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Oswiadczenie zarzadu reprezentujgcego panstwa cztonkowskie w zakresie
europejskich sieci referencyjnych

w sprawie Europejskie sieci referencyjne i sektora przemystu

(Zaktualizowane oswiadczenie przyjete w dniu 25 czerwca 2019 r.)

Uznajgc znaczenie roli sektora przemystu w poszerzaniu wiedzy na temat chordb rzadkich oraz
opracowywaniu narzedzi diagnostycznych i terapii, zarzad reprezentujgcy panstwa cztonkowskie zgadza
sie, w stosownych przypadkach, na zaangazowanie europejskich sieci referencyjnych we wspdtprace
z sektorem przemystu, na przyktad w zakresie badan klinicznych i projektéw badawczych. W zwigzku
ztym, ze nie ma jednak przepiséw prawnych dotyczacych wspétpracy miedzy europejskimi sieciami
referencyjnymi a sektorem przemystu, zarzad reprezentujacy panstwa cztonkowskie proponuje
nastepujgce wytyczne:

1. Europejskie sieci referencyjne moga nawigzywac wspédtprace z zainteresowanymi stronami z sektora
przemystu, ale strony te nie mogg odgrywac zadnej roli w strukturze zarzadzania europejskiej sieci
referencyjne;j.

2. Jednym zintegralnych zadan europejskich sieci referencyjnych beda utatwienia w zakresie niektérych
aspektow badan; moze to wymagac wspdtpracy z sektorem przemystu. Wszelkie badania z udziatem
sieci' lub ktoregokolwiek zjej cztonkéw musza byé organizowane ifinansowane w sposdb otwarty
i przejrzysty z petng deklaracjg dotyczacg istniejgcych lub potencjalnych konfliktéw intereséow.

3. Europejskie sieci referencyjne maja gromadzi¢ dane pacjentéw, aby utatwié¢ badania. Prawne
i praktyczne warunki dostepu do tych danych nalezy starannie okresla¢ w odniesieniu do kazdego
konkretnego projektu badawczego; ponadto warunki te muszg by¢ przejrzyste i nie mogg zapewniac
preferencyjnego traktowania zadnemu naukowcowi ani zadnemu innemu podmiotowi. Nalezy przy tym
uwzgledniaé¢ zgode iprawa pacjentdow oraz odpowiednie krajowe ieuropejskie przepisy dotyczace
ochrony danych, bezpieczenstwa i ochrony, takie jak ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych (RODO).

4. Europejskie sieci referencyjne powinny w miare mozliwosci ubiegaé sie o srodki publiczne, ale po ich
wyczerpaniu mogg rowniez szukaé rozwigzan umozliwiajgcych wspdlne finansowanie przez wiecej niz
jednego partnera zsektora przemystu. W przypadku wsparcia finansowego pochodzacego od wielu
partnerow z sektora przemystu lub w przypadku wspdlnego finansowania dziatarn w kilku europejskich
sieciach referencyjnych najlepiej bytoby, gdyby za zarzadzanie isprawozdawczos¢ odpowiadat
niezalezny organ zewnetrzny. Wszelkie finansowanie musi by¢ otwarte i przejrzyste z petng deklaracjg
dotyczaca istniejgcych lub potencjalnych konfliktéw intereséw.

5. Zadnych $rodkéw finansowych od sektora przemystu nie nalezy przeznacza¢ bezposrednio na
zarzadzanie siecig ijej prowadzenie ani na Zzaden rodzaj dziatalnosci zwigzanej z opracowaniem
wytycznych dotyczgcych diagnostyki i praktyki klinicznej lub jakichkolwiek innych narzedzi

! Badania w tym kontekscie definiuje sie jako: ,dziatalno$¢ badawczg z udziatem co najmniej dwdch cztonkdw europejskiej sieci
referencyjnej z dwéch réznych panstw cztonkowskich dotyczacg schorzen lub chordb objetych europejska siecig referencyjng,
w przypadku ktorych wystepuje konkretne odniesienie do europejskiej sieci referencyjnej” (zgodnie z ustaleniami w ramach grupy
roboczej ds. badan prowadzonych przez europejskie sieci referencyjne igrupy roboczej europejskich sieci referencyjnych ds.
monitorowania).
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wspomagajacych podejmowanie decyzji klinicznych, opracowywaniem wskaznikéw wynikéw, jak
rowniez tworzeniem i prowadzeniem rejestrow pacjentéw.

6. Na podstawie kodeksu postepowania europejskich sieci referencyjnych2 kazda europejska sieé
referencyjna powinna przyjgé procedury w celu okreslenia warunkdéw partnerstwa i wyboru projektéw,
zasad dotyczacych ujawniania konfliktow interesdw oraz zasad zarzgdzania.

7. Polityka dotyczaca konfliktéw interesow musi by¢ zgodna z odpowiednimi przepisami krajowymi
i europejskimi oraz z zaleceniami i wytycznymi opracowanymi przez odpowiednie niezalezne organizacje
i uznane organy.

8. Kazdy cztonek europejskiej sieci referencyjnej musi przestrzegaé i stosowac sie do krajowych i lokalnych
przepiséw dotyczacych konfliktéw intereséw.

9. Dziatania nastepcze w zwigzku z wszelka wspotpraca z sektorem przemystu moga staé sie integralng
czescia monitorowania europejskich sieci referencyjnych. W ramach rocznego sprawozdania
europejskiej sieci referencyjnej kazdy przypadek nalezy zgtaszaé zarzadowi reprezentujagcemu panstwa
cztonkowskie w zakresie europejskich sieci referencyjnych oraz podawac go do wiadomosci publicznej,
uwzgledniajgc pochodzenie i kwote finansowania oraz jego (planowane) wykorzystanie, relacje miedzy
sponsorem prywatnym a cztonkami europejskiej sieci referencyjnej oraz jakikolwiek potencjalny konflikt
interesow.

Kodeks ma zosta¢ opracowany przez grupe robocza europejskich sieci referencyjnych do spraw prawnych i etycznych oraz relacji
z zainteresowanymi stronami izatwierdzony przez zarzad reprezentujgcy panstwa cztonkowskie w zakresie europejskich sieci
referencyjnych.



