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az Eurdpai referenciahaldzatokés az ipar egyuttmiikédésérdl

(2019. junius 25-én elfogadott, aktualizalt nyilatkozat)

Elismerve, hogy az ipar fontos szerepet jatszik a ritka betegségekkel kapcsolatos ismeretek, valamint a
diagnosztikai eszk6zok és terapiak fejlesztésében, a tagallamok képviselSibdl 416 testiilet egyetért azzal,
hogy szlikség esetén az eurdpai referenciahdlézatok — példaul klinikai kisérletek és kutatasi projektek
keretében — egylttm(ikodést folytassanak az ipar képviselGivel. Mivel azonban semmilyen jogi
rendelkezés nem szabalyozza az eurdpai referenciahdlézatok és az ipar kozotti egyittmikodést, a
tagallamok képvisel8ibdl allé testiilet a kovetkezd utmutatdsra tesz javaslatot:

1. Az eurdpai referenciahalézatok egylttmiikodésre Iéphetnek ipari szerepl6kkel, amelyek azonban nem
kaphatnak szerepet az eurdpai referenciahaldzatok iranyitasi strukturajaban.

2. A kutatas bizonyos aspektusainak megkdnnyitése szerves részét képezi az eurdpai referenciahalézatok
feladatainak, ami sziikségessé teheti az iparral folytatott egylttm(ikédést. Minden olyan kutatdst,
amelyben eurdpai referenciahalézat 'vagy annak barmely tagja érintett, nyilt és atlathaté madon, a
fenndllé vagy potencidlis 0Osszeférhetetlenség teljes kor( bejelentésével kell megszervezni és
finanszirozni.

3. A kutatds megkonnyitése érdekében az eurdpai referenciahaldézatoknak adatokat kell gydjtenitk a
betegekrél. Mindegyik konkrét kutatasi projekt esetében gondosan meg kell hatarozni az adatokhoz vald
hozzaférés jogi és gyakorlati feltételeit, amelyeknek atlathatonak kell lennilik, és egyetlen kutatd vagy
mas szerepld szamdra sem biztosithatnak preferencidlis elbandst. A hozzaférésnek tiszteletben kell
tartania a betegek beleegyezését és jogait, valamint az adatvédelemre és -biztonsagra vonatkozé
nemzeti és eurdpai jogszabalyokat, példaul az altalanos adatvédelmi rendeletet.

4. Az eurdpai referenciahaldézatoknak els6sorban koézfinanszirozasra kell tamaszkodniuk, az ilyen forrasok
kimeriilése utan azonban olyan megolddsokat is kereshetnek, amelyek tébb ipari partnert6l szarmazo,
k6z0s finanszirozast tesznek lehetévé. Abban az esetben, ha egyszerre tdbb ipari partnertdl érkezik
pénziigyi tdmogatds, vagy ha tobb eurdpai referenciahdldzat tevékenységei részesililnek kozos
finanszirozasban, lehet6ség szerint egy fliggetlen kiils6 szervnek célszer(i felel6sséget vallalnia az
irdnyitasért és a jelentéstételért. Valamennyi finanszirozasnak nyitottnak és atlathaténak kell lennie és
teljeskorden be kell szamolnia a fennallé vagy potencialis 6sszeférhetetlenségekrél.

5. Az ipar nem finanszirozhatja azonban kozvetlenil sem a haldzat vezetésére és mikodtetésére, sem
pedig a diagnosztikai és a klinikai gyakorlatra vonatkozé iranymutatdasok vagy mads klinikai
dontéstamogatd eszkozok, illetve eredménymérési mddszerek kidolgozdsadval, valamint a
betegnyilvantartasok létrehozasaval és karbantartasaval kapcsolatos tevékenységeket.

! A kutatas ebben az Osszefliggésben igy hatarozhatd meg: ,,olyan, az eurdpai referenciahalézat hataskérébe tartozo problémakra
vagy betegségekre iranyuld kutatasi tevékenység, amelyben a haldzat legalabb két, kiilonbozé tagallamot képvisel§ tagja részt vesz,
és amely konkrétan nevesiti a szoban forgd haldzatot” (az eurdpai referenciahdlézat kutatasi, illetve a nyomon koévetéssel
foglalkozé munkacsoportjan belil 1étrejott megallapodas szerint).



6. Az eurdpai referenciahdlézatok magatartasi kédexe? alapjan az egyes eurdpai referenciahalézatoknak
olyan eljarasokat kell elfogadniuk, amelyek meghatarozzak a partnerségek és a projektek
kivalasztdsanak feltételeit, az dsszeférhetetlenségek kozzétételére vonatkozd szabdlyokat, valamint az
irdnyitasi szabalyokat.

7. Az Osszeférhetetlenségi politikdnak tiszteletben kell tartania a vonatkozd nemzeti és eurdpai
jogszabalyokat, és kovetnie kell a megfelels fliggetlen szervezetek és elismert szervek altal kidolgozott
ajanlasokat és irdnymutatasokat.

8. Az eurdpai referenciahdlézatok valamennyi tagjanak tiszteletben és szem el6tt kell tartania az
Osszeférhetetlenséggel kapcsolatos nemzeti és helyi jogszabalyokat.

9. Aziparral folytatott mindennem egylttm(ikddés nyomon kdvetése szerves részét képezheti az eurdpai
referenciahdldézatok nyomon kovetésének. Az eurdpai referenciahdldzatokrdl széléd éves jelentés
keretében minden esetet jelenteni kell az eurdpai referenciahalézatok tagdllami tanacsanak, és
nyilvdnosan is hozzaférhet6vé kell tenni 6ket, beleértve a finanszirozas forrasat és Osszegét, illetve
annak (tervezett) felhaszndldsat, a maganszponzor(ok) és az eurdpai referenciahdaldzat tagjai kozotti
kapcsolatot, valamint minden esetleges 6sszeférhetetlenséget.

? Ezt a dokumentumot az eurdpai referenciahalézatoknak a jogi és etikai kérdésekkel, valamint az érdekelt felekkel fenntartott
kapcsolatokkal foglalkozé munkacsoportja dolgozza ki, és az eurdpai referenciahaldzatok tagallami tanacsa hagyja jova.



