Udvalgene vedrgrende Videnskabelig Uredelighed

[INKLAGEDE]

Alene sendt pr. e-mail

1 Indledning

Ved e-mail af 13. marts 2011 vedhadtet brev og bilag til sekretariatet for Udval-

gene Vedrgrende Videnskabelig Uredelighed (UVVU) klagede [KLAGER] (Kla-
ger) over jer, [INDKLAGEDE] (Indklagede 1) og [INDKLAGEDE] (Indklagede
2), idet [KLAGER] pastod, at | havde handlet videnskabeligt uredeligt under ud-
arbejdelse og afrapportering af forskningsresultater i en artikel i The Clinical Re-
spiratory Journal™.

Indklagede 1 har under sagen vazet repraesenteret af [ADVOKAT] v/ [ADVO-
KATFULDMAGTIG].

Sagen har vaaet behandlet af Udvalget Vedrarende Videnskabelig Uredelighed
for sundhedsvidenskabelig forskning (USF).

2 Endelig afgerelse

Udvalget finder, at | ikke har handlet videnskabeligt uredeligt under udarbejdelse
og publicering af forskningsresultater i en artikel i The Clinical Respiratory Jour-
nal, jf. 8 2i bekendtgarelse nr. 206 af 20. april 2009 om Udvalgene vedrgrende
Videnskabelig Uredelighed som aandret ved bekendtgerelse nr. 144 af 20. februar
2012.

Afgerelsen er truffet af Ole Haagen Nielsen, Lise Wogensen Bach, Bente Gam-
melgaard, Ole Steen Nielsen, Bente Pakkenberg, Olaf Nielsen og Henrik Gunst
Andersen (formand).

3 Sagensforlgb og genstand

Ved eemail af 13. marts 2011 vedhadtet brev og bilag til sekretariatet for Udval-

gene Vedrgrende Videnskabelig Uredelighed (UVVU) klagede [KLAGER] (Kla
ger) over jer, [INDKLAGEDE] (Indklagede 1) og [[NDKLAGEDE] (Indklagede
2), idet [KLAGER] pastod, at | havde handlet videnskabeligt uredeligt ved udar-

bejdel se og publicering af forskningsresultater i en artikel i The Clinical Respira-
tory Journal (note 1).

Den 24. juni 2011 sendte Klager til sekretariatet for UVVU en e-mail om et sam-
arbejde mellem Region Syd og [VIRKSOMHEDEN], og Klager vedhadtede sam-
tidig et bilag med en sdkaldt forsggsplan for den pagaddende artikel.
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Ved e-mail af den 22. september 2011 anmodede sekretariatet Klager om at prae
cisere sin klage. Klager besvarede denne anmodning ved brev af 4. oktober 2011.

Ved brev af den 9. december 2011 til Klager redegjorde formanden for UVVU
naa'mere for de betingel ser, som skal vaae opfyldt for at UVV U kan tradfe afga-
relse om videnskabelig uredelighed. Formanden forespurgte pa det grundlag, om
Klager fortsat anskede at fastholde klagen. Klager bekragtede denne forespergsel
ved brev 12. december 2011.

Den 15. februar 2012 sendte sekretariatet for UVV U klagen i hering hos Indkla-
gede 1 og 2 med frist til den 15. marts 2012. Pa Indklagede 1’s anmodning fik
Indklagede 1 og 2 begge fristforlaangel se til den 4. april 2012. Sekretariatet for
UVVU modtog herefter et hgringssvar fra Indklagede 2 den 27. marts 2012 og et
haringssvar fra Indklagede 1 den 3. april 2012.

Den 25. juni 2012 sendte sekretariatet for UVV U haringssvarene fra Indklagede
1 0g 2i hering hos Klager med frist til den 6. august 2012. Sekretariatet for
UVVU modtog Klagers haringssvar den 31. juli 2012.

| sagen har der mellem parterne vagret enighed om, at sagen drejer sig om forhold
ved udarbejdel se og afrapportering af en artikel i The Clinical Respiratory Jour-
nal, herunder om et samarbejde med den private [VIRKSOMHEDEN] ved udvik-
lingen af saaligt klinisk udstyr til behandling af Kroniske Obstruktive Lungesyg-
dom (KOL), en sakaldt patientkuffert eller KOL-kuffert.

