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1. De wet spreekt over "niet-commerciële" experimenten. 
Wat wordt daarmee bedoeld? 
De Belgische wet (zoals de Europese Richtlijn) stelt dat voor elk experiment er een opdrachtgever moet zijn. Deze opdrachtgever is een persoon, bedrijf, instelling of organisatie die de verantwoordelijkheid op zich neemt voor het starten, het beheer en/of de financiering van het experiment. Het verschaffen van steun (inbegrepen financiële steun) door b.v. de overheid, een onderneming, een organisatie, een instelling, een maecenas, houdt niet in dat deze de verantwoordelijkheid op zich neemt voor het starten, het beheer en/of de financiering van het experiment; zij worden dus niet automatisch de opdrachtgever van het experiment. Er kan voor een experiment slechts één opdrachtgever zijn. 

De wet stipuleert dat bepaalde instellingen (een universiteit, een universitair ziekenhuis, het Fonds voor Wetenschappelijk Onderzoek, het Fond National de Recherche Scientifique) kunnen optreden als opdrachtgever voor een "niet-commercieel" onderzoek. In het geval van een experiment waarvoor één van deze instanties de steun van een derde heeft gevraagd, identificeert het contract tussen de vrager van deze steun en deze die de steun levert, wie de verantwoordelijkheid neemt voor het starten, het beheer en/of de financiering van het experiment, en dus de opdrachtgever is. Deze persoon, bedrijf, instelling of organisatie moet ook als sponsor geïdentificeerd worden in de aanvraag voor het EudraCT nummer wanneer het om een klinische proef gaat en van een identificatienummer bij het Raadgevend Comité voor Bio-ethiek in het andere geval. 

Indien één van bovenvernoemde instellingen is geïdentificeerd als opdrachtgever in de overeenkomst,, en indien deze opdrachtgever de intellectuele eigendomsrechten uitoefent op het concept van het experiment, de uitvoering ervan en de wetenschappelijke gegevens die er uit voortvloeien, is aan de definitie van een niet-commercieel experiment voldaan, ook als een derde steun (financieel of andere) verleent. 

Inderdaad betekent het geven van (financiële of andere) steun niet dat de partij die de steun geeft, direct of indirect opdrachtgever is. 

Bovenstaande benadering geldt voor alle verschillende types van steun, b.v. gratis leveren van geneesmiddelen of ander materiaal, het geven van een subsidie, het ter beschikking stellen van personeel, het organiseren van studie-gerelateerde vergaderingen. Het geven van steun onder vorm van gratis 

geneesmiddelen kan alle aspecten ervan omvatten b.v. blindering, etikettering, verpakking, verdeling, noodzakelijke documenten die door de autoriteiten vereist worden (b.v. GMP, invoerlicentie, chemisch-farmaceutisch dossier). 

De opdrachtgever van een niet-commercieel experiment oefent de intellectuele eigendomsrechten uit op het concept, de uitvoering ervan en de wetenschappelijke gegevens die eruit voortvloeien (art. 2, 15°, c), met name de auteursrechten op het protocol, de eigendom van de wetenschappelijke data die voortvloeien uit het experiment en de auteursrechten op eventuele publicaties door de opdrachtgever hieromtrent. 

De contractuele vrijheid geldt voor wat de link tussen de opdrachtgever en de partij die steun toekent, wel te verstaan dat het contract geen afbreuk kan maken van de bevoegdheid waaronder de partij handelt. 

Bijvoorbeeld de opdrachtgever en de partij die de steun toekent kunnen in onderlinge overeenkomst, bepalingen betrekken in het contract betreffende de toekomstige overdracht of de uitoefening (van een deel) van zijn rechten (bijvoorbeeld methode of gegevens die direct verband houden met het actief bestanddeel van het geneesmiddel waar het experiment op terugslaat) maar ze kunnen de overdracht van die rechten niet doen binnen een redelijke termijn na het einde van het experiment. 

Verder kan het contract tussen de opdrachtgever en de partij die de steun toekent een algemeen recht van toegang tot de wetenschappelijke gegevens en/of van controle van diezelfde voor de partij die de steun toekent omvatten, en/of eventuele bepalingen betreffende de publicatie van de gegevens maar ze kunnen natuurlijk geen verbod op publicatie vanwege de opdrachtgever bevatten. 

Het is nuttig er aan te herinneren dat deze die zich als opdrachtgever van een experiment identificeert , een reeks verplichtingen op zich neemt die in de wet van 7 mei 2004 worden vermeld en die verder samengevat worden. 

