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1.
Inleiding

TC \l1 "1.
Inleiding
De Programmacommissie en het Dagelijks Bestuur (DB) van het BSIK programma “Dutch Program for Tissue Engineering” (DPTE) zijn verantwoordelijk voor de uitvoering van het BSIK programma. De praktische uitvoering van het programma is in handen gelegd van ZonMw en van de Technologiestichting STW. Eén van de instrumenten die het DPTE wil gebruiken voor de overdracht van de kennis die in het programma wordt ontwikkeld, is de instelling van gebruikerscommissies die de wetenschappelijke voortgang en de toepassingsmogelijkheden in het project of een cluster van projecten bewaken.
In het reglement over de taak en werkwijze van gebruikerscommis​sies, dat deel uitmaakt van dit document, wordt de positie van de leden van een gebruikerscommissie ten opzichte van het DPTE, van de beleidsmedewerkers ZonMw/STW, en van de projectleider(s) en onderzoek​instellingen gedefinieerd, zodat de verschillende verantwoor​delijk​heden voor het goede verloop en het nuttig effect van het onderzoeksproject worden afgebakend. Tevens wordt vastgelegd volgens welke procedures een gebruikers​commissie over onderzoeksresultaten wordt geïnformeerd en onder welke voorwaarden de leden van een gebruikerscommissie van deze resultaten kennis kunnen nemen en deze kennis kunnen toepassen. 

2.
Doel DPTE-onderzoek
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Doel STW-onderzoek
Het doel van het DPTE is drieledig:

1. Het opbouwen van een sterke kennisinfrastructuur in Nederland op het gebied van tissue engineering.
2. Het realiseren van klinisch toepasbare tissue engineerings producten en technieken

3. Het versterken van de bedrijvigheid en economische activiteiten in Nederland op het gebied van tissue engineering

Van onderzoekers die steun ontvangen uit het BSIK programma DPTE wordt daarom niet alleen verwacht dat zij kwalitatief hoogwaardig onderzoek leveren, maar dat zij ook bereid zijn actief mee te werken aan de overdracht van de nieuw verworven resultaten, die anders misschien niet gemakkelijk ter kennis van potentiële gebruikers zouden komen. Een middel om deze overdracht te verwezenlijken is de instelling van een gebruikers​commissie. 

3.
Samenstelling gebruikerscommissie

Bij elk project (of combinatie van projecten) wordt in overleg met de projectleider(s) en platform trekkers een gebruikers​com​missie ingesteld. Deze commissie wordt gevormd door de projectleider/​onderzoe​ker(s), potentiële gebruikers, en andere personen die geacht mogen worden inzicht te hebben in de gebruiks- en toepassingsmogelijk​heden van de resultaten van het onderzoek. Eén van de betrokken projectleider(s) fungeert als voorzitter en ZonMw of STW voert het secretariaat. Welk van de twee is afhankelijk welke beleidmedewerker aan het project is toegewezen.
De gebruikerscommissie vergadert gemiddeld twee keer per jaar. De bijeenkomsten vinden als regel plaats in het instituut waar het desbetreffende project wordt uitgevoerd (aan deze ver​gaderin​gen is vaak een rondleiding o.i.d. verbonden). 

4.
Taak van de gebruikerscommissie
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Taak van de gebruikerscommissie
Het DPTE hecht er sterk aan dat elk project op adequate wijze wordt begeleid, zowèl door deskundigen op het desbetreffende terrein àls door potentiële gebruikers. De gebruikers​commissie zal dan ook niet uitsluitend samengesteld zijn uit gebruikers 'pur sang', maar er zullen ook enige andere experts benaderd worden van wie verwacht mag worden dat ze een waardevol weten​schappelijk oordeel over het werk kunnen vellen en die met hun kennis de projectleider(s) kunnen bijstaan. De gebruikerscommissie fungeert dus ook als wetenschappelijke begelei​dingscommissie

Een vaste taak voor de commissie is de beoor​deling van het utilisatie-aspect. Deze taak is tweeledig. In de eerste plaats dient zij ervoor te waken dat de onderzoeker bij de uitvoering van zijn onderzoek het toepassingaspect niet uit het oog verliest. Zij voorziet hem en het DPTE daartoe, gevraagd of ongevraagd, van informatie en fungeert desgewenst als gespreks​partner. In de tweede plaats ziet de commissie erop toe dat de resultaten van het werk "aan de juiste man" worden gebracht en ook hierbij is zij de onderzoeker en DPTE behulp​zaam. 