Om parternes ansadtel sesforhold er det oplyst,

- at Klager har veget ansat som overlaagge pa [SY GEHUS], hvor han fratradte ved
udgangen af 2007,

- at Indklagede 1 frajanuar 2002 var chef for medicinsk afdeling pa[SY GEHUS]
og siden januar 2009 ledende overlage for [AFDELING PA HOSPITAL], og

- at Indklagede 2 var cheflagge for [SY GEHUS] og siden fusionen med [HOSPI -
TAL]Zpr. 1. januar 2008 lagyelig direkter for det samlede [SAMLET HOSPI-
TAL]J"

4 Parternes pastande og anbringender
4.1 Klagerspastande og anbringender

Klager har pastaet, at Indklagede 1 og 2 har handlet videnskabeligt ureddligt. Til
stette for denne pastand har Klager gjort f@lgende hovedanbringender geddende:

1) at Indklagede 1 og 2 har afgivet mangelfulde oplysninger om mulige interes-
sekonflikter i forbindelse med et samarbejde med [VIRKSOMHEDEN],

2) at Klager ikke er anfert under acknowledgement i den pagad dende artikel,
selvom han i vaesentlig grad har foretaget den skabende proces i undersggel sens
planlaggningsfase, og at Indklagede 1 og 2 burde have havde sikret sig, at Klager

2[SAMLET HOSPITAL] er en fadlesbetegnelse for [HOSPITAL] og [SY GEHUS] efter
fusionen.
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fik forelagt manuskriptet til gennemlassning og evt. korrektion inden manuskrip-
tet blev indsendt til tidsskriftet, og

3) at det ikke er korrekt, nar det af Authorship contribution” i artiklen fremgar,
at Indklagede 2 har designet undersggel sen (”designed study™), og at Indklagede
2 ikke er berettiget til medforfatterskab til artiklen.

Ad 1) Interessekonflikt

Klager har gjort gaddende, at Indklagede 1 og 2 burde have oplyst tidsskriftet om

den samarbejdsaftale, der var indgaet mellem Region Syddanmark og [VIRK-

SOMHEDEN] med en gensidig markedsferingsforpligtigelse. Indklagede 1 og 2

burde herunder have oplyst om, at de som en del af deres arbejde for Region Syd-

danmark i undersggel sesperioden og ved udarbejdel sen af artiklen havde til opgave

at markedsfare KOL -kufferten, som ifglge Klager er en saadeles vigtig del af un-

derspgel sen beskrevet i artiklen. Dette uanset at Indklagede 1 og 2’s markedsfaring

pa Regions Syddanmarks vegne skulle ske vederlagsfrit. Styrelsen for Forskning
og Innovation

Ifelge Klager burde det sdledesi artiklen vaare oplyst som en mulig interessekon-

flikt, skent der ikke var et gkonomisk samspil eller gevinst ved Indklagede 1 og Side s/12

2’s samarbejde med [VIRKSOMHEDEN].

Klager har endvidere anfart, at det udstyr, som benyttesi undersagel sen er udviklet
i samarbejde mellem [VIRKSOMHEDEN] og [HOSPITAL] og Region Syddan-
mark, og ifelge Klager er det nyudviklede udstyr kliniske og tekniske kvaliteter en
vaesentlig faktor for undersggel sens resultater.

Ad 2) Klager er ikkeanfert under artiklens afsnit om acknowledgement

Klager har gjort gaddende, at han i vassentligt omfang har bidraget med den kreati-
ve planlaggning af undersagel sens opstart, og at Indklagede 1 og 2 pa denne bag-
grund burde have givet Klager et tilbud om at blive anfert i acknowledgement i ar-
tiklen.

Ifalge Klager burde Indklagede 1 og 2 endvidere have sikret sig, at Klager fik til-
bud om adgang til data og gennemlaesning af manuskriptet inden indsendel se til
tidsskriftet.

Klager har videre anfert, at han som laggelig ansvarlig for projektet har medvirket i
udviklingen af det kommercielle udstyrs kliniske anvendelighed.

Ifalge Klager har farsteforfatteren til artiklen selvstaandigt foretaget de forudgaen-
de litteraturstudier, ligesom farsteforfatteren ifalge Klager i samarbejde med denne
har medvirket i alle forsggsanlaggningens faser og den kliniske udvikling af det
kommercielle udstyr. Farsteforfatteren har varetaget den daglige praktiske ledelse
af undersggelsen og staet for undervisning af personale og daglige samarbejde med
kommuner.

| forhold til Indklagede 1’srolle, anfarer Klager, at Indklagede 1 som chef for afde-
lingen har haft det overordnede administrative ansvar for projektet (projektansvar-
lig) og har bidraget med realitetsvurderinger af mulige forsggsdesigns. If@lge Kla-



ger har Indklagede 1 initieret og deltaget i udviklingen af relationernetil [VIRK-
SOMHEDEN].

