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Forord

1999 var aret, hvor Udvalget Vedrerende Videnskabelig Uredelighed
(UVVU) opnédede permanent status.

UVVU blev i 1992 nedsat af Statens Sundhedsvidenskabelige
Forskningsrad som et forseg. Erfaringerne med udvalget viste sig sa
gode, at forskningsministeren i 1998 besluttede, at udvalget skulle
gores permanent, og at der skulle nedssettes yderligere to uredelig-
hedsudvalg, si at hele det videnskabelige felt frem over ville vare
dzkket af tre udvalg med samme formand.

De nye udvalg fik navnet Udvalgene vedrorende Videnskabelig Ure-
delighed — som det tidligere udvalg 1 daglig tale forkortet — UVVU.

Som grundlag for de nye udvalgs virke har forskningsministeren
udstedt en bekendtgerelse, der bestemmer, at de tre udvalg har til
opgave at behandle sager om videnskabelig uredelighed. Det er over-
ladt til udvalgenes egen beslutning, om der tidligere udvalgs arbejde
vedrerende oplysning om god videnskabelig praksis skal fortsztte,
ud over udgivelse af en arlig beretning. Udvalgene har dreftet sporgs-
malet, og der er bred enighed om, at det oplysende arbejde er vig-
tigr og ber fortsgettes.

Det tdligere Udvalget Vedrerende Videnskabelig Uredelighed
havde et formandskab bestdende af formand og nzstformand. I for-
bindelse med udarbejdelse af den nu geldende bekendtgerelse blev
det besluttet, at udvalgene ikke frem over skal have en nzstformand.
Jeg finder dette beklageligt, men vil benytte anledningen til her at
rette en varm tak til det ridligere udvalgs neestformand, professor,
dr.med. Daniel Andersen. Daniel Andersen var gennem alle drene
udvalgets nzstformand og har en meget stor del af zren for den re-
spekt, der bade her i landet og i udlandet er knyttet til UVVU’s navn
og virksomhed.

Udvalgene vedrorende Videnskabelig Uredelig d hari 1999 af-
holdr i alt seks meder. Heraf var to moder fzlles for de tre udvalg.




Udvalget for sundhedsvidenskabelig forskning og Udvalget for sam-
fundsvidenskabelig og humanistisk forskning holdt hver iszr to
meder. Der blev ikke indkaldt til seerskilt mede i det tredje udvalg,
Udyvalget for naturvidenskabelig, jordbrugs- og veterinzrviden-
skabelig og teknisk-videnskabelig forskning, idet dette udvalg ikke
modtog sager 1 1999,

I arets leb har udvalgene behandlet seks sager, hvoraf en overfor-
tes fra 1998; fem har veeret under behandling i Udvalget for sund-
hedsvidenskabelig forskning og en i Udvalget for samfundsviden-
skabelig og humanistisk forskning. I tre sager blev nedsat et serligt
ad hoc-udvalg. Ved beretningsperiodens udleb er tre sager uaf-
sluttede og overfert til videre behandling naste ir. Andre fire sager
er blevet afvist. Sagerne er resumeret i kapitel 5.

Som det ses, angik langt den sterste del af de modtagne sager i
1996 det sundhedsvidenskabelige omrade. Tendensen er i overens-
stemmelse med erfaringer fra udlandet, der viser, at de fleste ure-
delighedssager rejses inden for det sundhedsvidenskabelige omride.
Det spiller dog formentlig ogsd en rolle, at de to nye udvalg ind til
videre er mindre kendte.

Jeg vil afslutningsvis takke medlemmer og suppleanter for deres
arbejdsindsats og samtidig takke for den velvilje, udvalgene har medt
i drets lob.

Hans Henrik Brvdensholr

KAPITEL 1

"Tre nye udvalg

I december 1998 udstedte forskningsministeren en bekendigorelse,
der pélagde Forskningsforum at oprette tre udvalg, der skulle
kunne udtale sig om forskning, der ikke lever op 1l standarder og
normer i den videnskabelige verden. De tre udvalg skulle aflose det
tidligere Udvalger Vedrerende Videnskabelig Uredelighed, og de
skulle kunne behandle sager inden for hele det videnskabelige felt,

Udvalget Vedragrende Videnskabelig Uredelighed blev oprettet 1
1992 pa forspgsbasis af Statens Sundhedsvidenskabelige Forsk-
ningsrad, og dets mandatperiode blev midlertidigr forlenger flere
gange. Brfaringerne med udvalget var gode, og 1 forbindelse med en
beviilingspericdes udleb 1 1997, kom det pa tale at opretie et nyt
permanent redelighedsudvalg, der skulle dekke alle videnskabelige
fagomrader.

Efter horing af de videnskabelige miljser og pa anbefaling af Dan-
marks Forskningsrad og Forskningsforum besluttede forsknings-
mimnisteren at etablere uredelighedsudvalg for alle fagomrader.
Forskningsministeren udstedte herefter den bekendigorelse, der
danner grundlaget for de nye udvalgs virksomhed. Bekendigorelsen
er optrykt som bilag til beretningen. Den nye institution fik navnert,
Udpvalgene vedrerende Videnskabelig Uredelighed (UVVU), og om-
farter:

s Bt udvalg for sundhedsvidenskabelig forskning

= Bt udvalg for samfundsvidenskabelig og humanistisk forskning

= Pt udvalg for narurvidenskabelig, jordbrugs- og veteringrviden-
skabelig samit teknisk-videnskabelig forskning

Hvert udvalg bestér af fire medlemmer og en formand. Der er fire
suppleanter til hvert udvalg. Medlemmer og suppleanter, der be-
skikkes af Forskningsforum efier hering af de seks statslige forsk-




ningsrad, beskikkes i deres personlige egenskab, og skal vere aner-
kendre forskere, der tilsammen bedst muligt dekker de statslige
forskningsrads fagomrader. En liste over medlemmer og supplean-
ter er optryks som bilag til beretningen.

Udvalgene har en falles formand. Formanden, der skal veare
landsdommer, beskikkes af forskningsministeren. Formanden for
det tidligere Udvalget Vedrorende Videnskabelig Uredelighed, lands-
dommer Hans Henrik Brydensholt, er beskikket som formand for
de nye udvalg.

Diet er efter bekendigerelsen palagr udvalgene at behandle sager
vedrorende videnskabelig uredelighed. Videnskabelig uredelighed
beskrives som:

¢ Handlinger eller undladelser, hvorved der i forskning sker for-
falskning eller forvridning af det videnskabelige budskab eller grov
vildledning om en persons indsats 1 forskningen.

Der er derimod ikke i bekendigorelsen taget stilling tl, om udval-
gene skal fortsette det tidligere udvalgs arbejde med oplysende virk-
somhed til fremme af god forskningspraksis. Spergsmalet blev over-
vejet i forbindelse med udarbejdelse af bekendtgerelsen, og resul-
tatet af overvejelserne blev, at det skulle veere op tl udvalgene selv
at afgore sporgsmalet.

I april 1999 afholdt de tre nyudneevnte udvalg deres forste fzlles
mede, og der var her generel enighed om, at det oplysende arbejde
var s& vigtigt, at det burde fortseettes. For at fi et overblik over
institutionernes egen undervisning 1 normer for god videnskabelig
skik har UVVU i slutningen af 1999 udsendt et sporgeskema til de
hojere lzreanstalter. Resultaterne af undersegelsen vil blive omtalt
i érsberetningen for 2000,

UVVU’s arbejde og arbejdsform vil frem over blive praeget af, at
tre sideordnede og selvstzendige udvalg har til opgave at behandle
konkrete sager inden for hver deres omrade. I slutningen af 1999 var
der indbragt ni sager for det sundhedsvidenskabelige udvalg, og en
sag for det samfundsvidenskabelige og humanistiske udvalg. Det
tredje udvalg havde ikke modtaget sager. Erfaringerne fra de to nye
udvalg er saledes stzrkt begreensede, men det kan ikke afvises,
at god videnskabelig praksis fra et fagligt omrade vil vise sig ikke at
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veere sammentaldende med god videnskabelig praksis fra et andet
omrade.

Bekendtgerelsen bestemmer derfor, at det er formandens opgave
at sikre ensartethed i udvalgenes udralelser pa tveers af forsknings-
omraderne. For yderligere at sikre sammenhengen 1 de tre udvalgs
arbejde har udvalgene besluttet at afholde et arligt feellesmede, hvor
ogsd suppleanter deltager. Pd dette mede vil udvalgene udveksle
erfaringer og 1 evrigt drefte initiativer, der kan fremme udvalgenes
formal.
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KAPITEL 2

Den internationale udvikling

Af Nils Axelsen

De mange aspekter af videnskabelig uredelighed hari en lengere 4
rekke veeret genstand for stor opmeerksomhed og mange initiativer
i en rezkke lande. Detre var fortear nilfeelder 1 1969,

USA

Narional Science Foundarion (NSF) og Public Health Service (PHS)
er de to institutioner 1 USA, der pa faderalt niveau hidul har va-
retager problemerne vedrerende videnskabelig uredelighed 1 USA.
Langt de fleste sager er opstiet indenfor PHS’s omride, admini-
strativt varetaget af Office of Research Integriry (ORI, NSF og PHS
har tkke anvendt helt den samme definition af videnskabelig ure-
delighed, og som navnt i tidligere drsberetninger har der vaeret vold-
som kritik af definitionerne igennem flere ar.

