
   
Az ERNs tagállami tanácsának nyilatkozata  

az Európai referenciahálózatokés az ipar együttműködéséről 

(2019. június 25-én elfogadott, aktualizált nyilatkozat) 

 

Elismerve, hogy az ipar fontos szerepet játszik a ritka betegségekkel kapcsolatos ismeretek, valamint a 
diagnosztikai eszközök és terápiák fejlesztésében, a tagállamok képviselőiből álló testület egyetért azzal, 
hogy szükség esetén az európai referenciahálózatok –  például klinikai kísérletek és kutatási projektek 
keretében – együttműködést folytassanak az ipar képviselőivel. Mivel azonban semmilyen jogi 
rendelkezés nem szabályozza az európai referenciahálózatok és az ipar közötti együttműködést, a 
tagállamok képviselőiből álló testület a következő útmutatásra tesz javaslatot: 
 

1. Az európai referenciahálózatok együttműködésre léphetnek ipari szereplőkkel, amelyek azonban nem 
kaphatnak szerepet az európai referenciahálózatok irányítási struktúrájában. 
 

2. A kutatás bizonyos aspektusainak megkönnyítése szerves részét képezi az európai referenciahálózatok 
feladatainak, ami szükségessé teheti az iparral folytatott együttműködést. Minden olyan kutatást, 
amelyben európai referenciahálózat 1vagy annak bármely tagja érintett, nyílt és átlátható módon, a 
fennálló vagy potenciális összeférhetetlenség teljes körű bejelentésével kell megszervezni és 
finanszírozni. 

 

3. A kutatás megkönnyítése érdekében az európai referenciahálózatoknak adatokat kell gyűjteniük a 
betegekről. Mindegyik konkrét kutatási projekt esetében gondosan meg kell határozni az adatokhoz való 
hozzáférés jogi és gyakorlati feltételeit, amelyeknek átláthatónak kell lenniük, és egyetlen kutató vagy 
más szereplő számára sem biztosíthatnak preferenciális elbánást.  A hozzáférésnek tiszteletben kell 
tartania a betegek beleegyezését és jogait, valamint az adatvédelemre és -biztonságra vonatkozó 
nemzeti és európai jogszabályokat, például az általános adatvédelmi rendeletet. 

 

4. Az európai referenciahálózatoknak elsősorban közfinanszírozásra kell támaszkodniuk, az ilyen források 
kimerülése után azonban olyan megoldásokat is kereshetnek, amelyek több ipari partnertől származó, 
közös finanszírozást tesznek lehetővé. Abban az esetben, ha egyszerre több ipari partnertől érkezik 
pénzügyi támogatás, vagy ha több európai referenciahálózat tevékenységei részesülnek közös 
finanszírozásban, lehetőség szerint egy független külső szervnek célszerű felelősséget vállalnia az 
irányításért és a jelentéstételért.  Valamennyi finanszírozásnak nyitottnak és átláthatónak kell lennie és 
teljeskörűen be kell számolnia a fennálló vagy potenciális összeférhetetlenségekről.   

 

5. Az ipar nem finanszírozhatja azonban közvetlenül sem a hálózat vezetésére és működtetésére, sem 
pedig a diagnosztikai és a klinikai gyakorlatra vonatkozó iránymutatások vagy más klinikai 
döntéstámogató eszközök, illetve eredménymérési módszerek kidolgozásával, valamint a 
betegnyilvántartások létrehozásával és karbantartásával kapcsolatos tevékenységeket.  

 

                                                           
1
 A kutatás ebben az összefüggésben így határozható meg: „olyan, az európai referenciahálózat hatáskörébe tartozó problémákra 

vagy betegségekre irányuló kutatási tevékenység, amelyben a hálózat legalább két, különböző tagállamot képviselő tagja részt vesz, 
és amely konkrétan nevesíti a szóban forgó hálózatot” (az európai referenciahálózat kutatási, illetve a nyomon követéssel 
foglalkozó munkacsoportján belül létrejött megállapodás szerint). 



   
6. Az európai referenciahálózatok magatartási kódexe2 alapján az egyes európai referenciahálózatoknak 

olyan eljárásokat kell elfogadniuk, amelyek meghatározzák a partnerségek és a projektek 
kiválasztásának feltételeit, az összeférhetetlenségek közzétételére vonatkozó szabályokat, valamint az 
irányítási szabályokat.  
 

7. Az összeférhetetlenségi politikának tiszteletben kell tartania a vonatkozó nemzeti és európai 
jogszabályokat, és követnie kell a megfelelő független szervezetek és elismert szervek által kidolgozott 
ajánlásokat és iránymutatásokat. 
 

8. Az európai referenciahálózatok valamennyi tagjának tiszteletben és szem előtt kell tartania az 
összeférhetetlenséggel kapcsolatos nemzeti és helyi jogszabályokat. 
 

9. Az iparral folytatott mindennemű együttműködés nyomon követése szerves részét képezheti az európai 
referenciahálózatok nyomon követésének. Az európai referenciahálózatokról szóló éves jelentés 
keretében minden esetet jelenteni kell az európai referenciahálózatok tagállami tanácsának, és 
nyilvánosan is hozzáférhetővé kell tenni őket, beleértve a finanszírozás forrását és összegét, illetve 
annak (tervezett) felhasználását, a magánszponzor(ok) és az európai referenciahálózat tagjai közötti 
kapcsolatot, valamint minden esetleges összeférhetetlenséget. 
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 Ezt a dokumentumot az európai referenciahálózatoknak a jogi és etikai kérdésekkel, valamint az érdekelt felekkel fenntartott 

kapcsolatokkal foglalkozó munkacsoportja dolgozza ki, és az európai referenciahálózatok tagállami tanácsa hagyja jóvá. 


