Legemiddelindustrien
og Vancouver-gruppens nye anbefalinger

Utviklingen av nye medikamenter for-
utsetter et tett samarbeid mellom lege-
middelindustrien og leger i klinisk ar-
beid som ogsa er forskere. Hvem som
har rettighetene til 4 publisere forsk-
ningsresultater ma avgjores innenfor
dette samarbeidet. Det er neppe hen-
siktsmessig at tidsskrifter nekter &
publisere viktige resultater bare fordi
de som stir for den kliniske utprevnin-
gen har avtalt at sponsoren har retten
til 4 publisere resultatene.

International Committee of Medical Journal
Editors (Vancouver-gruppen) har laget ret-
ningslinjene og prinsippene for publisering
av vitenskapelig materiale i1 vitenskapelige
tidsskrifter, «Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Jour-
nals» (1).

I arets revisjon presiseres det at gkono-
miske forhold eller bindinger mellom forfat-
tere av vitenskapelige artikler og sponsorer,
som kan introdusere skjevheter (bias) i det
som publiseres, mé forhindres. Uavhengig-
het til finansieringskilder for forskningen,
redegjorelse for ekonomiske bindinger og
publiseringsfrihet for forfattere som vil ha
artikler vurdert eller antatt, er sentrale ele-
menter.

I forbindelse med revisjonen uttrykker
Vancouver-gruppen bekymring over at ser-
lig pasientforskning finansiert av legemid-
delindustrien introduserer problemer med
hensyn til forfatteres tilgang til grunndatae-
ne og publikasjonsfrihet (2). Det gjelder
bade bindinger ved forskningsfinansierin-
gen og introduksjon av profesjonelle opp-
dragstakere for utfering av klinisk forsk-
ning, sakalte CRO-er (Clinical research or-
ganizations).

Forskerens rettigheter en selvfelge?

Det maé stilles spersmal ved kravet om at en-
hver utprever skal ha rett til & vurdere data
uavhengig, og til & sende inn manuskripter
til publisering uten & métte soke tillatelse fra
sponsor. Hvordan skal man definere det a
vare utprover/forfatter ndr man er betalt
oppdragstaker og leverander av pasientdata
for en sponsor med kommersiell interesse av
de resultatene som fremkommer? Rettighe-
ten til & publisere kan neppe gjelde uinn-
skrenket, da mange utviklingsprosjekter er
multinasjonale. Publisering av nasjonale
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data eller funn i deler av datasettet vil ikke
vaere vitenskapelig forsvarlig, kan sette stu-
diens formdl ut av spill, og derved fore til
misbruk av pasientressurser. Et krav om &
publisere norske data i europeiske eller glo-
bale multisenterstudier vil for eksempel
maétte falle utenom de ovennevnte krav.

Det er neppe hensiktsmessig at tidsskrif-
ter nekter & publisere viktige resultater ute-
lukkende fordi utpreverne gjennom kontrakt
har akseptert at ansvaret for publisering lig-
ger hos sponsor. Den reviderte utgaven av
reglene loser dette bare delvis med henvi-
sing til at sponsor gis 30—60 dager for vur-
dering av patentkonsekvenser av forsk-
ningsresultatene.

Alle parter i publisering av klinisk lege-
middelforskning er nok, til en viss grad, ut-
satt for et narrespill. Vancouver-gruppen
fastslar at et innsendt manuskript er den in-
tellektuelle eiendom til forfatterne alene, og
ikke til en studiesponsor. Begrepene forfat-
ter og sponsor gir, ndr det gjelder legemid-
delutvikling, ofte ikke et korrekt bilde av
den intellektuelle skaperprosess som finnes i
disse prosjektene. Disse har preg av indu-
striell kvalitetssikring av produkter for eks-
ponering til pasienter i stor skala. Svaert ofte
vil sponsor faktisk sta for hypotesegenere-
ring og gjennomfering og utarbeiding av
vitenskapelige manuskripter med de forde-
ler og ulemper dette har. Dataene som sam-
les inn vil i de aller fleste kontrakter mellom
legemiddelindustri og utprevere vare be-
driftens eiendom.

Ved konflikter i forstdelse av hvordan re-
sultatene i et prosjekt skal tolkes, ensker re-
dakterene at forfatterens rettigheter gar for-
an sponsors. Dette prinsipp er i og for seg
greit; det legger et press pa at sponsorer er
bevisst ved & overlate dette ansvaret til ut-
prover ved inngaelse av kontrakt om forsk-
ningsprosjektet. Prinsippet vil sannsynligvis
nedvendiggjere for industrien i enkelte til-
feller & be om forskningsinnsats fra forskere
med presisering om at rettighetene til publi-
sering ikke er implisitt i oppdraget. Dette
kan vise seg viktig ved patentseknad eller
ved spesielle konkurranseforhold under le-
gemiddelutvikling.

Vancouver-gruppen uttrykker ogsé be-
kymring over bruk av profesjonelle organi-
sasjoner til & utfore klinisk forskning pa veg-
ne av sponsor. Legemiddelindustrien deler i
stor grad denne bekymringen fordi avstan-
den mellom utprevers generering av viten-

skapelige data og sponsor gker. Bruk av den-
ne typen oppdragstakere vil ikke nedvendig-
vis redusere kostnaden, og vi kan komme til
a se begrenset flyt av erfaring mellom utpre-
verne av legemidlet og selskapet som skal
selge legemidlet. P4 den annen side kan stor-
re avstand mellom sponsor og utprever bidra
til et mer objektivt syn pa prosjektet. Under
ingen omstendigheter er det meningen at
slik virksomhet skal representere noen fare
for at ikke forskningsetikken folges.

Papekingen av uklarheter i farvannet mel-
lom sponsorer, forfattere og forskningsetikk
gjennom initiativet fra Vancouver-gruppen,
skjer samtidig med at de forskningsetiske
komiteer i Norge innferer krav om tilsvaren-
de opplysninger (3). Det er viktig at alle in-
volverte parter forseker & etterleve de krav
og folge de retninger som disse dokumente-
ne gir. Etikkomiteene ivaretar forseksperso-
nenes sikkerhet og integritet i denne type
forskning, og de medisinske tidsskriftene
vurderer habilitet, ngytralitet og sannhet ved
publiseringen. Begge initiativer enskes vel-
kommen og representerer en god presisering
av forskningsetikken pé dette omradet.
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