1 1996 tog White House Office of Science and Technology Policy
initiativ til at udarbejde en definition, som skal deekke al foderait
finansieret forskning 1 USA, uanset hvem der udforer forskningen,
og uanset om den udfores 1 statslige laboratorier, universiteter eller
i private laboratorier. Det tog nzsten 4 ir at finde en formulering,
som blev publiceret 1 Federal Register d. 14, okt. 1999, Den lyder
saledes:

»Research misconduct is defined as fabrication, falsification, or
plagiarism in proposing, performing, or reviewing research, or in
reporting research results. — Fabrication is making up resulis and
recording or reporting them. Falsification is manipulating research,
materials, equipment, or processes, or changing or omitting data
or results such thar the research is not accurately represented in
the research record. Plagiarism is the appropriation of another per-
son’s ideas, processes, results, or words without giving appropriate
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credit, including those obtained through confidential review of
other’s research proposals and manuscripts, — Research misconduct
does not include honest error or honest differences of opinione.

Efter publiceringen var der en horingsfase pd 60 dage. Det fremgér
af den efrerfolgende offentlige debat, at der 1 vide kredse er s stor
tilfredshed med forslaget, at det ventes at blive vedtager (1).

Parallelt med indferelscn af den fxelles definition, vil ORIy ar-
beijdsopgaver blive omlagt, sdledes at denne institution ikke lsengere
skal foretage, eller deltage 1 den primeere behandling af sager. Siden
1995 er de fleste sager primert blevet behandler af institutionerne,
som efterhénden har opnéet en tilstrekkelig professionalisme. ORJ
skal fortsat reviewe og godkende de enkelte institutioners retnings-
linier pd omrader, og holde gje med at institutionernes sagsbehand-
ling og afgerelser folger retmingslinierne. ORJ foreslar de faderale
sanktioner, som effekrueres af vicesundhedsministeren. Bventuelle
vderligere undersogelser 1 en sag gennemfores af ministeriets
rinspector generals, 1 lighed med forholdene hos NSF. Appelmulig-
heden findes stadig, siledes at ministeriet kan treede til om nedven-
digt, sddan som det er sket 1 flere store sager 1 USA (2). OR/ skal
endvidere koncentrere sig om at fremskaffe mere viden om viden-
skabelig uredelighed gennem udforskning af omrader. OR/ skal fort-
sat hjeelpe institutionerne med ridd og vejledning, og skal tage ini-
riativer til at udbrede informartion, undervisning og forebvggelse.
Forebyggelses-aspekret tillegges afgorende vaegt, 1 lighed med op-
fartelsen hos alle der har beskaefriget sig med de mange aspekter og
problemer der knytter sig til videnskabelig uredelighed. ORIs ar-
bejde kan folges 1| ORI Newslerter (hitp://ori.dhhs.gov).

Vi har i Skandinavien en mere nuanceret holdning til definitions-
sporgsmalet, og den nye snevrere definition 1 USA vil naeppe 13 ind-
flydelse pd vores holdninger (3). Men der er naturligvis al mulig
grund il neje at falge og lere af udviklingen 1 USA, hvor erfarings-
materialet er storst, og hvor der er stor dbenhed om problemerne.

En anklage for videnskabelig uredelighed er blever afvist ved
en domstol 1 New York (4). Sagen var anlagt af en maremarik stude-
rende ved Columbia University, som havdede, at hans professor
havde stjdlet et matematisk bevis fra ham, og havde publicerer det i
eget navn. I sagen indgik et spergsmail om, hvorvidt et nyt matema-
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tisk bevis var rigtigt eller ¢j. Dommeren afviste sagen med folgende
bemaerkning: » This court cannot fathom how I or a jury could de-
cide which theorem is correct«, Afvisningen ventes at s@tte en stop-
per for lignende retssager, 1 hvert fald 1 New York.

I en spektakuler sag fra Texas var neuroforskeren Kimon ¥ An-
gelides 1 1995 blever afskediget fra Bavior College of Medicine 1 Hous-
ton (5). Afskedigelsen var et resultat af en 3-drig undersegelse der
konkluderede, at Angelides havde falsificeret forskningsresultater.
Angelides anlagde retssag mod Baylor College og undersegelseskomi-
teens medlemmer, samt flere af sine tidligere studerende og post-
docs som havde vidnet mod ham, idet han havdede, at de havde
bagvasket ham og edelagt hans karriere. Endvidere appellerede han
afgorelsen til ministeriets appel-panel, som 1 begyndelsen af 1999
afgjorde, at han havde falsificeret 40 figurer 1 5 artikler, 0g 1 5 an-
segninger om 4 mio. $ til Nanonal Instinutes of Health (vintentional
and conscious fraud«). Denne afgorelse falds 14 dage for retssagen
skulle starte i Houston, hvorefrer Angelides trak sagen tilbage og ind-
gik forlig med Bavior, der betalte 500.000 § af Angelides” advokat-
regning pa 800.000 §. Baylor’s advokarudgifter var mindst dobbelt
s store, fordi Baylor havde frygtet at det ville Ivkkes Angelides’ ad-
vokat at overbevise nevningene om, at forskere regelmazssigt falsifi-
cerer data, og at sagen derfor kunne tabes, til trods for ministeriets
afgerelse. Formanden for Bayvior’s undersegelseskomité sagde efter
sagens afslutning: »If someone had told me up front what this would
take out of my life, I would have run aways. Der var blandt de sagsogie
og ORI enighed om, at sddanne retssager er en trussel mod institutio-
nernes muligheder for at gennemfore de nodvendige undersoagelser,
og at der ma indferes en beskyttelse mod retssager af denne karakter,

En undersogelse ved Lawrence Berkeley Narional Laborasory kon-
kiuderede, at Robert Liberdy i en periode pa flere &r havde publiceret
selekterede, falsificerede og fabrikerede darta, samt giver vildledende
beskrivelser af sine eksperimentelle metoder. Liberdy havde som den
eneste fundet, at elektromagnetiske felter kunne give celleskader (6).
Fundet havde stor effekt pé den offentlige debat, som ogsa blev fort
i Danmark, om de mulige helbredsskadende effekrer af hojspen-
dingsledninger og elekiriske apparater af enhver slags. Liberdy havde
i en 10-4rs periode modtaget foderal stette pa omring 6 mio. § «l
sin forskning.




Tyskland

Som omtalt 1 tdligere arsberetninger udviste Deursche Forschungs-
gemeinschaft (DFG) og Max Planck Gesellschaft (MPG) stor handle-
kraft i anledning af en stor tysk sag om videnskabelig uredelighed i
1997 (2, 7), il trods for at man i vide kredse i Tuskland havde afvist
at dette fenomen kunne forekomme 1 Tvskland.

Nu er gode regler, vejledninger og procedurer pa plads fra cen-
tralt hold, og der dukker bestandig nye sager op. Forfatterne Marco
Finerst og Arnrin Himmelrarh har 1 en bog, Der Silndenfall: Betrug und
Falschung in dev dewrschen Wissenschafr (8}, udforligt beskrever for-
holdene med mange case-studier og vist, at fenomenet aldeles ikke
er nyt i Tyskland. Den midste sag bogen omtaler er om Ernst Rupp,
som 1 1920°erne hmvdede, ar han experimentelt havde vist inter-
ferens mellemn elektronsirdler, og derved demonstreret at partikel-
belgeteorien er korrekt. Andre kunne ikke eftergore hans ekspe-
rimenter. Konfronteret med dete fakium fremskaffede han en
psykiatrisk udtalelse, hvoraf det fremgik, at han led af psvkogene
trancer kombineret med andelig svaghed, hvorunder han ubevidst
publicerede artikler om fysiske fnomener som havde karakter af
fikrion! I en boganmeldelse bemaerker Alison Abborr tort, at det er
interessant, at svindlere i de gode gamle dage indremmede deres
skyld, nar evidensen var overvaeldende, hvorimod deres nutidige kol-
leger szdvanligvis felger advokaters réd om at bensegie tl den bitre
ende (9).

Delstaten Baden-Wiirttemberg har som den forste 1 Tyskland il
hensigt at ndre sin universitetslov, saledes at forskningsinstitutio-
nerne bliver legalt forpligtet il at folge DFGs retningslinier for god
videnskabelig praksis uanset om forskningen finansieres af DFG
eller af andre (10). Formaélet er at give institutionerne bedre mulig-
heder for at bekeempe videnskabelig uredelighed hurtigere og mere
effekrivt.