| forhold til Indklagede 2’srolle, anfagrer Klager, at Indklagede 2 pa det administra-
tive niveau har vaget involveret i samarbejdet med [VIRKSOMHEDEN]. Klager
anferer videre, at Indklagede 2 ikke har vaget involveret i den offentliggjorte un-
dersagel ses design og planlasgning, jf. herved under ad 3).

| forhold til Indklagede 1’s bemaakninger i hagringssvaret om det af Klager frem-
satte krav pa honorar for yderligere arbejde med projektet, herunder opsaening af
disposition til artiklen, anfarer Klager, at han mener, at det fremsatte honorarkrav
er yderst rimeligt bedamt ud fra Klagers videnskabelige kvalifikationer.

| forhold til Indklagede 1 og 2’s anbringender om, at der er sket vassentlige aan-
dringer af undersggelsens design helt frem til publiceringen, og Klager derfor ik-
ke kan genkende eget arbejde i den initiale fase, anfarer Klager, at disse vaesent-
lige andringer ikke er naevnt i selve artiklen, men at de maske fremgar af redege-
relsen i forbindelse med indsendelse af publikationen til tidsskriftet.

Klager anfaerer videre, at artiklen i det vaesentlige bygger pa den protokol, som
blev lavet af farsteforfatteren og Klager.

Ad 3) uretmaessigt, at det er angivet, at Indklagede 1 har ”designed study”

Klager har anfert, at Indklagede 2 ikke har vaget involveret i planlaggningen af un-
dersagelsen, og at det derfor ikke er korrekt, nar det i artiklen stér anfert, at Indkla-
gede 2 har deltaget i design af undersggel sen ("designed study”). Klager ger end-
videre gaddende, at Indklagede 2 ikke er berettiget til et medforfatterskab til artik-
len.

Klager bestrider endvidere dele af Indklagede 2’s bemaarkninger om Indklagede
2’sbidrag, idet Klager anfarer, at designet af undersggel sen med tidlig udskrivel-
se og forkortelse af indlasggel sestid, reduktion af genindlasggel ser og genindlasg-
gelsesdage er fostret af Klager, og at Klager ogsa forestod de statistiske forunder-
segel ser, som gjorde designet realistisk.

4.2 Indklagede 1’s pastande og anbringender

Indklagede 1 har pastéet sig renset for pastanden om videnskabelig uredelighed. Til
statte herfor har Indklagede 1 gjort falgende hovedanbringender gad dende,

1) at der ikke forela en mulig interessekonflikt, som Indklagede 1 burde have op-
lysti artiklen, og

2) at det var berettiget, at Klager ikke blev anfert som medforfatter pa artiklen el-
ler blev naevnt i artiklens acknowledgement.

Om historik i sagen har Indklagede 1 blandt andet anfert, at han i 2006 fik et til-
bud om deltagelsei et EU-funderet studie (Better Breathing), hvor fokusgruppen
skulle vaare patienter med KOL.
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Ifalge Indklagede 1 blev han pa samme tidspunkt kontaktet af Klager og farste-
forfatteren til artiklen omkring etablering af udkerende teams til nyudskrevne pa-
tienter, hvis indlaeggel se havde vaaret forvaaring af kendt KOL, idet Klager og
fersteforfatteren pa baggrund af publiceret data om udkarende teams enskede
etablering af en sdan funktion pa[SY GEHUS],

If@lge Indklagede 1 bad han Klager og farsteforfatteren om at udfaadige et pro-
jekt, hvor udkgrende teams blev erstattet af telemedicin ved opfalgningen. Ifglge
Indklagede 1 var opgaven, at Klager og farsteforfatteren med udgangspunkt i al-
lerede publiceret materiale skulle fokusere pa sparede sengedage, oplevet kvalitet
hos patienten og dokumentation for, at telemedicin var mindst lige sa god som
amindelig kendt opfalgning, ifalge Indklagede 1 et interventions- og konceptud-
viklingsstudie.

| den efterfal gende planlaggningsfase opstod der ifalge Indklagede 1 et behov for

telemedicinsk kommunikationsudstyr. Ifglge Indklagede 1 manglede der en god Styrelsen for Forskning
l@sning pa et sddant udstyr, og Indklagede 1 kontaktede derfor forskellige leve- ©g Innovation
randarer om en lgsning og kom herved i kontakt med [VIRKSOMHEDEN], som

ifelge Indklagede 1i efterdret 2006 arbejdede med den ferste ide om en patient- Side /12

kuffert. Ideen sdifalge Indklagede 1 lovende ud, og ifalge Indklagede 1 arbejde-
de [VIRKSOMHEDEN] egenfinansieret videre med ideen. Ifglge Indklagede 1
indgik [SY GEHUST] endvidere ultimo 2007 en kontrakt med [VIRKSOMHE-
DEN] om fortsat samarbejde.

