa eget initiativ rapportera nya eller
forandrade bisysslor.

5.4 Deltagande av studenter och doktorander i externt finansierade projekt
Studenter pa grundutbildningar samt doktorander &r priméra forfattare till sina
examensarbeten.

Projektarbeten i vilka studenter deltar kan krdva sérskild reglering kring &gande
och sekretess i forhallande till tredje part. Studenterna ska i sadana fall
informeras om eventuella regleringar som paverkar utforandet av projektarbetet
samt inga nodvandiga avtal innan arbetet paborjas.

5.5 Uppdragsutbildning

Uppdragsutbildning innebér att K1 utfor utbildning at en arbetsgivare for dess
personal. Principen om full kostnadstackning galler. Prefekten ansvarar for att
uppdragsutbildningen inte paverkar den anslagsfinansierade utbildningen
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negativt. Beslut om uppdragsutbildning fattas av enheten for uppdrags-
utbildning vid universitetsforvaltningen.

5.6 Ratt att teckna avtal

Vilken befattningshavare som har rétt att teckna avtal framgar av rektors
besluts- och delegationsordning. Prefekts ansvar omfattar all verksamhet vid
institutionen. | vissa fall ska prefekt fatta beslut i férening med annan
befattningshavare, exempelvis universitetsdirektor i enlighet med
delegationsordningen. Nagon ratt for berorda forskare att sjalva teckna avtal for
Kl:s rakning foreligger vanligtvis inte, savida inte de har fatt befogenheten via
delegation.

5.7 Kl:s varumarke

Anvandningen av Kl:s varumarke i kommunikation om samarbeten avgors
utifran Kl:s roll och mdjlighet att paverka inriktningen i samarbetet samt av vem
som ar huvudsaklig avsandare. Huvudprincipen ar att ingen anvéndning av Kl:s
varumarke far ske utan skriftligt medgivande av KI. I avtal ska Kl:s regler for
anvandandet av varumarket alltid iakttas.

Utforliga regler och riktlinjer for hur Kl:s namn och logotyp far anvandas
framgar av Kl:s varumarkesplattform samt riktlinjer for Kl:s grafiska profil. Det
finns dven kanalspecifika anvisningar for exempelvis medierelationer,
nyhetspublicering och sociala medier under ”Kommunikation” pa
medarbetarportalen.

5.8 Offentlighetsprincipen och sekretess

Vid avtal med externa parter ar det viktigt att beakta att KI &r en statlig
myndighet. Offentlighetsprincipen innebér att allménheten och media har rétt till
insyn i och tillgang till information om myndighetens verksamhet. Denna rétt
kan endast begrénsas med stod av offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Det kan finnas stod for att halla vissa uppgifter i projekt med naringslivet
hemliga. KI kan déremot inte i forvdg genom avtal garantera en motpart att viss
information ska omfattas av sekretess. Sekretessklausuler ska inte anvandas i
sadan utstrackning att normalt informationsutbyte i forskningsmiljon hammas.

6. Material och resurser

6.1 Biologiskt och kemiskt material

Ibland kan det vara aktuellt att inom ramen for samverkan med externa parter
overfora biologiskt material sasom celler, antikroppar, vektorer, proteiner,
djurmodeller eller kemiska substanser. I de fall KI har mottagit material som ar
forknippade med restriktioner i avtal med tredje part sa maste materialet
behandlas i enlighet med det ingangna avtalet.

Kemiskt och biologiskt material som framtagits pa Kl av forskare anstéllda pa
K1 &gs av KI. Material fran forskningsprojekt kan dock 6verforas till foretag
under vissa forutséttningar. Ett avtal med den externa parten ska upprattas och
alltid atfoljas av ett s.k. MTA (Material Transfer Agreement). Avtalen ska
undertecknas av prefekt i enlighet med rektors besluts- och delegationsordning.
Materialet far endast anvéandas for icke kommersiellt forskningssyfte.



Riktlinjer om immateriella tillgdngar och naringslivssamverkan 7(7)

Overféring av humant vavnadsmaterial i biobank ska folja géllande
biobankslagstiftning. Det ar viktigt att uppmarksamma att SLL ofta ansvarar for
patientmaterial och att SLL:s regelverk galler for anvandning av
patientmaterialet.

Tillverkning eller produktion for forséljning vare sig det ar i mindre eller i storre
skala &r aldrig tillatet. Endast forskningsmaterial som inte langre behdvs for Kl:s
verksamhet eller blivit obrukbart kan komma ifrdga for forsaljning.”

Sarskilt ska regler om jav beaktas da den anstallde har intresse i foretag som
koper det avyttrade materialet.

6.2 Forskningsdata

Forskningsdata i form av radata och dokumentation som genereras i ett
forskningsprojekt eller som ingar som delar i ett forskningsarbete tillkommer K
och dr inte den enskilde forskarens eller forskargruppens privata egendom,
varken under pagaende projekt eller nar det avslutats. Detta géller &ven om
projektet finansierats med externa medel. Offentlighetsprincipen ar tillamplig
om inte uppgifterna omfattas av sekretess.

7. Arkivering

Forskningsdata ska goras tillgangligt genom registrering och arkivering
(Dokumenthanteringsplan for Karolinska Institutets handlingar). Kl:s forskare
har inte sjalva ratten att avgora vilken forskningsdata som kan forstoras.

8. Stodfunktioner vid Kl

Anstéllda vid KI som tagit fram IP och som avser att kommersialisera denna har
mojlighet att anmala detta till KI:s innovationsfunktion och fa stod i den
fortsatta processen.

Vid samarbeten med amerikanska federala anslagsgivare sasom NIH forutsatts
anslagsmottagarna rapportera nya uppfinningar i enlighet med dennes krav. Vid
behov kan KI:s Grants Office kontaktas.

For stod vid samverkan med naringsliv kan Kl:s Grants Office kontaktas.

® Férordning (1996:1191) om éverlatelse av statens l6sa egendom.