MPG har givet Perer Seeburg, lederen af et Max Planck Imstinur i
Heidelberg, en iretteszttelse for at have publiceret falske data i en
artikel 1 Namire 1 1979, Undersogeiseskomiteen udtalte, at falsifi-
cerede data 1 en publikation ikke kan tolereres, uanset om publi-
kationen er 20 ar gamme! (11). Irettesztielsen far ingen direkte
konsekvenser for Seeburg, som gav sine oplysninger som vidne 1 en
retssag 1 San Francisco anlagt at Universiry of California (UC) mod
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det bioteknologiske firma Genentech (12). Seeburg havde under sin
anszttelse ved UCSF klonet det humane veksthormon sammen
med 4 andre forskere, hvorpd UC uditog et patent med forskerne
som opfindere. Seeburg opsagde herefrer sin stilling ved UCSF og
tog anszttelse 1 Genenrech, hvor patentet skulle udnyrtes kommer-
cielt, Genentech har omsat for 2 mia. § ved at udnytte patentet. Rets-
sagen drejede sig om, at Seeburg havde fjernet et afgerende reagens
fra UCSF efter at han var blevet ansat ved Genenrech. UC havdede
at Genentech derfor havde kreenket UCs patentrettigheder. UC krze-
vede 400 mio. § fra Genenrech og var parat tl at ege kravet. Sagen
sluttede i november 1999 med et forlig, hvor Genentech gav UC 200
mio. §, hvoraf 85 mio. § blev fordelr ligeligt mellem de 5 forskere
(inkl. Secburg), efter en fordelingsnegle der var fastsat ved patent-
udstedelsen. UC indrommede, at der ikke pid detr udspunkt var
regler om, hvad en forsker matte tage med sig af egne reagenser m.v.,
nér han flyrrede. Det var dengang ikke seedvanligt, at forskere ved
UJC fiytrede til private virksomheder. Seeburg’s bekendelse under
retssagen om falske data i artiklen vedrorre ikke substansen i rets-
sagen, men fik som nsevnt visse fplger for ham 1 Tusklgnd. UC’s ad-
vokatomkostninger belab sig 11l 20-24 mio. §. { lebert af 4 dage steg
Genentech’s aktiekurs fra 71,25 il 87,06 8.

UK
Som omtalt i tidligere beretninger har belgerne igennem en arrackke
géet hojt i UK vedrerende spergsmalet om etablering af et centralt
organ i UK til at behandle videnskabelig uredelighed inden for sund-
hedsomridet. Ved et made, Joimnr Consensus conference on Misconduct
in Biowmedical Research, afholdt i november 1999, var der enighed om
at etablere »a national panele, som skal udvikle og fremme modeller
for god videnskabelig praksis, yvde assistance ved sagsbehandling, og
samle viden om, og publicere tilfelde af videnskabelig uredelighed
{13y, Danmark var ved medet reprasenteret ved Foul Ris. Dette
panel er maske det forste skridt mod det af mange enskede centrale
organ i UK inden for sundhedsomrider.

Commiste on Publication FErhics (COPE), der bestar af redakierer
fra forende engelske tidsskrifter, har { 1999 publiceret Good Pub-
lication Practice, et szt retningslinier der har il formal at vejlede for-




fattere og redakterer om, hvad videnskabelig uredelighed er, og
hvordan fznomenet bar handteres. General Medical Council (GMC)
vil ogsd snart publicere sin vejledning, Good Practice in Medical
Research (14).

General Medical Council har undersegt en anklage mod professor
Robert Dauvies, en kendt astma-forsker. Davies havde forsegt at over-
tale en yngre forsker til at brvde en kode, der skulle forhindre bias |
en legemiddelafprovning, uden at sporge det involverede medicin-
firma, og imod den vedtagne protokol. I forbindelse med overta-
lelsen havde Dagwvres meddelr forskeren, at hans karriere var forbi,
hvis han fortalte nogen om hendelsen, og havde ogsa opradt ru-
ende pa andre mader. GMC har fratager Dawies autorisationen.
Resultaterne fra forskningsprojekret er ikke blevet publiceret (15).

Frankrig, [talien

Dereri 1998 etableret en komité for videnskabelig integritet i Frank-
rig (16). I Frankrig er universiteterne ikke blevet presset til at folge
bestemte regler, og universitetsrektorerne mener ikke det er ned-
vendigt med den begrundelse, at forskning i sig selv er zrlig. En lig-
nende situation findes 1 Iralien (17).

Japan

Meget fa tilfzlde af videnskabelig uredelighed er kendt i Fapan, for-
mentlig pa grund af den magt universitetrsprofessorer er udstyret
med, kombineret med en national kultur som undgér emner, der
kan give anledning til sociale spaendinger (18). Den offentlige tillid
til forskere er imidlertid aftaget i de senere ar efter en serie uheld pa
atombkraftveerker og efterfolgende cover-ups, inklusive fabrikation af
forskningsdata. Science Council of Fapan har derfor opfordret til, at
der indferes et nyt system, der kan fremme god videnskabelig prak-
sis ved universiteterne.

De nordiske lande
De nationale nordiske udvalg vedrorende videnskabelig uredelighed
publicerede 1 1999 i The Lancer en faelles artikel om de samlede er-
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faringer vedrorende sagsbehandling, der er indvundert siden arbej-
det startede: i Danmark 1992, Norge 1994, Finland 1994 og Sverige
1997 (3). Samlet blev der modtaget 68 klager, heraf 45 1 Danmark,
21 sager blev afvist, og 47 blev accepteret til nrmere undersagelse;
10 af de 47 undersegelser var endnu ikke afsluttede 1 1999, Uenig-
hed om forfatterskab var den hyppigste arsag til undersagelse.
Junior forskere var kun Klagere 1 3 af de undersogte sager. 1 9 sager
blev der afslogrer uredelighed. Samarbejdet mellem de 4 nordiske
lande har vist stor enighed om specifikke emner og sager, til trods
for visse forskelle i definitioner, organisation og procedurer.

I Novge og Swverige overvejes det at etablere udvalg, der dzkker alle
videnskabsgrene, ligesom i Finland, og i Danmark fra og med 1999,
I Swerige er dette et led i en storre organisationsendring af svensk
forskning (19).

I Finland har antallet af sager veeret voksende 1 1999, Sagerne har
veeret mere komplicerede end tidligere, og der er ogsd dulket »gra-
Zones-sager op, lgesom i Dammark (20),

Den sordiske modely, med Danmark som pioner, eri 1999 fort-
sat blevet positivt omtalt ved konferencer og i forende tidsskrifter,

Kommentar

Der dukker bestandig nve alvorlige sager op 1 de lande, hvor man
abent erkender problemet og publicerer erfaringerne. I lande hvor
problemet fortreenges, findes det formentlig | samme omfang som
andre steder, ifr. erfaringerne fra Tiskiand. Der er et stykke vej
endnu, for hele Furopa har en felles holdning pa omradet. Den nye
og snzvrere amerikanske definition, som er pé trapperne, kommer
nzppe til at betyde noget i de nordiske lande. Den retsliggorelse af
sagerne man ser i USA er ikke efterstrabelsesvaerdig 1 Furopa. Over-
alt lzgges der berydelig vaegt pé forebyggelse.
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KAPITEL 3

Anmeldelse og behandling
af sager

Anmeldelse

UVVU kan behandle sager, der indbringes ved klage eller ved
henvendelse fra en person, der agnsker at blive renset for verserende
rygter. I princippet kan hvem som helst indgive en klage, idet der
ikke stilles krav om retlig interesse i sagen. Dog kraves det som alt-
overvejende hovedregel, at klagerens identitet er kendr af UVVU og
indklagede. Anonyme klager vil sdledes kun undtagelsesvis kunne
behandles og kun sdfremt, der foreligger meget vasentlige sam-
fundsmeessige interesser. UVVU kan ikke tage sager op af egen drift,

For at en sag kan behandles af UVVU, skal den have betydning
for dansk forskning, og den skal indgives 1 rimelig tid, efter klage-
ren har fiet grundlag for at indgive Klagen. Kun i serlige tilfizlde
kan UVVU behandle forhold, der ligger mere end fem ar tilbage 1
tiden.

UVVU’s be ing af klager

UVVL behandler klager, der har stor betvdning for den enkelte
forsker, UVV1D’s udtalelser er ikke 1 sig selv juridisk bindende for
modtageren, men vil alligevel kunne have vidtrekkende konsekven-
ser. Der er derfor af stor vigtighed, at afgerelser om videnskabelig
uredelighed traefles med sterst mulig hensyntagen til retssilker-
heden for den forsker, der er under anklage for videnskabelig ure-
delighed. UVVU er i sin sagsbehandling forpligtet til at folge forvalt-
ningslovens regler og har som en vderligere retssikkerhedsgaranti for
sagens parter vedtaget en sagsbehandlingsprocedure, der her kort
skal omrales:

s MNar en klage modrages | UVVU, kvitterer sekretariatet for mod-
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tagelsen med orientering om UVV1Ds sagsbehandlingsprocedure.
Klageren anmodes samridig om at behandle sagen fortroligt, si
lenge den er under behandling 1 udvalger.