Ifglge Indklagede 1 blev anvendelsen af patientkufferten i studiet betalt af [SY -
GEHUSY], hvorfor [VIRKSOMHEDEN] ifglge Indklagede 1 ikke har bidraget
gkonomisk til studiets gennemfarelse.

Ad 1) interessekonflikt

Indklagede 1 har anfert, at det samarbejde, der har vaaet mellem [VIRKSOM-
HEDEN] og [HOSPITAL] og Region Syddanmark, er oplyst i acknowledgement
i artiklen.

Ifalge Indklagede | indebar den samarbejdsaftale, der er 2007 blev indgaet mel-
lem Region Syddanmark og [VIRKSOMHEDEN], en gensidig markedsferings-
forpligtel se fremadrettet. 1falge Indklagede 1 blev Indklagede 1 og 2 af Region
Syddanmark udpeget til vederlagsfrit at pdtage sig den rolle pa regionens vegne.

Indklagede 1 anferer, at han aldrig har modtaget honorar fra[VIRKSOMHE-
DEN], og at dette kan dokumenteres via personlige arsregnskaber udarbejdet af
en statsautoriseret revisor.

Indklagede 1 har vedrgrende Klagers anbringende om, at artiklens undersagel -
sesgrundlag bygger pa apparatur udviklet i samarbejde mellem Region Syddan-
mark og [VIRKSOMHEDEN], anfert, at mal seetningen med det videnskabelige
arbejde var at lave et interventions- og konceptudviklingsstudie, hvor de forskel-
lige anvendte teknologier blot var understettende og at de indhentede data, og
den anvendte teknologi kunne vaare opnaet med mange andre leveranderer.



Endeligt har Indklagede 1 anfert, at studiet blev til, fer kontakten til [VIRK-
SOMHEDEN], at det ikke var et formdl at af preve den senere KOL-kuffert, og at
[VIRKSOMHEDEN] paintet tidspunkt har haft indflydelse pa design af studie,
malepunkter eller faardiggerelse af den endelige artikel.

Ad 2) berettiget, at Klager ikke blev anfart som medforfatter eller anfert i ar-
tiklens acknowledgement

Indklagede 1 anferer, at Klager gentagne gange har fremsat krav om finansiering
for medgaet tid i forbindelse med bearbejdning af undersagel sens resultater samt
sammenskrivning af den endelige artikel.

Ifalge Indklagede 1 gav Klager sdledes ved en fratraedel sessamtale med Klager i
oktober 2007 udtryk for, at han var interesseret i at deltage i det fortsatte arbejde
med projektet pa betingelse af, at Klager blev honorarl@nnet som speciallaage-

konsulent.
Styrelsen for Forskning
Indklagede 1 anfarer videre, at Klager igen i oktober 2008 henvendte sig pr. e- ©g Innovation
mail vedrarende deltagelse i projektet, hvor Klager ifelge Indklagede 1 fastholdt
sit honorargnske, selvom Klager ifglge Indklagede 1 havde reduceret honorarkra- Side 6/12

vet. Ifglge Indklagede 1 svarede dette til et samlet honorarkrav pa kr. 250.000 kr.

Indklagede 1 anfarer, at han afviste Klagers honorargnske, idet det ifalge Indkla-
gede 1 ikke er en fremgangsmade, som anvendes pa [HOSPITAL] for videnska-
belige medarbejdere, og idet det endvidere ville have medfert, at Klager skulle
anferes som honorarbaarende i forbindel se med artiklens faadiggerel se.

Ifglge Indklagede 1 har basal e statistiske forudssgninger fastlagt af Klageren ef-
terfelgende vist sig ikke at vage videnskabeligt valide. Som falge heraf fik man
ifelge Indklagede 1 bistand af en professor ved [UNIVERSITET] for at finde an-
vendelighed i datasadtet. Professoren, der er anfart som medforfatter til artiklen,
blev ifelge Indklagede 1 betalt 25.000 kr. for bearbejdning af det indsamlede ma-
teriale.

Ifalge Indklagede 1 var der ved Klagers fratraaden i oktober 2007 kun inkluderet
ganske fa patienter i undersggel sen, ligesom studieprotokollen var under foran-
dring.