5.
Openbaarheid van informatie
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Openbaarheid van informatie
De leden van de gebruikerscommissie verkeren in een gunstige positie, aangezien zij nauw bij het onderzoek worden betrokken en reeds in een vroeg stadium (ruim voor de uiteindelijke publicatie) over recente ontwikkelingen in het onderzoek worden geïnformeerd (bijvoorbeeld via preprints, interne verslagen, bijeenkomsten van de gebruikerscommissie met de onderzoekers). Bovendien kunnen de leden van de gebruikerscommissie individueel op informele wijze met de onderzoekers in contact treden.

Deelname aan de commissie impliceert dat de leden de gerappor​teerde resultaten van het onderzoek, tenzij anders besloten, vertrouwelijk behandelen. Met in acht neming van deze vertrouwe​lijkheid is het aan de leden overigens toegestaan om in beperkte kring de resultaten te bespreken binnen de eigen organisatie.

De leden van de gebruikerscommissie genieten niet alleen een voorkeursbehandeling voor wat betreft de informatievoorziening, maar zij kunnen ook het eerst in aanmerking komen voor verder ontwikkelingswerk, exploitatie en toepassing van de verworven kennis. Het lidmaatschap van de commissie op zichzelf geeft de betrokkenen niet het recht de verkregen kennis te commer​cialiseren (zie hiervoor verder de paragraaf betreffende kennishandel).

Uit eerdere ervaringen is bekend dat uiteindelijk daadwerkelijke gebrui​ker(s) in het algemeen over exclusieve rechten (al dan niet geoctrooieerd) op de desbetref​fende kennis wensen te beschikken. Bescherming van de resultaten is dan ook een eerste zorg van het DPTE. In ieder geval zal voorkomen moeten worden dat resultaten voortijdig openbaar worden. Daarom is er in het Reglement een bepaling opgenomen die het ZonMw en STW mogelijk maken aan de onder​zoekers en de leden van de gebruikers​com​missie geheimhouding op te leggen, indien dit in het belang van de utilisatie nood​zakelijk is.

Onderzoekers kunnen geen resultaten van het DPTE-onderzoek publiceren (in tijd​schriften, op conferenties e.d.) zonder toestem​ming van het DPTE. Het besluit hierover zal gebaseerd zijn op het advies van de gebruikerscommissie en eventueel ook op dat van andere des​kundigen (bijv. een octrooi​bureau​). Gewoonlijk zal de gebruikerscommissie geraadpleegd worden via een korte schriftelijke procedure ('verzet-termijn' van 10 dagen).

Op deze wijze kan de gebrui​kerscom​missie van belang​rijke ontwikkelingen op de hoogte blijven, terwijl tegelijkertijd de kennis op effectieve wijze is beschermd.

6.
Kennishandel
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Kennishandel
Op grond van het financieringsakkoord dat door de instelling bij aanvaarding van het DPTE subsidie is getekend, is STW (namens het DPTE) samen met de instelling(en) waar het onderzoek wordt uitgevoerd rechthebbende op alle resultaten die voortkomen uit dat onderzoek.

Om te voldoen aan de EG richtlijnen met betrekking tot staatssteun aan bedrijven en om te voorkomen dat er concurrentievervalsende situaties kunnen ontstaan, mag kennis uit DPTE onderzoek niet ‘om niet’ aan het bedrijfsleven worden overgedragen. Het DPTE heeft daarom samen met STW een kennishandel beleid ontwikkeld, dat als volgt op hoofdlij​nen kan worden samengevat:

*
Optierecht/Right of first refusal

Indien een gebruiker exclusief kennis wenst te nemen van de onderzoeksresultaten, dient hij als tegenprestatie hiervoor een substantiële bijdrage aan het onderzoek te leveren, in geld of anderszins. Hij kan dan als enige gebruiker plaats nemen in de gebrui​kerscommissie en verwerft een 'right of first refusal' op de gebruiksrechten van de onderzoeksresultaten. Een en ander wordt bij voorkeur vastgelegd in een optie-overeen​komst. De bijdrage aan het onderzoek geeft betrokkene nog niet het recht op toepas​sing/com​mercialisering van de resultaten.

*
Licentie/Know-how-overeenkomst

Het recht tot gebruik/toepassing wordt verkregen middels een licentie- of know-how-overeenkomst. Dit kan een zogenaamde tweede overeenkomst zijn, na een optie-overeen​komst, maar ook wel wordt in één overeenkomst zowel de optie als de licentie, bij effectuering van de optie, vastgelegd.