Klagen med eventuelle bilag sendes af sekretariater ul UVVI’s
formand.

Séfremt formanden skenner, at sagen skal realitetsbehandles,
sendes klagen i den foreliggende form til den indklagede, der som
klageren orienteres om sagsbehandlingsproceduren og anmodes
om at behandle sagen fortroligt, 88 lenge den er under behand-
fing 1 UVVU. Indklagede anmodes samtidig om at fremsende sine
kommentarer til klagen. Er formanden i wivl om, hvorvidr sagen
ber behandies, forelzgges sporgsmailet for medlemmerne af des
pagzldende udvalg, og der aftholdes eventuelr et mede, for der
treeffes afgorelse om sagens egnethed.

Behandles sagen, bestemmes heringsprocedurens nmrmere om-
fang af behovet i den konkrete sag. Nar indklagede har kommen-
teret klagen, forelzgges kommentarerne for kiageren, og ofte kan
heringsproceduren herefter afsluties med indklagedes supple-
rende bemasrkninger. Proceduren svarer 1l domstolsprocessens
replik og duplik.

Samridig med klagens fremsendelse til indklagede har det rele-
vante udvalg fAet klagen tilsendrt i kopi, og udvalger holdes heref-
ter lobende orienteret ved kopi af parternes indleg.

Nar udvalger skenner, at sagen er tilstraekkeligt oplyst ved parter-
nes indlzeg, atholdes der moede 1 udvalget.

Udvalget kan nu enten wreeffe afgorelse pa det foreliggende grund-
lag eller beslurte at nedsatte et ad hoc-udvalg.

Hyvis udvalger beslutter ar nedszite et ad hoc-udvalg, fir ad hoc-
udvalger til opgave at udrede og forberede sagen ved udarbejdelse
af en redegerelse. Ad hoc-udvalger kan sammenssites med del-
tagelse af en eller flere eksterne sagkyndige. Sagens parter orien-
teres om ad hoc-udvalgets sammensztning og kan inden for en
frist pa 14 dage komme med eventuelle bemaerkninger il ad hoc-
udvalgers sammenszining.

Nar ad hoc-udvalger har udarbejdet en redegorelse, sendes rede-
gorelsen il sagens parter for at sikre, at redegorelsens oplysninger
af fakuisk karakrer er korrekte. Parternes eventuelle bemzrkninger
sendes til ad hoc-udvalget. Ad hoc-udvalgets redegerelse, parter-

nes bemaserkninger og ad hoc-udvalgets kommentarer forelegges
herefter udvalget med henblik pd sagens afgorelse.

Som det fremgir, underseger UVVU sely de indbragte sager. Da
UVVL har ansvaret for at tilvejebringe alle relevante oplysninger i
sagen, har parterne ikke behov for advokarbistand. Parterne kan dog
naturligvis lade sig bistd af bisiddere, sifremt de miétte enske det.
1 1999 blev der 1 en enkelt sag indgiver klage med bistand fra ad-
vokat. Denne sag blev afvist.
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KAPITEL 4

Opbevaring af data 1 sundheds-
videnskabelig forskning

Anbefalinger fra Udvalget vedravende sundhedsvidenskabelige

dara, Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad

Som opfelgning pi et seminar om ejerskab il data 1 den den sund-
hedsvidenskabelige forskning nedsatte Statens Sundhedsvidenska-
belige Forskningsrad (55VFE) 1 1998 er dataudvalg, der over for
SSVF skulle komme med forslag til ininativer, der kan fremme do-
kumentation, opbevaring og arkivering af sundhedsvidenskabelig
data. Bag forslagene skulle ligge en afveining af hensynet til den
enkelte forsker og deltagerne i forskningsprojekiet, og det skuile
sikres, at data ud fra en mere samfundsmassig nyitebetragining
kunne udnyttes optimalt.

I forbindelse med sit arbejde gennemgik Dataudvalget geeldende
lovgivning samt vejledende kollegiale regelszt for indsamiling, be-
handling, opbevaring og arkivering af forskningsdata inden for sund-
hedsvidenskab. Blandt de vigtigste kollegiale regelseet er Vopledninger
i god videnskabelig praksis, som i 1998 blev udgivet af det nu nedlagre
UdvalgetVedrorendeVidenskabelig Uredelighed. Vejledningerne fra
1998 indeholder bla. en Vledning vedrovende rer og pligt 1l opbeva-
ring og brug af videnskabelige dara. Det fremgar heraf blua., at den
totale mezngde af indsamlede data og evi. biologisk materizle, som
indgar 1 et forskningsprojekt, bor opbevares 1 en central informa-
tions- eller bichank, Hvis flere institutioner deltager 1 et forsknings-
projekt, ber det ved forudgiende afiale besternmes, hvor data skal
opbevares. Vejledningen kommer ogsd med anbefalinger om leng-
den af opbevaringsperioden, om de deltagende forskeres adgang til
og dispositionsret over data, samt om udenforstiendes adgang til
data. Det forudsmettes i vejledningen, at data og mareriale indsam-
les og opbevares i overenssiemmelse med den til enhver tid geldende
lovgivning. Fejledningen vedravende vet og phigt til opbevaring og brug af




videnskabelige data kan {as ved henvendelse il UVVU’s sekretariat
eller hentes pé netadressen: www.forsk.dk/uvvu/publindex.htm

Dataudvalget har 1 slutningen af 1999 afgiver en indstilling il
SSVE, som forventes at udsende en rapport i foraret 2000, Denne
rapport kan rekvireres ved henvendelse til SSVF’s sekretariat. Data-
udvalgets sammenfatning og anbefalinger folger nedenfor i sin
hethed:

S enfatning og anbefalinger

1lober af de sidste ¢ ir har der veret en stigende opmarksomhed 1
den sundhedsvidenskabelige forskning omkring behovet for arkive-
ring af forskningsdata. Inden for samfundsvidenskaberne er der en
lengere tradition for at sikre sig at data arkiveres forsvarligt, og
forskningsradene for samfundsvidenskab i Danmark, Norge og Stor-
britannien har ogsa direkre stottet driften af arkiver, hvor de betinger
sig, at data fra den forskning, de storter, arkiveres, Ogsd 1 USA har
National Science Foundation en politik, der sikrer, at samfunds-
videnskabelige data arkiveres. I Danmark blev der opretiet et arkiv
for forskningsdata fra samfundsvidenskaberne 1 1973, nemlig Dansk
Data Arkiv. I tilknytning hertil blev der i 1996 oprettet en Enhed til
Registrering og Arkivering af Sundhedsvidenskabelige Data, finan-
sieret af Danmarks Grundforskningsfond. Hermed er der skabt en
arkivfunktion til den sundhedsvidenskabelige forskning.

Flere af de »store« videnskabelige tidsskrifter er begyndt at stille
krav om, at data er tilgsengelige for redakdonen og/eller andre for-
skere som en betingelse for at antage en artikel. Det betyder, at
forskerne 1 stadig hejere grad ma sikre sig, at data er opbevaret
eller arkiveret pa betryggende vis i et rimeligt tidsrum efter, at en
artikel er sendt til publicering.

I forbindelse med behandlingen af flere uredelighedssager, bide
i Danmark og 1 udlandet, har det vist sig, at der har veeret en util-
streekkelig arkivering af data, fx en for kort opbevaringstid. Derfor
udgav Udvalget Vedrorende Videnskabelig Uredelighed en vejled-
ning i god videnskabelig praksis i 1998, som p3 kort tid har haft stor
gennemslagskraft 1 de sundhedsvidenskabelige forskningsmiljoer 1
Danmark.

Disse tendenser forte tl, at Statens Sundhedsvidenskabelige
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Forskningsrad (85VF) 1 1998 atholdt et seminar om ejerskab til data
i den sundhedsvidenskabelige forskning. Seminaret viste, at der var
behov for et initiativ pd omradet, og SSVF nedsatte efterfolgende
Udvalget vedr. sundhedsvidenskabelige data, i daglig tale Dataud-
valget. Udvalget fik til opgave atr udarbejde en indstilling il SSVF
med forslag til initiativer, der kan fremme dokumentation, opbeva-
ring og arkivering af sundhedsvidenskabelige data. Disse initiariver
skal bade afveje hensynet til den enkelte forsker og til deltagerne i
projekter og samtidig sikre, at data udnyties optimalt udfra en mere
samfundsmeessig nyttebetragtning. Det betyder, at initiativerne skal
kombineres med regler eller aftaler for, hvordan forskernes dispo-
sitionsret til egne data sikres, samt regler der sikrer, at personoplys-
ninger ikke misbruges,

Dataudvalget har bl.a. gennemgéet den gzldende lovgivning og
de vejledende kollegiale regelszt for indsamling, behandling, opbe-
varing og arkivering af forskningsdata inden for sundhedsvidenskab.
Reglerne for arkivering og dokumentation af data bestdr af lov-
grundlaget, interne regler pa forskningsinstitutionerne, eventuelle
Klausuler der knytter sig til eksternt finansierede forskningsprojek-
ter, samt en rekke danske og internationale kollegiale regler.

