
   
Dichiarazione del comitato di Stati membri per le ERN  

sulle reti di riferimento europee (ERNs)1 e l'industria 

(dichiarazione aggiornata adottata il 25 giugno 2019) 

 

Riconoscendo l'importanza del ruolo svolto dall'industria nel migliorare le conoscenze sulle patologie 
rare e nello sviluppare terapie e strumenti diagnostici, il comitato di Stati membri approva il 
coinvolgimento delle reti di riferimento europee con l'industria ove opportuno, ad esempio nell'ambito 
delle sperimentazioni cliniche e dei progetti di ricerca. Tuttavia, poiché non esiste alcuna disposizione 
giuridica che disciplini la collaborazione tra le reti di riferimento europee e l'industria, il comitato di Stati 
membri propone gli orientamenti seguenti. 
 

1. Le ERNs possono avviare collaborazioni con le parti interessate dell'industria, che tuttavia non possono 
ricoprire alcun ruolo all'interno della struttura di gestione di una ERN. 
 

2. Agevolare alcuni aspetti della ricerca costituirà un compito integrante dell'ERNs per il quale può essere 
necessaria la collaborazione con l'industria. Qualsiasi ricerca che coinvolga una rete2 o uno qualunque 
dei suoi membri deve essere organizzata e finanziata in modo aperto e trasparente e accompagnata da 
una dichiarazione completa dei conflitti di interesse esistenti o potenziali. 

 

3. Le ERNs sono tenute a raccogliere i dati dei pazienti per facilitare la ricerca. Le condizioni giuridiche e 
pratiche per l'accesso a tali dati devono essere definite con cura per ciascun progetto di ricerca 
specifico, devono essere trasparenti e non accordare un trattamento preferenziale ad alcun ricercatore 
o altro soggetto. L'accesso è subordinato al rispetto del consenso e dei diritti dei pazienti nonché della 
pertinente legislazione nazionale ed europea in materia di protezione dei dati e sicurezza, quale il 
regolamento generale sulla protezione dei dati (RGPD). 

 

4. Le ERNs dovrebbero preferibilmente individuare finanziamenti pubblici ma, una volta esauriti, 
potrebbero anche cercare soluzioni che consentano un finanziamento condiviso da più di un partner del 
settore. Qualora il sostegno finanziario provenga da molteplici partner dell'industria o qualora le attività 
in varie ERNs siano finanziate congiuntamente, sarebbe auspicabile che un organismo esterno 
indipendente fosse responsabile della gestione e della rendicontazione. Tutti i finanziamenti devono 
essere aperti e trasparenti e accompagnati da una dichiarazione completa dei conflitti di interesse 
esistenti o potenziali. 

 

5. I finanziamenti provenienti dall'industria non dovrebbero essere assegnati direttamente alla gestione e 
al funzionamento della rete, né a qualsiasi tipo di attività legata allo sviluppo di orientamenti per la 
pratica clinica e diagnostica, né a qualsiasi strumento di supporto alle decisioni cliniche, all'elaborazione 
di misure di risultato e neppure all'istituzione e alla tenuta dei registri dei pazienti. 
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 European Reference Networks - ERNs 

2
 In tale contesto per ricerca si intende: "un'attività di ricerca che coinvolge almeno due membri dell'ERN provenienti da due Stati 

membri diversi, relativa a condizioni di salute o malattie che siano oggetto dell'attività dell'ERN e che menzioni specificatamente 
l'ERN" (come concordato in seno al gruppo di lavoro ERN sulla ricerca e al gruppo di lavoro ERN sul monitoraggio). 



   
6. Sulla base del codice di condotta delle ERN3, ciascuna ERN dovrebbe adottare delle procedure per 

definire le condizioni di partenariato e di selezione dei progetti, le politiche relative alla comunicazione 
dei conflitti di interesse nonché le norme in materia di governance. 
 

7. La politica in materia di conflitto di interessi deve rispettare la pertinente legislazione nazionale ed 
europea e seguire le raccomandazioni e gli orientamenti elaborati dalle pertinenti organizzazioni 
indipendenti e dagli organismi riconosciuti. 
 

8. Ogni membro di un'ERN deve rispettare e seguire la legislazione nazionale e locale relativa al conflitto di 
interesse. 
 

9. Il follow-up di tutte le collaborazioni con l'industria potrebbe diventare una parte integrante del 
monitoraggio delle reti di riferimento europee. Nell'ambito della relazione annuale della rete di 
riferimento europea, ciascun caso dovrebbe essere comunicato al comitato di Stati membri dell'ERN e 
reso pubblico indicando anche l'origine e l'importo del finanziamento e il suo utilizzo (previsto), il 
rapporto tra il finanziatore privato e i membri dell'ERN e ogni eventuale conflitto di interessi. 

 

                                                           
3
 Verrà elaborato dal gruppo di lavoro delle ERN sulle questioni giuridiche ed etiche e sulle relazioni con le parti interessate e dovrà 

essere approvato dal comitato di Stati membri per le ERN. 