De uitgangspunten voor het verlenen van een licentie zijn:

-
exclusiviteit

in de meeste gevallen wordt een exclusieve licentie verleend, waarbij de onderzoeks​in​stelling het recht behoudt de resultaten te gebruiken voor verder wetenschappelijk onderzoek en onderwijs, waaronder het recht tot publicatie.

-
geheimhouding

publicatie kan maximaal een jaar worden opgeschort met het oog op commerciële belangen.

-
royalty's

als vergoeding voor de verworven rechten dient een percentage van de omzet, verkregen met gebruikmaking van de verworven rechten, te worden betaald. Bij vaststelling van de hoogte van dit percentage wordt rekening gehouden met een eventuele bijdrage van het betreffende bedrijf/instelling aan het onderzoek, maar tevens wordt dit percentage gebaseerd op de commerciële waarde van de resultaten. Er wordt niet gemaximeerd in geld, in tijd kan dat wel het geval zijn, bijvoorbeeld door de looptijd van een eventueel octrooi.

-
anti-ijskastbeding

hiermee wordt beoogd meer zekerheid te verkrijgen dat de onderzoeksresultaten ook daadwerkelijk gecommercialiseerd worden. Meestal heeft een dergelijk beding de vorm van een minimum royalty per jaar, waaraan toegevoegd de sanctie dat, indien een bepaalde omzet niet gehaald wordt, het exclusief recht wordt omgezet in een non-exclusief recht, of dat zelfs alle rechten verleend onder de licentie-overeenkomst komen te vervallen.

-
octrooien

Het DPTE hecht veel belang aan kennisbescherming. Daarom bestaat gedurende het hele onderzoekstraject de mogelijkheid dat de projectleider, betrokken medewerkers en GC-leden een geheimhoudingsver​plichting krijgen opgelegd. Daarnaast is de onderzoeker verplicht eventuele mogelijkheden voor octrooie​ring onmiddellijk te melden aan het DPTE. De kosten van octrooiering dienen bij het verlenen van een licentie onverkort vergoed te worden. (N.B.: Er wordt in het kader van de licen​tie/ know-how-overeen​komst steeds naar gestreefd octrooien over te dragen aan gebruikers.)

-
financiële opbrengst

De financiële revenuen uit kennishandel vloeien na aftrek van gemaakte kosten in principe terug naar de betrokken onderzoeksgroep, vooropgesteld dat zij op adequate wijze aan onderzoek en onderwijs worden besteed.

De inkomsten die STW/DPTE verwerft middels royalty- en/of lump‑sumbetalingen worden naar rato van ieders inbreng gedeeld tussen onderzoeksinstelling(en) en STW. Het STW deel wordt vervolgens ter beschikking gesteld aan de betreffende onder​zoekgroep, ter 
"vrije" besteding.

REGLEMENT GEBRUIKERSCOMMISSIES
Artikel 1
De verantwoordelijkheid voor de uitvoering van het programma van onderzoek en van het utilisatieplan, beide zoals omschreven in de goedgekeurde projectaanvraag, berust bij de door het DPTE aangewezen leider(s) van het project.

Artikel 2
De gebruikerscommissie wordt samengesteld, ingesteld en opgeheven door het Dagelijjks Bestuur van het DPTE. Potentiële leden mogen niet door beleidsmedewerkers van ZonMw en STW worden benaderd en de commissie mag niet worden ingesteld dan na overleg met de projectleider en de trekker van het platform waarbij het project is ingedeeld.

Artikel 3
De projectleider fungeert als voorzitter, de beleidmedewerker van ZonMw of STW als secretaris. Vast lid van de commissie is in ieder geval de trekker van het platform waarin het project is ingedeeld. De commissie vergadert zo frequent als zij zelf nodig acht, doch ten minste eenmaal per jaar. De secretaris en het vaste lid zijn niet verplicht alle ver​gaderingen bij te wonen.

Artikel 4
De projectleider heeft de taak de gebruikerscommissie goed te informeren over de voortgang van het onderzoek, de ondernomen activiteiten met betrekking tot de utilisatie en de hem gebleken utilisatiemoge​lijkheden. Hij stelt hiertoe m.b.t. het onderzoeksproject o.a. de volgende stukken ter beschikking:

-
halfjaarverslagen;

-
pre- en eventueel reprints van publicaties;

-
interne rapporten;

-
verslagen van (buitenlandse) reizen.