I rapporten gennemgis lovgrundlager, der er relevant for sund-
hedsvidenskabelige forskningsdata. Det drejer sig om folgende love:
lovforslag om behandling af personoplysninger, som vil erstatte den
nuverende registerlovgivning, patientretsstillingsioven, lov om det
det videnskabsetiske komitésystem, Sundhedsstyrelsens cirkulere
om patientinformation og samtykke, ophavsretsioven, universitets-
loven, sektorforskningsinstitutionsloven, arkivioven, samt de kolle-
giale retningsliner, hvor af de vigtigste i Danmark er vejledningen
fra Udvalget Vedr. Videnskabelig Uredelighed, reglerne vedrorende
god klinisk praksis, det sikaldte GCP-regler og reglerne for god
epideniologisk praksis.

For at danne sig et overblik over de hidtidige erfaringer med
dokumentation og arkivering af sundhedsvidenskabelige data 1
andre lande, har Dataudvalget foretaget en rundsperge til de sund-
hedsvidenskabelige forskningsrad i Europa og USA. Det er ikke szr-
lig udbredt, at der stilles krav om arkivering af de sundhedsviden-
skabelige data fra de stottede projekter. Kun Norge har etableret en
egentlig klausul, der er knyrret til projekrer, der indeholder person-
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oplysninger, og Sverige er pa ve] med et initiativ. [ USA kraver bide
WSF og NIH, at data opbevares pd en méade, der gor det muligt for
andre forskere at genbruge dem.

Datandvalget har rettet henvendelse il en lang rakke danske
forskningsinstitutioner inden for der sundhedsvidenskabelige om-
rade, herunder de videregaende uddannelsesinstirutioner, sekror-
forskningsinstitutioner, sygehuse og de vigtigste forskningsmiljper
for forskning i almen medicin med henblik pa at afdekke deres prak-
sis vedrorende forskningsdata. Det er meget {2 institutioner, der har
egne retningshinier for behandling af forskningsdata. De fleste hen-
holder sig ul lovgrundlager og UVVU’s veiledninger, og den kliniske
forskning desuden til GCP-reglerne.

Den sundhedsvidenskabelige forskning 1 D k finansieres
dels af institutionernes basisbevillinger, medicinalindustrien, private
fonde, Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsréd og andre
offentlige midler. For at undersoge om der knvttes bevillingsbeting-
elser vedrorende behandling og opbevaring af data fra forsknings-
projekter, som de stetter, henvendre udvalget sig til ca. 10 store
fonde inden for sundhedsomradet. Der er ingen af de adspurgte
fonde, der eksplicit krsever, at data arkiveres, men udvalgets hen-
vendelse har fort til overvejelser vedrerende arkivering af data i flere

af fondene.
P4 baggrund af redegerelsen anbefaler udvalget:

¢ At SSVF generelt arbejder for at fremme sdvel en betryggende op-
bevaring af forskningsdata pa primarforskerens arbejdssted som
en central dokumentation og arkivering samt genbrug af sund-
hedsvidenskabelige data.

¢ At SSVF arbejder hen imod at indfore en arkiveringsklausul for
udvalgte, stottede projekrer.

e At SS5VFietlengere tidsperspekiiv arbejder for, at alle forsknings-
projekter med bevilling fra SSVE, der forventes at frembringe be-
varingsveerdige data, bliver omfartetr af arkiveringskiausulen.

s Ar detie arbeide foregar inden for rammerne af lovegivningen ved-
rgrende behandling og arkivering af personoplysninger,

Bemeerkninger nl forste anbefaling: Ar S5VF generelr Q‘?’égfégé?‘ }i’}g‘ at
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Jorskerens arbejdssted som en cenrral dokumentarion og arkivering samt
genbrug af sundhedsvidenskabelige dara.

Nar resultaterne af et forskningsprojekt er sendt til publikation,
bor datamaterialet 1 almindelighed vere tlgengeligr. Derfor skal
forskeren opfordres til, at data arkiveres umiddelbart efter projek-
tets afslutning, ogsd gerne inden offentliggereisen af resultaterne,
if. flere videnskabelige tidsskrifters krav herom. Safremt data ikke
arkiveres i et offentligt arkiv, bar de opbevares pad betryggende vis
pé forskerens egen institution i et passende tidsrum, hvorefter data
kan afleveres til et centralt arkiv under Statens Arkiver, Savel opbe-
varing af data pd egen institution som arkivering i et centralr arkiv
krezver tilladelse fra Registerdlsynet!.

Udvalget anbefaler, at S8VF tager initiativ til, at Dekankredsen
samt de regionale forskningsfora inviteres til at diskutere redego-
relsen med henblik péd at opnd en bedre opbevaring af forsknings-
data pé de enkelte forskningsinstitutioner (universiteter, sektorforsk-
ningsinstitutioner og hospitaler) og en etableret praksis for central
dokumentation og arkivering samt genbrug af dara.

Bemearkninger il anden anbefaling: Ar SSVF arbejder hen imod at ind-
Jore en arkrveringsklausul for udvalgte, stotrede projekrer.

Udvalget anbefaler, ar data fra udvalgte, stottede proiekrer ar-
kiveres ved et centralt arkiv under Statens Arkiver, fx Enheden for
Arkivering af Sundhedsvidenskabelige Data (ERAS). ERAS blev
oprettet 1 1996 med henblik pé at tilbyde en arkiviunkiion dl den
sundhedsvidenskabelige forskning, hvor data pé elekmronisk form
opbevares og oparbejdes (for en mere detaljeret beskrivelse af ERAS
henvises til Kapitel 1),

Klausulen skal i forste omgang kun omfatte et begrensetr antal
forskningsprojekter af hensyn til ERAS’s aktuelle kapaciter. Projek-
terne udvaiges efter et eller flere af folgende kriterier:

= Projekter, der indeholder data af serlig vaerdi for fremuidig forsk-
ning, enten i sig selv eller sammen med andre data.

Aed vediagelse af den nive lov om beha
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» Projekter, hvor der er risiko for, at data gar tabt, hvis de ikke ar-
kiveres centralt.

¢ Projekrer, hvis resultater er potentielt kontroversielle, sé derer et
szrligt behov for, at bide primeerforskeren og andre forskere har
mulighed for at reanalysere resultaterne,

I bevillingsskrivelsen skal der leegges vaegt pd, at projektets data er
szrligr bevaringsveerdige, s det opfartes som et kvalitersstempel.
Dret er bevillingshaver, som er ansvarlig for at opfvide bevillings-~
betingelserne, evt. 1 samarbejde med sit arbeidssted. Der skal end-
videre 1 bevillingsskrivelsen gores opmarksom pé, at arkivering af
personoplysninger krever en tilladelse fra Registertilsyner; det er
bevillingshaver, der er ansvarlig for at indhente rilladelsen.

Kravet kan kun stilles til projekter, hvor SSVF finansierer en vee-
sentlig del af projekiets totale udgifter. Udvalger erkender, atr det er
bide uds- og ressourcekraevende at forberede data il arkivering.
Derfor anbefaler udvalget, at de udvalgre projekter srettes med et
vist beleb il dette arbejde, og at det sker i samarbeide med ERAS,

Umiddelbart efter bevillingen er givet, informerer SSVF ERAS
om projektets titel, bevillingshaver/dataansvarlig, bevillingsperiode
og bevillingsbetingelser. Det vil vere hensigtsmaessigt, hvis ERAS
herefter kontakter bevillingshaver for at fastsztte afleveringstids-
punkter og adgangsvilkar til data. Arkivering skal senest ske ved be-
villingsperiodens udlab eller under srlige omsreendigheder 1 op til
to ar efter bevillingsperiodens ophor. Bevillingshaver har siledes
eneret til data i bevillingsperioden, og kan desuden fastsatte sup-
plerende vilkar for adgang til de arkiverede data.

Som det centrale ridgivende organ inden for den sundheds-
videnskabelige forskning i Danmark, ber SSVF tage inidativ til, at
de andre vasentlige bevilligende organisationer (universiteter, sek-
torforskningsinstitutioner, fonde m.v.) geres bekend: med SSVF’s
politik og opfordres til at etablere en lignende praksis.

Bemeerkringer vl tredie anbefaling: Ar SSVF { et lengere tidsperspekiiv
arbejder for, at alle forskningsprojekier med bevilling fra SSVE der for-
venies ar frembringe bevaringsveerdige dara, bliver omfatter af arkive-
ringsklausulen.

Idet arkivering af sundhedsvidenskabelige data 1 offentlige arkiver

ilabet at 5-10 ir mé forventes 1 hojere grad at veere reglen end und-
tagelsen, vil omkostningerne til arkivering rutinemeessigt blive
indarbejdet 1 ansegningerne til SSVE. Det forventes, at ansogere
soger radgivning hos ERAS med henblik pa at estimere udgifterne
til Klargering af data forud for indgivelse af ansegningen, hvis pro-
jektet forventes at producere data, som ansegeren anser for at vere
bevaringsverdige,

Bemcerkninger til fjerde anbefaling: At dette arbejde foregdr inden for ram-
merne af lovgivningen vedrevende behandling og arkivering af person-
oplysrnger.