Ifglge Indklagede 1 mistede Klager kontakten til projektet, far gennemferelsen
egentligt gik i gang.

Indklagede 1 anfarer videre, at centrale dele af projektetside var baret af praamis-
ser for projektets gennemfarel se udformet af Indklagede 2, og at projektet var et
led i den samlede it-strategi, som direktionen i [SY GEHUS] understettede, og
hvor Indklagede 2 var Indklagede 1’s direkte reference og inspirator. Ifglge Ind-
klagede 1 har han under artiklens acknowledgement henvist til engagementet af
[HOSPITAL] og Region Syddanmark.

Indklagede 1 bestrider dernaest, at Klager var den skabende idemand bag projek-
tet. Ifglge Indklagede 1 gav Indklagede 1 Klager og fersteforfatteren pa artiklen
en bunden opgave udsprunget af Indklagede 1’s tidligere arbejde med telemedi-



cinske projekter. Ifalge Indklagede 1 skulle opgaven omsadtes til en praktisk pro-
jektbeskrivel se med nogle definerede mal saetninger, herunder en efterfalgende
driftsimplementering.

Ifglge Indklagede 1 laste Klager og farsteforfatteren denne opgave i nogen ud-
straskning, men ikke uden central sparring med Indklagede 1.

Ifalge Indklagede 1 ligger den endelige artikel endvidere sa langt fra Klagers op-
rindelige oplagy, at Klager ikke ville kunne genkende sit eget arbejde i den initia-
lefase.

4.3 Indklagede 2’s pastande og anbringender

Indklagede 2 har pastaet sig renset for pastanden om videnskabelig uredelighed. Til
statte herfor har Indklagede 2 gjort falgende hovedanbringender gad dende,

1) at der ikke foreld en mulig interessekonflikt, som Indklagede 2 burde have op- Styrelsen for Forskning
IySt i artiklen, og Innovation
2) at det var berettiget, at Klager ikke blev anfart som medforfatter pa eller blev Side 72

naevnt i artiklens acknowledgement, og

3) at Indklagede 2’s medforfatterskab til artiklen er berettiget, ligesom det er beret-
tiget, at det i artiklen fremgar, at han har designet studiet.

Ad 1) inter essekonflikt

Indklagede 2 har fremlagt et ”Proposal for Better Breathing”, som ifglge Indkla-
gede 2 er baggrunden for KOL -projektet, anvendelse af et koncept med mulighed
for den senere teknologi vedrgrende KOL-kuffert og dermed forlgberen for den
omdiskuterede artikel. Ifglge Indklagede 2 blev der i dette projekt med Indklage-
de 2 som reprassentant for [SY GEHUS] taget de farste skridt til den senere af-
prevning af KOL-kufferten.

Ifalge Indklagede 2 var det i forlgbet efter Better Breathing-projektet, at firmaet
[VIRKSOMHEDEN] blev inddraget sammen med en raekke andre europad ske
firmaer for at afprave forskellige modeller i forskellige lande overfor personer
med KOL. Ifglge Indklagede 2 var [VIRKSOMHEDEN)] en af en ragkke partnere i
EU-regi og ikkei [SYGEHUS] regi.

Ifalge Indklagede 2 arbejder savel [SY GEHUS] som [HOSPITAL] i projektform
sammen med adskillige eksterne leveranderer bade indenfor lasgemiddelindustri-
en, medico-industrien og it-industrien.

Indklagede 2 anfarer videre, at savel [SY GEHUS] som [HOSPITAL] efterfal-
gende har investeret adskillige millioner kroner i den kliniske del af udviklingen.

Indklagede 2 anfarer videre, at alle aftaler og kontrakter med [VIRKSOMHE-
DEN] er indgéet af Indklagede 2’s overordnede bade under og efter studierne, og
Indklagede 2 ikke er part eller underskriver pa en eneste af de kontrakter, der in-
volverer konkrete gkonomiske aftaler med [VIRKSOMHEDEN]



Ifalge Indklagede 2 opfylder kontrakterne EU-regelsast om indgaelse af kontrak-
ter, b&dei projektform og nuii driftsform.

Ifalge Indklagede 2 fremgar det af Indklagede 2°s personlige gkonomiske og
skattemaessige forhold, at han ingen gkonomisk samspil eller gevinst har med
[VIRKSOMHEDEN] éller andre firmaer, hverken indenfor laagemiddelindustrien,
medico-industrien eler it-industrien.