Deze stukken worden via de secretaris gedistribueerd.



Artikel 5
Alle informatie in het kader van het onderzoek die aan de leden ter beschikking gesteld wordt, is als zodanig vertrouwelijke informatie. Teneinde in voorkomende gevallen de eigendomsrechten van de kennis die in het kader van het onder​zoeksproject wordt opgedaan, effectief te kunnen beschermen, kan voor bepaalde aan hen te verstrek​ken informatie aan de leden van de gebruikerscommissie geheim​houding worden gevraagd. De secretaris bepaalt - na overleg met de projectleider en eventueel een octrooideskundige - op welke informatie een geheimhoudingsverplich​ting van toepassing is. Alvorens aan de leden geheime kennis wordt meegedeeld, wordt hun een op concrete zaken toegesneden geheim​houdingsverklaring ter onder​tekening voorgelegd.

Artikel 6
Ter bescherming van de belangen van mogelijke gebruikers is het de onderzoekers verboden vindingen en resultaten in enigerlei vorm voortijdig openbaar te maken. Teneinde te kunnen vaststel​len of toestemming gegeven kan worden, brengt de secretaris de wensen van de desbetreffende onderzoeker strikt vertrouwelijk ter kennis van de leden van de commissie. Indien tien dagen na deze kennisgeving geen der leden bezwaar blijkt te hebben gemaakt en ook anderszins de utilisatie niet door publicatie lijkt te worden geschaad, geeft de secretaris de projectleider toestem​ming de nieuwe resultaten en vindingen conform het ingediende voorstel openbaar te doen maken.

Wordt wèl bezwaar gemaakt, dan vindt zo spoedig mogelijk nader overleg plaats; in afwachting daarvan blijven de nieuwe resul​taten en vindingen strikt vertrouwelijk en geeft de secretaris geen toestemming tot openbaarmaking.

Artikel 7
Als de projectleider de mogelijkheid aanwezig acht dat het onderzoek leidt tot een octrooieerbare uitvinding, stelt hij het DPTE daarvan terstond schriftelijk in kennis.

Het DPTE, in casu de beleidsmedewerker van ZonMw of STW neemt daarna contact op met zowel de projectlei​der als de leden van de gebruikerscommissie om na te gaan of, en zo ja door wie en op wiens naam en kosten, een octrooiaanvraag moet worden ingediend. Zolang dit overleg niet is afgerond, dient men strikte geheim​houding te betrachten.

Artikel 8
De leden van de gebruikerscommissie nemen kennis van de in de bovenstaande artikelen bedoelde informatie en brengen hun eventuele opmerkingen, commentaren, vragen en adviezen - gevraagd of ongevraagd - rechtstreeks ter kennis van de projectleider en/of het DPTE.

De secretaris wordt i.v.m. zijn coördinerende taak in elk geval geïnformeerd indien hij (zij) daarom heeft gevraagd, en voorts indien een lid van de gebruikerscommissie 

-
zijn (haar) opmerkingen, commentaren, vragen en adviezen ter kennis van de andere leden wil brengen en hun mening daarom​trent wil vernemen;

-
een discussie met de gehele gebruikerscommissie wenselijk acht;

-
een advies namens de gehele gebruikerscommissie wil uitlok​ken;

-
mogelijkheden voor octrooiaanvragen, licentieovereenkomsten en researchcontracten vermoedt.
Artikel 9
Een besluit tot bijeenroeping van een vergadering wordt eerst genomen na overleg tussen de projectleider en de secretaris, en alleen als bij beiden de indruk bestaat dat de gebruikerscommissie van de wenselijkheid ervan overtuigd is; een dergelijk besluit wordt uitgevoerd door de secretaris.

Naast deze formele contacten kunnen door de individuele leden van de gebruikerscommissie ook informele contacten met de projectlei​der worden onderhouden.

Artikel 10
a.
Wanneer de situatie daartoe aanleiding geeft, kan het Bestuur van het DPTE met betrekking tot een bepaald project één of meer artikelen van dit Reglement buiten werking stellen. Ook kan hij nieuwe artikelen toevoegen.

b.
Indien de beleidsmedewerker van ZonMw of STW schriftelijk toestemming aan de projectleider verleent tot het verrichten van een (rechts)handeling die in strijd is met één of meer artikelen van dit regle​ment, wordt de het Bestuur van het DPTE geacht dit of deze stilzwijgend buiten werking te hebben gesteld.
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