P4 seminaret om ejerskab til data i den sundhedsvidenskabelige
forskning, som SSVF afholdt i 1998 biev der besluttet, at der var
behov for et initiativ pd omrader, enten i form af et forslag til en
revidering af den aktuelle lovgivning eller nye og bedre kollegiale
aftaler. Udvalget satte sig derfor for at overveje sine anbefalinger i
forhold tl gzldende lovgivning pa omradet. Udvalgets gennemgang
af den gzldende lovgivning, der regulerer behandling, udnyttelse,
opbevaring og arkivering af forskningsdata viser, at den allerede
indeholder tilstreekkelige muligheder for, at SSVF kan arbejder for
at fremme opbevaring, dokumentation, arkivering og genbrug af
sundhedsvidenskabelige data. Den gzldende lovgivning muligger
sdledes, at 55VF medvirker til, at den stigende opmeerksomhed om-
kring behovet for arkivering af forskningsdata udmentes i en mere
hensigtsmaessig praksis gennem informationsvirksomhed og aftaler
med forskningsmiljserne og de svrige bevilligende institutioner.




KAPITEL S

Behandlede sager1 1999

Sag afgjort efier undersogelse

Sager overfort fra 1998

Sag 1

Vedrorende anvendelse af upublicevede forskningsresultater

Denne sag er kort omtalt i beretningen for 1998, sag nr. 8. Sagen
blev modtaget af det nu nedlagte Udvalger Vedrorende Videnska-
belig Uredelighed 1 december 1998. Udvalget skennede, at den naer-
mere undersegelse og behandling af sagen ikke kunne ske, for de nye
udvalg var nedsat (se kap. 2) og udvalget fandt det derfor rigtigst, at
sagen blev overgivet til det nye Udvalget for sundhedsvidenskabelig
forskning. Sagen blev herefter i 1999 forberedt af et ad hoc-udvalg,
bl.a. med deltagelse af medlemmer fra Udvalget for sundhedsviden-
skabelig forskning,

Medlemmer af en forskergruppe, der foretog en kontrolleret kli-
nisk undersegelse af effekten af zoneterapi som supplement til seed-
vanlig behandling af patienter med astma, klagede til UVVU over,
at en ekstern statistisk sagkyndig, som de havde bedt om at vurdere
databehandlingen i1 det endnu ikke ferdige projekt, uden aftale
eller tilladelse havde kommenteret resultaterne af forskningsprojek-
tet 1 en tv-udsendelse,

UVVU lagde 1l grund, at det ikke var den indkiagede statistisk
sagkyndige, der have overgivet det modtagne materiale til tv-sta-
rionen, men at han pé inigativ af tv-stationen havde kommenteret
resultaterne, som de fremtrddte i det materiale, tv-stationen pé
anden méide var kommer i1 besiddelse af.

UVVU fandt, at den indklagede havde handlet i strid med god
videnskabelig praksis ved i tv at kommentere en ikke-publiceret
videnskabelig undersogelse, som han alene havde modtaget for at
bistd med en teknisk beregning. Det indgik i vurderingen, at den
indklagede ikke havde aftalt sin handling med de mediemmer af for-
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skergruppen, der havde indgivet klagen, men tvaertimod havde
handlet imod deres udtrykkelige onske. Da selve overgivelsen af det
modtagne materiale til tv ikke var foretaget af den indklagede, fandt
UVVU dog ikke, at dennes handling kunne karakteriseres som vi-
denskabelig uredelig.

Under sagens behandling gjorde den indklagede bl.a. gzldende,
at klagerne havde gjort sig skyldige i prematur publikation af pro-
jekrets resultater og konklusioner ved at give oplysninger om deres
opfattelse af undersegelsens resultat til en patient og til en lzege uden
for projektet, som igen havde videregivet oplysninger til en patient.

UVYL fandt ikke, ar derre forhold kunne opfattes som en publi-
kation, men fandt dog, at forskergruppen havde handlet i strid med
god videnskabelig praksis ved i behandlingsejemed at have omtalt
resultaterne af den ikke-publicerede undersegelse for en patient og
en anden lege, uden at tage reservationer for den endelige vurde-
ring af undersogelsen.

Sager indkommet i 1999

Sag 2

Vedrorende postuleret uredelighed 1 forbindelse med det videnskabelige ma-
teriale, der 4 til grund for Sundhedsstyrelsens godkendelse af legemiddel
En speciallzge rejste overfor UVVU tvivl om bzredygtigheden af
det materiale, der forte il godkendelsen af legermidier. Udgangs-
punktet herfor var en rapport udarbejdet af medicinalfirmaet om en
klinisk lzgemiddelundersogelse, som sammenlignede to legemid-
ler, en artikel om samme undersegelse, og en rapport fra medicinal-
firmaet om en Klinisk lsegemiddelundersogelse, som sammenlignede
et legemiddel og er placebo.

Af bekendrtgorelsen for UVVU's virksomhed fremgdr der, at man
kun 1 sserlige tilfelde kan behandle forhold, der ligger mere end fem
ir tilbage. Den anfegrede lzgemiddelgodkendelse 14 mere end fem
&r tilbage 1 tiden, men ogsa producenten havde meddelt UVVU, at
man enskede sagen behandlet med henblik pd at blive renset for ver-
serende rygter. Sagen blev klarlagt af et ad hoc-udvalg, der udar-
bejdede en redegerelse, som sammen med sagens eovrige materiale
dannede baggrund for Udvalgetr for sundhedsvidenskabelig forsk-
nings afgerelse | sagen.

UVVU lagde til grund, at man ikke skulle bedemme, om materi-
alet, som 14 til grund for godkendelsen, var fyldigt eller kvalitetsfyld:
nok; dette forhold var vurderet af de godkendende myndigheder.
UVVU skulle bedomme, om udformningen af de til godkendelsen
paberabte skriftlige fremstillinger indebar en fordrejning med mu-
lighed for vildledning at de godkendende myndigheder. Der var i
henvendelsen til UVVU alene rejst tvivl om det for myndighederne
fremlagre materiale og ikke grunddara.

UVVU fandt ingen grundleggende uoverensstemmelser imellem
de givne fremstillinger af den udforte forskning og de fremliagte
grunddata. Dog skete der 1 rapporten en glidning i1 formuleringen
af underspggelsens resultat, siledes at rapporten i sin diskussion,
resurné og konklusion rummede en klar afsvaekkelse af det centrale
budskab fra rapportens resultatafanit om pageidende legemiddels
markant mundre kliniske effekr 1 forhold ol det sammenlignede le-
gemiddel. UVVU fandt, at dette forhold méatte karakteriseres som
en afvigelse fra god videnskabelig praksis. Der henvistes til UVVUs
Yejledninger i god videnskabelig praksis, der papeger vigrigheden af,
at resultater og konklusioner gengives pid samme mide og med
samme styrke eller forbehold, hvad enten det sker 1 resumé, abstract

eller i selve artiklen og at forskerens rettigheder og ansgvar i forhold
til en publikation, der fremstar som videnskabe Eé er uathengig af

publikationsformen, dvs. hvad enten det drejer sig om en rapport
eller en nidsskrifisarukel.

Da de godkendende myndigheder rapporten var retter til mérte
paregnes at tilegne sig denne i sin helhed og derved 3 kendskab il
de detaljerede angivelser, fandt UVVU dog ikke, at glidningen i det
konkiuderende afsnit kunne karakteriseres som videnskabelig ure-
delighed.

Bag 3

Vedrorende kloge over konstrukiion of dara

Sagen blev indgiver il Udvalger for sundhedsvidenskabeliz forsk-
ning i 1999, En pensioneret overlzge indklagede en forsker, han tid-
ligere havde arbeidet sammen med, for at have foretager konstruk-
tion af data. Som dokumentation for pastanden fremsendte klage-
ren et dokument, der 1 sin form fremstod som en patentansegning.
Der var heri beskrever udfarslen af et in vitro-forseg og resuliaterne




af dette forseg. Klageren fandt, at der var tale om konstruktion af
data, idet indklagede i forbindelse med en retssag havde erkleret, at
det pagaldende forseg aldrig var blevet udfart { virkeligheden. Det
var klagerens opfattelse, at den indklagede forsker havde brugt de
konstruerede data i forbindelse med indgdelse af en samarbejdsaf-
tale med et sygehus. Sagen blev behandlet pd et mede 1 Udvalget for
sundhedsvidenskabelig forskning. Under sagen blev det af hospita-
let oplyst, at den af klageren anfzgrede metode ikke var tzenkt an-
vendr 1 samarbejdsprojekiet, der af andre grunde aldrig blev sat i
gang. Udvalger fandt herefter ikke sagen egnet til videre behandling.