Ad 2) berettiget, at Klager ikke blev anfart som medforfatter eller blev nsevnt
i artiklens acknowledgement

For sa vidt angar spargsmalet om, hvorvidt Klager skulle vagre anfart som med-

forfatter, henviser Indklagede 2 til, at Klager i forbindelse med sin fratreadel se

ved udgangen af 2007, udtrykkeligt overfor farsteforfatteren til artiklen og efter-

falgende i korrespondance med Indklagede 1 skulle have meddelt, at Klager ikke

anskede yderligere deltagelse i projektet under de givne vilkar. Styrelsen for Forskning
og Innovation

Ifalge Indklagede 2 diskuterede farsteforfatteren spergsmalet om anfarsel af Kla

ger under acknowledgement i artiklen med den gvrige forfattergruppe. Den gvri- Side 8/12

ge forfattergruppe valgte ifalge Indklagede 2 imidlertid ikke at naa/ne Klageren

under acknowledgement, idet Klager, ifalge Indklagede 2, markant havde afvist

en fortsat deltagelse i projektet.

Ad 3) medforfatterskab og design af under sagelsen (”designed study”)

Indklagede 2 har gjort gaddende, at hans medforfatterskab til artiklen er berettiget,
ligesom det er berettiget, at det i artiklen fremgar, at han har designet studiet.

Ifalge Indklagede 2 har han deltaget i hele forlgbet af studiet og vaaret en betyde-
lig og vassentlig faktor for, at det har vaaet muligt at gennemfgare dette. Indklage-
de 2 har videre anfert, at han har vaaet ansvarlig bade vedrarende gkonomi og
forlgb af projektet overfor den davaarende ledelse i [SY GEHUS] og senere direk-
tionen ved [HOSPITAL] og [SYGEHUS 2].

Ifalge Indklagede 2 har han ligeledes vagret ansvarlig for, og underskrevet, samt-
lige projektaftaler i forhold til EU-projekterne, alt sammen revideret af EU kom-
mi ssionen.

Indklagede 2 anfarer videre, at han |gbende har vaaret involveret i projektet med
opfelgning og diskussion af resultater, herunder ogsa de nadvendige aandringer af
designet i |gbet af 2008 og 2009 hen imod afslutningen af projektet. Ifalge Ind-
klagede 2 ma Klager vaare uvidende om denne del af projektet, dadet ligger i pe-
rioden efter Klagers fratraedel se.

If@lge Indklagede 2 har medforfatterne til artiklen, ligesom Indklagede 2 selv,
underskrevet en erklagring pa deltagelse i studiet og udarbejdelsen af artiklen, og
Indklagede 2 foredar, at man i givet fald sperger farsteforfatteren til artiklen om
rigtigheden af Indklagede 2’s rolle pa alle de naavnte punkter.



5 Regelgrundlaget

Sagen er blevet behandlet efter lov om forskningsradgivning m.v., jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 1064 af 6. september 2010 med tilhgrende bekendtgarel se nr.
306 af 20. april 2009 om Udval gene vedragrende Videnskabelig Uredelighed som
andret ved bekendtgaerelse nr. 144 af 20. februar 2012 (UVV U-bekendtgerel sen).

Definitionen af videnskabelig uredelighed fremgér bade af lovens § 2, nr. 3, og af
UVVU-bekendtgarelsens § 2:

"8 2. Ved videnskabelig uredelighed forstas: Forfalskning, fabrikering, plagie-
ring

og andre alvorlige brud pa god videnskabelig praksis, som er begaet forszligt
eller groft uagtsomt ved planlaggning, gennemfarelse eller rapportering af
forskningsmaessige resultater. Omfattet af videnskabelig uredelighed er bl.a.:
1) Uoplyst konstruktion af data eller substitution med fiktive data.

2) Uoplyst selektiv eller skjult kassation af egne ugnskede resultater.

3) Uoplyst usaadvanlig og vildledende anvendel se af statistiske metoder. °g Innovation
4) Uoplyst ensidig eller forvredet fortolkning af egne resultater og konklusioner.
5) Plagiering af andres resultater eller publikationer.

6) Uretmaessig angivelse af forfatterrolle, titel eller arbejdssted.

7) Afgivelse af urigtige oplysninger om videnskabelige kvalifikationer.”
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6 UVVU’svurdering af sagen

| det felgende redegares der for UVVU svurdering af sagen, og herunder ssaligt:
1) Sagens grundlag og genstand,

2) Interessekonflikt,

3) Klager er ikke anfart som medforfatter eller under acknowledgement, og

4) Indklagede 2’s medforfatterskab og design af undersagelsen

6.1 Sagens grundlag og genstand

UVVU har til brug for sagens behandling lagt de dokumenter til grund, som er
omtalt ovenfor under punkt 4 - Sagens forlgb.

