
   
Oświadczenie zarządu reprezentującego państwa członkowskie w zakresie 

europejskich sieci referencyjnych  

w sprawie Europejskie sieci referencyjne i sektora przemysłu 

(Zaktualizowane oświadczenie przyjęte w dniu 25 czerwca 2019 r.) 

 

Uznając znaczenie roli sektora przemysłu w poszerzaniu wiedzy na temat chorób rzadkich oraz 
opracowywaniu narzędzi diagnostycznych i terapii, zarząd reprezentujący państwa członkowskie zgadza 
się, w stosownych przypadkach, na zaangażowanie europejskich sieci referencyjnych we współpracę 
z sektorem przemysłu, na przykład w zakresie badań klinicznych i projektów badawczych. W związku 
z tym, że nie ma jednak przepisów prawnych dotyczących współpracy między europejskimi sieciami 
referencyjnymi a sektorem przemysłu, zarząd reprezentujący państwa członkowskie proponuje 
następujące wytyczne: 
 

1. Europejskie sieci referencyjne mogą nawiązywać współpracę z zainteresowanymi stronami z sektora 
przemysłu, ale strony te nie mogą odgrywać żadnej roli w strukturze zarządzania europejskiej sieci 
referencyjnej. 
 

2. Jednym z integralnych zadań europejskich sieci referencyjnych będą ułatwienia w zakresie niektórych 
aspektów badań; może to wymagać współpracy z sektorem przemysłu. Wszelkie badania z udziałem 
sieci1 lub któregokolwiek z jej członków muszą być organizowane i finansowane w sposób otwarty 
i przejrzysty z pełną deklaracją dotyczącą istniejących lub potencjalnych konfliktów interesów. 

 

3. Europejskie sieci referencyjne mają gromadzić dane pacjentów, aby ułatwić badania. Prawne 
i praktyczne warunki dostępu do tych danych należy starannie określać w odniesieniu do każdego 
konkretnego projektu badawczego; ponadto warunki te muszą być przejrzyste i nie mogą zapewniać 
preferencyjnego traktowania żadnemu naukowcowi ani żadnemu innemu podmiotowi. Należy przy tym 
uwzględniać zgodę i prawa pacjentów oraz odpowiednie krajowe i europejskie przepisy dotyczące 
ochrony danych, bezpieczeństwa i ochrony, takie jak ogólne rozporządzenie o ochronie danych (RODO). 

 

4. Europejskie sieci referencyjne powinny w miarę możliwości ubiegać się o środki publiczne, ale po ich 
wyczerpaniu mogą również szukać rozwiązań umożliwiających wspólne finansowanie przez więcej niż 
jednego partnera z sektora przemysłu. W przypadku wsparcia finansowego pochodzącego od wielu 
partnerów z sektora przemysłu lub w przypadku wspólnego finansowania działań w kilku europejskich 
sieciach referencyjnych najlepiej byłoby, gdyby za zarządzanie i sprawozdawczość odpowiadał 
niezależny organ zewnętrzny. Wszelkie finansowanie musi być otwarte i przejrzyste z pełną deklaracją 
dotyczącą istniejących lub potencjalnych konfliktów interesów.  

 

5. Żadnych środków finansowych od sektora przemysłu nie należy przeznaczać bezpośrednio na 
zarządzanie siecią i jej prowadzenie ani na żaden rodzaj działalności związanej z opracowaniem 
wytycznych dotyczących diagnostyki i praktyki klinicznej lub jakichkolwiek innych narzędzi 

                                                           
1
 Badania w tym kontekście definiuje się jako: „działalność badawczą z udziałem co najmniej dwóch członków europejskiej sieci 

referencyjnej z dwóch różnych państw członkowskich dotyczącą schorzeń lub chorób objętych europejską siecią referencyjną, 
w przypadku których występuje konkretne odniesienie do europejskiej sieci referencyjnej” (zgodnie z ustaleniami w ramach grupy 
roboczej ds. badań prowadzonych przez europejskie sieci referencyjne i grupy roboczej europejskich sieci referencyjnych ds. 
monitorowania). 



   
wspomagających podejmowanie decyzji klinicznych, opracowywaniem wskaźników wyników, jak 
również tworzeniem i prowadzeniem rejestrów pacjentów.  

 

6. Na podstawie kodeksu postępowania europejskich sieci referencyjnych2 każda europejska sieć 
referencyjna powinna przyjąć procedury w celu określenia warunków partnerstwa i wyboru projektów, 
zasad dotyczących ujawniania konfliktów interesów oraz zasad zarządzania.  
 

7. Polityka dotycząca konfliktów interesów musi być zgodna z odpowiednimi przepisami krajowymi 
i europejskimi oraz z zaleceniami i wytycznymi opracowanymi przez odpowiednie niezależne organizacje 
i uznane organy. 
 

8. Każdy członek europejskiej sieci referencyjnej musi przestrzegać i stosować się do krajowych i lokalnych 
przepisów dotyczących konfliktów interesów. 
 

9. Działania następcze w związku z wszelką współpracą z sektorem przemysłu mogą stać się integralną 
częścią monitorowania europejskich sieci referencyjnych. W ramach rocznego sprawozdania 
europejskiej sieci referencyjnej każdy przypadek należy zgłaszać zarządowi reprezentującemu państwa 
członkowskie w zakresie europejskich sieci referencyjnych oraz podawać go do wiadomości publicznej, 
uwzględniając pochodzenie i kwotę finansowania oraz jego (planowane) wykorzystanie, relację między 
sponsorem prywatnym a członkami europejskiej sieci referencyjnej oraz jakikolwiek potencjalny konflikt 
interesów. 

 

                                                           
2
 Kodeks ma zostać opracowany przez grupę roboczą europejskich sieci referencyjnych do spraw prawnych i etycznych oraz relacji 

z zainteresowanymi stronami i zatwierdzony przez zarząd reprezentujący państwa członkowskie w zakresie europejskich sieci 
referencyjnych. 