Uafsluttede sager
Sag 4
Vedrovende postulerer selektiv og skjult kassarion af usnskede resulrarer,
bevidst forvreder fortolkning af resultarer og foruvridwing af konklusioner,
plagiering og bevidst fordrejer gengivelse af andres resulrarer
Indklagede beskyldes for 1 sin dokrordisputats at have anvendt
forskningsresultater og konklusioner hentet fra klagerens hoved-
fagsspeciale.

Klagen blev i 1999 indgivet til Udvalger for samfundsviden-
skabelig og humanistsk forskning. Sagen er under behandling og
kan forst afsluttes 1 2000.

Sag 5
Edrorende postuleret kassation of uenskede resultater
En forsker har indkiaget en forskergruppe ved et center for at
hindre publicering af kontroversielle forskningsresultater.
Klagen blev indgivet 1 1999 ¢l Udvalget for sundhedsvidenska-
belig forskning. Sagen er under behandling og kan forst afslutres i
2000.

Sag 6

Vedrorende kommentering i avisindleeg af andres upublicerede
Jorskringsvesultarer

Klagen blev indgiver i 1999 11l Udvalget for sundhedsvidenskabelig
forskning. Sagen er under behandling og kan forst afslutres 1 2000,

Afviste sager

Sag 7

Vedrovende postulever videnskabelip uredelighed bl.a. ¢ forbindelse med
design og gennentforsel af forskningsprojekt

Klagen blev indgivet i 1999 il Udvalget for sundhedsvidenskabelig
forskning. Sagens parter var de samme som i sag 1, idet det dog var
den eksterne statistisk sagkyndige, der havde indgiver kKlagen mod
en del af forskergruppen. Udvalget fandt det afgerende, at de ind-
<lagede forskere ikke havde afsluttet det pageldende forsknings-
projeks, men wartamod havde vist interesse for at drefie eventuelle
kritikpunkrer med klageren. Under disse omstendigheder fandt
udvalget, at der ikke var grundlag for at behandie kiagen.

Sag 8

Vedrerende kiage over mishbrug af videnskabelig artikel

En lmge indgav klage over, at et medicinalfirma ved flere lejligheder
i publikationer til bl.a. praktiserende lzger havde misbrugr en
videnskabelig artikel, hvor lsgen var mediorfatter. Sagen bley
behandlet pd et made 1 Udvalget for sundhedsvidenskabelig forsk-
ning og herefrer afvist, ider udvalgert fandy, at det pakiagede forhold
faldt uden for UVVU’s ressort. Ifelge bekendrgorelsen, der ligger til
grund for UVVU’s virksomhed, skal videnskabelig uredelighed finde
sted »i forskninge«. Heri ligger, at handlingen skal have fundet sted i
selve forlabet af forskningsprocessen {ansegning-udforelse-publi-
kation). Den piklagede formidling og tolkning af konklusionerne i
klagerens videnskabelige artikel var ikke sket i denne proces, men |
en publikation, der havde karakrer af reklame. Udvalget oplyste om
muligheden for at indgive kiage til Lagemiddelstyrelsen eller uil
Neevnet for Medicinsk Informationsmateriale.

Sap 9

Vedrorende Rigge over Sundhedsstyrefsens postulerer bevidste fordreining
af forskringsresultarer pd amalgamomrider

Sagen blev indgiver til Udvalget for sundhedsvidenskabelig forsk-
ning 1 1999, Klageren henviste 1il en riekke nyere forskningsarbej-
der vedresrende sundhedsskadelige virkninger fra kvikselv 1 amal-
gamfyldninger. Det var klagerens opfattelse, at Sundhedsstyrelsen
bevidst havde fordrejer forkningsresultater fra amalgamunderso-
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gelser. Som dokumentation for pastanden blev der henvist il de svar,
sundhedsministeren og Sundhedsstyrelsen i foraret 1998 havde
givet pd tre spergsmal stiller af Folketingets Miljo- og Planlegnings-
udvalg. Udvalget afviste klagen, som man fandt 13 uden for UVVUs
ressort, idet den postulerede uredelighed havde ikke fundet sted 1
forskningsprocessen, men derimod 1 forvalmingens efterfolgende
anvendelse og tolkning af de videnskahbelige konklusioner.

Sag 10

Vedrerende klage over forskergruppes adfeerd

Sagen blev indgivet il Udvalger for sundhedsvidenskabelig forsk-
ning i 1999, Sagen havde sammenhaeng med sag 1. En advokart, hvis
klient var medlem af den forskergruppe, der var blevet uenig om be-
handling og tolkning af videnskabelige data, klagede over den ovrige
forskergruppes adfzerd over for advokatens Klient. Den ovrige forsker-
gruppe havde undladt at indkalde klienten til meder, at orientere
om disse og at fremsende medereferater. Udvalget afviste klagen,
idet en tvist som den foreliggende ikke faldt ind under de forhold,
UVVU kan behandle ifolge bekendigarelse nr. 933 af 15. december
1998,
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BILAG !
Bekendigerelse nr. 933 af 15. december 1998

Bekendtgerelse om Udvalgene
vedrerende Videnskabelig
Uredelighed

I medfer af § 4e, stk. 4, i lov om forskningsradgivning m.v., jf. lov-
bekendtgorelse nr. 676 af 19. august 1997, fastszttes:

§ 1. Forskningsforum opretter tre udvalg vedrerende videnskabelig
uredelighed inden for dansk forskning: Er udvalg for naturviden-
skabelig, jordbrugs- og veterinzrvidenskabelig og teknisk-videnska-
belig forskning, et udvalg for sundhedsvidenskabelig forskning og
et udvalg for samfundsvidenskabelig og humanistisk forskning. Ud-
valgene har en feelles formand, der bl.a. har til opgave at sikre ens-
artethed i1 udtalelserne pé tveers af forskningsomrader.

Stk. 2. Udvalgenes navn er Udvalgene vedrgrende Videnskabelig
Uredelighed.

§ 2. Udvalgene vedrerende Videnskabelig Uredelighed har til op-
gave at behandle sager vedrerende videnskabelig uredelighed, der
rejses ved klage til udvalgene. En person kan anmode om at fi en
sag behandlet med henblik pd at blive renset for verserende rygter.
Stk. 2. Sagen skal have betydning for dansk forskning. M4& det pi
forhand anses for usandsynligt, at der kan gives klager medhold,
afvises sagen.

§ 3. Videnskabelig uredelighed omfartter handlinger eller undla-
delser, hvorved der i forskning sker forfalskning eller forvridning af
det videnskabelige budskab eller grov vildledning om en persons
indsats i forskningen, og omfatter bl.a.:

1. Konstruktion af data.

2. Selektiv og skiult kassation af uenskede resultater.
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. Substitution med fiktive data.

. Bevidst vildledende anvendelse af statistiske metoder.

. Bevidst forvredet fortolkning af resultater og forvridning af kon-
Klusioner.

. Plagiering af andres resultater eller publikationer.

Bevidst fordrejet gengivelse af andres resultater.

Uretmaessig angivelse af forfatterrolle.

. Ansegninger med urigtige oplysninger,

Stk 2. For at kunne betegne en adferd som videnskabelig urede-

Highed skal det kunne dokumenteres, at den pigzldende har hand-

let forsethgr eller udvist grov forsemmelighed 1 forbindelse med

forholder.

Ui
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§ 4. Formanden fordeler klagerne til behandling 1 udvalgene.
Stk. 2. Det enkelte udvalg treeffer beslhutning om, hvorvidt en sag skal
behandles eller afvises. Udvalger underretier den indklagede om kla-
gen og om, hvorvidt det vil behandle klagen.

Stk. 3. Parterne i en sag om videnskabelig uredelighed kan lade sig
bistd af bisiddere. Klageren kan lade sig bistd af bisiddere, sifremt
han/hun er part i sagen.

Stk. 4. Udvalget undersager selv klagen, herunder tilvejebringer alle
relevante oplysninger i sagen.

Stk. 5. Nir en sag om videnskabelig uredelighed er ferdigbehand-
let, udarbejder udvalget en udialelse med en begrundert stillingtagen
til den rejste klage, Udtalelsen meddeles sagens parter.

§5. Enklage over videnskabelig uredelighed skal indgives i rimelig
tid efter, at klageren har fiet det nedvendige grundlag for at indgive
klagen. Udvalgene kan kun 1 szrlige tlfzelde behandle forhold, der
ligger mere end 5 4r tilbage | tiden.

Stk. 2. Bt udvalg kan beslutte, at en af udvalger tidligere afslurtet sag
skal genoptages, hvis szrlige grunde taler herfor, herunder navnlig
forekomsten af nye oplysninger, som — hvis de havde foreligger under
udvalgsbehandlingen — mé antages at ville have medfert et andet
udfald af sagen.

§ 6. Safremt et udvalg konstaterer, at der 1 en konkret sag foreligger
videnskabelig uredelighed, kan udvalger:

Orientere den indklagedes arbejdsgiver.