Sarligt fremhaeves den ovenfor anferte artikel i The Clinical Respiratory Journal
(senote 1).

6.2 Interessekonflikt

Klager har gjort gaddende, at Indklagede 1 og 2 burde have oplyst tidsskriftet om
den samarbejdsaftale, der var indgaet mellem Region Syddanmark og [VIRK-
SOMHEDEN] med en gensidig markedsferingsforpligtigelse. Dette uanset at Ind-
klagede 1 og 2’s markedsfaring pa Regions Syddanmarks vegne skulle ske veder-
lagsfrit.

Klager har endvidere anfart, at det udstyr, som benyttesi undersagel sen er udviklet
i samarbejde mellem [VIRKSOMHEDEN] og [HOSPITAL] og Region Syddan-



mark, og ifelge Klager er det nyudviklede udstyr kliniske og tekniske kvaliteter en
vaesentlig faktor for undersggel sens resultater.

Indklagede 1 og 2 har begge gjort gaddende, at de ikke har modtaget honorar fra
[VIRKSOMHEDEN]. Ifgige Indklagede | og 2 indebar den indgaede samarbejds-
aftale sdledes, at Indklagede 1 og 2 af Region Syddanmark blev udpeget til veder-
lagsfrit at patage sig denne rolle pa regionens vegne.

Indklagede 1 har endvidere anfert, at det samarbejde, der har vaaret mellem
[VIRKSOMHEDEN] og [HOSPITAL] og Region Syddanmark, er oplyst i ack-
nowledgement i artiklen. Indklagede 1 har endeligt anfert, at artiklens undersg-
gelse blev til far kontakten til [VIRKSOMHEDEN], og det var ikke et formal at
afpreve den senere KOL -kuffert, og [VIRKSOMHEDEN] paintet tidspunkt haft
indflydelse pa design af studie, malepunkter eller faardiggerel se af den endelige

artikel.

Udvalget bemagker, at samarbejdet med [VIRKSOMHEDEN] ikke fremgar af ar- Styrelsen for Forskning
tiklens af snit om interessekonflikter. ©g Innovation
Udvalget noterer endvidere, at felgende fremgar af artiklens afsnit om acknow- Side 10712

ledgement: “The generous help of [PERSON] in statistical computations is much
appriciated. The study was funded by the European Commission, ICT for Citizens
and Businesses, eTEN, Better Breathing, Project number 045225 and partly by
the Region of Southern Denmark. They had no influence on the study design, col-
lection, analysis, interpretation of data and the writing of the paper and the de-
sision to submit it for publication. The study sponsor [HOSPITAL] completed all
parts of the study and organised the analysis of the data. The researchers had
access to all the data. ”

Udvalget laggger til grund, at studiet, der farte til artiklen blev pabegyndt i 2006,
at Region Syddanmark i 2007 indgik en samarbejdsaftale med [VIRKSOMHE-
DEN] vedrgrende KOL-kufferten, og at KOL-kufferen indgik i det studie, som
fartetil artiklen.

Udvalget laggger endvideretil grund, at Indklagede 1 og 2 som led en i samar-
bejdsaftale mellem [VIRKSOMHEDEN] og Region Syddanmark skulle markeds-
fare KOL-kufferten.

En forfatter til en videnskabelig artikel har pligt til at oplyse om potentielle inte-
ressekonflikter. En interessekonflikt opstar, ndr en forfatter eller dennes instituti-
oner har finansielle eller personlige interesser, som uhensigtsmasssigt influerer pa
vedkommendes dammekraft.

Udvalget er af den opfattelse, af der kun skal oplyses om potentielle interesse-
konflikter i en sundhedsvidenskabelig artikel, hvis det kan have betydning for
vurdering af artiklens data, men at dette ikke er tilfaddet i naavaaende sag.

Det er udvalgets vurdering, at Indklagede 1 og 2’s tilknytning til virksomheden
[VIRKSOMHEDEN] ikke er af en gkonomisk karakter, som kan medfare risiko
for en interessekonflikt. Markedsfagringsforpligtigelsen for Indklagede 1 og 2
medferer sledesikkei sig selv, at der opstar en interessekonflikt.



Sammenfattende er det sdledes udvalgets vurdering, at Klager ikke har dokumen-
teret, at Indklagede 1 og 2’s tilknytning til [VIRKSOMHEDEN] medfgrer en in-
teressekonflikt, som burde have vaget naevnt i artiklen.