Henstille, at det pagzldende videnskabelige arbejde treekkes tilbage.
Foretage anmeldelse til vedkommende offentlige myndighed,
som ferer tilsyn med omrader.

4. Foretage politianmeldelse, nir der er tale om en strafbar lov-
overtredelse,

Efter seerlig anmodning fra en ansatrelsesmyndighed udtale sig
om et eventuelt sanktionsvalg.

Rl
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§ 7. Udvalgene offentligger en arlig beretning om deres virksom-
hed. I beretningen beskrives samtlige behandlede sager om viden-
skabelig uredelighed i ikke-personhenforbar form.

§ 8. Udvalgene bestar hver af en formand og 2, 4 eller 6 medlem-
mer efter Forskningsforums bestemmelse. Endvidere udpeges sup-
pleanter for medlemmerne.

Stk. 2. Formanden skal veere landsdommer. De udpegede medlem-
mer og deres suppleanter skal vaere anerkendte forskere, der tilsam-
men bedst muligt dekker de statslige forskningsrads fagomréder.
Formanden og medlemmerne beskikkes i deres personlige egen-
skab.

Stk. 3. Formanden beskikkes af forskningsministeren. Medlem-
merne og suppleanterne beskikkes af Forskningsforum efter hering
af de statslige forskningsrad,

Stk. 4. Medlemmerne og suppleanterne beskikkes for en periode af
4 4r og kan genbeskikkes i 2 4r. Hvis et medlem afgir i en beskik-
kelsesperiode, kan det medlem, der beskikkes i stedet, beskikkes for
mindre end 4 ar.

§ 9. Det enkelte udvalg kan beslutte, at det ved undersogelsen af
en sag skal bistas af en eller flere eksterne sagkyndige.

Stk. 2. Ved et medlems forfald indtreeder suppleanten.

Stk. 3. Udvalgene er beslutningsdygtige, ndr formanden og med-
lemmerne eller disses suppleanter er til stede.

Stk. 4. Udvalgenes beslutninger seges truffet 1 enighed. Kan enig-
hed ikke opnis, treffes beslutningerne ved almindelig flertals-
beslutning. Et dissentierende medlem kan forlange, at hans/hendes
dissens fremgar af beslutningen.




Stk. 5. I rethige sporgsmal treeffes afgorelse af formanden.
§ 10. Udvalgenes medlemmer har samme tavshedspligt som for
offentlige hverv med hensyn til det, de erfarer i deres egenskab af

medlemmer af udvalgene.

§ 11. Forskningsstyrelsen varetager sekretariatsbetjeningen af ud-
valgene.

§ 12. Forvaltningslovens regler gzlder for udvalgenes sagsbehand-
ling.

Stk. 2. Forskningsforum fastsztter en forretningsorden for udval-
gene.,

§ 13. Bekendtgorelsen geelder ikke for Feroerne og Gronland.

§ 14. Bekendtgorelsen trzeder i kraft den 1. januar 1999,

Forskningsministeriet, den 15. december 1998,

Fan Trajborg
/Dan Fensen
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Medlemmer og suppleanter

Navn

Landsdommer
Hans Henrik Brydensholr
Formand

Adresse
Ustre Landsret

Bredgade 59
1260 Kebenhavn K

samfundsvidenskabelig og humanistisk Forskning

Institutleder, docent,
D.Phil.
Hans Fink

Lektor, pol.dr.
Margaretha Firvinen

Lektor, cand.scient.pol.
Clemens Stubbe Ostergaard

Suppleanter
Professor, dr.phil.
inn Collin

Institut for Filosofi

Asrhus Universitet, bygning 328
Nordre Ringgade

8000 Arhus C

Sociologisk Institut
Kobenhavns Universitet
Linnégade 22

1361 Kobenhavn K

Institut for Statskundskab
Aarhus Universitet
Bartholins Alle, bygning 330
Universitetsparken

8000 Arhus C

Institut for Filosofi, Pedagogik og Reto

Kebenhavns Universitet
Nialsgade 80
2300 Kebenhavn S
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Professor, dr.jur.
Forgenn Dalberg-Larsen

Docent, dr.phil.
Ulla Lund Hansen

Lekror, lic.jur.
Merte Hartev

Juridisk Institur

Aarhus Universitet
Universitetsparken, bygning 340
8000 Arhus C

Institut for Arkeeoclogi og Emologi
Keobenhavns Universiret
Vandkunsten 5

1467 Kebenhavn K

Det Retsvidenskabelige Institut B
Kobenhavns Universitet

St. Kannikestrede 18

1455 Koebenhavn K

naturvidenskabelig, jordbrugs- og
veterineervidenskabelig og teknisk-videnskabelig

forskning

Forskningsdirektor, dr.med.
Claus Chyistiansen

Porskningsleder, dr.agro.
Arne Helweg

Forskningschef, ph.d.
Kirsten Fakobsen

Lekror, dr.scient.
Bodil Norrild
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Danisco Biotechnology
Dianisco Ingredients Sector
Langebrogade 1

Postboks 17

1001 Kgbenhavn K

Afd. for Plantebeskytrelse
Danmarks JordbrugsForskning
Forskningscenter Flakkebjerg
4200 Slagelse

Afd. For Husdyrernzering og Fysiologi
Danmarks JordbrugsForskning
Forskningscenter Foulum

Postboks 50

8850 Tiele

Proteinlaboraroriet
Kebenhavns Universitet
Panum Institutter
Blegdamsvej 3

2200 Kgbenhavn N

Suppleanter
Iektor, cand.scient. Institut for Matematik, Marematiktorver
Bodil Branner Danmarks Tekniske Universitet,
Bygning 303
2800 Lyngby
Professor Natur Hisrorisk Riksmuseet
Else Marie Friis Box 500 07
5-104 05 Stockholm
Professor Institut for Matematik
Vagn Lundsgaard Hansen Danmarks Tekniske Universitet,
Bygning 303
2800 Lyngby
Professor Institut for Vand, Jord og Miljsteknik
Fens Aage Hansen Aasalborg Universitet
Sohngaardsholmsve} 57
5000 Alborg

sundhedsvidenskabelig forskning

Afdelingschef, dr.med. Klinisk Bickemisk Afdeling
Nils Axelsen Statens Serum Instiru

-

Arnllerivei 5
2300 Kebenhavn 8

Professor, dr.med. Institut for Medicinsk Mikrobiclogi
Gunna Christiansen og Iimmunologi
Aarhus Universitet
Wilh. Mevers Allé, bygning 240,
Bartholinbygningen
Universitetsparken
8000 Arhus C

Professor, dr.odont. Odoniologisk Institut
Frik Dabelsteen Tandlegeskolen

Panum Instituttet
Norre Allé 20
2200 Kebenhavn M




Professor, overlege, dr.med. Klinisk bickemisk afdeling
Ebbg Nexe Arhus Kommunehospital
Narrebrogade 44

Suppleanter

Fagomradet for Miljemedicin

Syddansk Universitet — Odense Universizer
Winslovparken 17, 2, sal

5000 Odense C

Professor, drumed.
Philippe Grandjean

Institut for Farmakologi

Danmarks Farmaceutiske Heojskole
Universitetsparken 2

2100 Kebenhavn ©

Docent, dr.scient.
Harald S, Hansen

Odontologisk Institut
Tandisegeskolen
Panum Institutet
Norre Allé 20

2200 Kebenhavn N

Professor, dr.odont,
Palle Holmstrup

Professor, overlege, dr.med.  Abdominalcentret
Torben V, Schroeder Afd. RK
H:S Rigshospitalet
Blegdamsvej ¢
2100 Kabenhavn &

I drets lob er dr.jur. Henrik Zahle fratrddt Udvalgert for samfunds-
videnskabelig og humanistisk forskning, og cand.scient.pol. Clemens
Stubbe Ostergaard, der tidligere var suppleant ved udvalget, er her-
efter beskikket som medlem. Dr.jur. Jorgen Dalberg-Larsen er be-
skikket som suppleant ved udvalget. Dr.phil. Grerry M. Mirdal er fra-
tradt Udvalget for samfundsvidenskabelig og humanistisk forsk-
ning, i skrivende stund afventer UVVU beskikkelse af et nyt medlem
til udvalget.
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Sekretariatet
Fuldmaeegrig
Susanne Kjong Jorgensen

[

Studen
Micha

h

7

fy

1stoffers

o
o0
g
(
tor

o

Forskningsstyrelsen
Randersgade 60
2100 Kebenhavmn O
Telefon: 3544 6200
Telefax: 3544 6201
www.forsk.dk
E-post: Skj@forsk.dk
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BILAG 3

Medlemmer af ad hoc-udvalg

Sag i

Professor, dr. med. Daniel Andersen
Professor, dr.med. Guanag Christiarisen (M)
Professor, overlege, dr.med. Ebba Nexo (M)

Sag 2

Professor, dr.med. Daniel Andersen

Professor, dr.med, Frederik Andreasen

Overleege, cand.scient., dr.med. Perer C. Gorzsche
Professor, overlaege, dr.med. Dben V) Schroeder (S)