6.3 Klager er ikke anfart som medforfatter eller blive anfert i artiklens af-
snit om acknowledgement

Klager har gjort gaddende, at han i vassentligt omfang har bidraget med den kreati-
ve planlaggning af undersagel sens opstart, og at Indklagede 1 og 2 pa denne bag-
grund burde have givet Klager et tilbud om at blive naavnt i acknowledgement i ar-
tiklen.

Ifalge Klager burde Indklagede 1 og 2 endvidere have sikret sig, at Klager fik til-
bud om adgang til data og gennemlaesning af manuskriptet inden indsendel se til
tidsskriftet.

Styrelsen for Forskning
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Indklagede 1 og 2 har begge anfert, at Klager ikke har bidraget i tilstraskkeligt
omfang til indholdet i den endelige artikel til at blive anfert som medforfatter el- _
ler under acknowledgement. Side 1z
Medforfatterskab, retten til at fa et manuskript til gennemlaesning og anfersel un-
der acknowledgement er en afvejning af en forfatters bidrag til den endelige arti-
kel.

Udvalget konstaterer, at der ikke er enighed mellem parterne om Klagers bidrag
til den endelige artikel. Der synes dog at vaae enighed mellem parterne om, at
Klager deltog i den indledende planlasgning af forskningsprojektet.

Selv om Klagers deltagelse i den indledende planlasgning af forskningsprojektet
efter udvalgets vurdering burde have vaaet naevnt i artiklen under acknowledge-
ment, finder udvalget ikke, at den manglende anfarsel heraf i sig selv udger et al-
vorligt brud pa god videnskabelig praksis.

Indklagede 2’s medforfatter skab og design af under sggelsen

Klager har anfert, at Indklagede 2 ikke har vaget involveret i planlasgningen af un-
dersagelsen, og at det derfor ikke er korrekt, nar det i artiklen stér anfert, at Indkla-
gede 2 har deltaget i design af undersagel sen ("designed study”). Klager ger end-
videre gaddende, at Indklagede 2 ikke er berettiget til et medforfatterskab til artik-
len.

Indklagede 2 her hertil anfart, at og medforfatterskabet til artiklen er berettiget,
ligesom det er berettiget, at det i artiklen er anfart, at Indklagede 2 har deltaget i
design af undersggel sen (”designed study™), idet Indklagede 2 har deltaget i hele
forlgbet af studiet, og vaaet en betydelig og vaesentlig faktor for, at det har vaeret
muligt at gennemfare dette

Saadvanligvis opnas ret til medforfatterskab, hvis personen har 1) ydet et vassent-
ligt bidrag til den skabende proces, ssedvanligvis inden for mere end et af felgen-
de elementer: |dé, planlaggning, eksperimentelt arbejde, indsamling af kliniske el-
ler epidemiologiske data, dataanalyse og fortolkning, 2) ydet bidrag til udarbej-



delse af den endelige artikel ved deltagelse i udfaardigel se af manuskriptudkast
og/eller gennem kritisk revision, der har betydning for artiklens fremtraaden, og
3) skriftligt godkendt den endelige version af manuskriptet.

Udvalget bemaaker, at blot fordi Indklagede 2 ikke var involveret ved pabegyn-
delsen af studiet, kan Indklagede 2 godt have haft en sa vaesentlig indflydelse pa
studiet og artiklen, at Indklagede 2 har ret til at blive anfart som medforfatter.

Pa baggrund af sagens dokumenter finder udvalget det ikke dokumenteret, at
Indklagede 2 ikke skulle have ret til at blive anfert som medforfatter pa den p&
gaddende artikel. Udvalget finder det endvidere ikke dokumenteret, at det skulle
vage uberettiget, at det i artiklen stér anfert, at Indklagede 2 har deltaget i design
af undersagel sen.

6.4 Sammenfatning

Sammenfattende finder udvalget slledes, at Indklagede 1 eller Indklagede 2 ikke Styrelsen for Forskning
har handlet videnskabeligt uredeligt under udarbejdelse og afrapportering af ©g Innovation
forskningsresultater i artikleni The Clinical Respiratory Journal.
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7 Klagevejledning

Denne afgerel se kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. § 34 i
lovbekendtgarelse nr. 1064 af 6. september 2010 om forskningsradgivning m.v.

Klager vil modtage kopi af afgerelsen.
Med venlig hilsen
Henrik Gunst Andersen

Formand for Udvalgene vedrgrende
Videnskabelig Uredelighed



