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Declaragao do Conselho de Estados-Membros das ERN

relativa as redes europeias de referéncia (ERNs)' e a industria

(declaragdo atualizada adotada em 25 de junho de 2019)

Reconhecendo a importancia do papel da industria na melhoria do conhecimento das doencas raras e
no desenvolvimento de ferramentas de diagndstico e terapéutica, o Conselho de Estados-Membros
concorda com o envolvimento das ERNs com a industria, se for caso disso, por exemplo em ensaios
clinicos e projetos de investigacdo. No entanto, uma vez que néo existe qualquer disposicdo legal para a
colaboracdo entre as ERNs e a industria, o Conselho de Estados-Membros oferece as seguintes
orientagodes:

As ERNs podem desenvolver colabora¢des com as partes interessadas da industria, mas estas ndo
podem desempenhar qualquer papel na estrutura de governagdo de uma ERN.

Facilitar alguns aspetos da investigacdo sera uma tarefa integral das ERNs que podera exigir a
colaboracdo com a industria. Qualquer investigagdo que envolva uma Rede’ ou qualquer dos seus
membros deve ser organizada e financiada de forma aberta e transparente, com declaracdo completa
dos conflitos de interesses existentes ou potenciais.

As ERNs devem reunir os dados dos doentes para facilitar a investiga¢do. As condic¢des legais e praticas
de acesso a estes dados tém de ser cuidadosamente definidas para cada projeto de investigacdo
especifico, ser transparentes e ndo proporcionar um tratamento preferencial a nenhum investigador ou
gualquer outro interveniente. O acesso tem de respeitar o consentimento e os direitos dos doentes e a
legislagao nacional e europeia pertinente em matéria de protecdo de dados e seguranga, como o
Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados (RGPD).

As ERNs devem, de preferéncia, procurar financiamento publico, mas, uma vez esgotado, poderdo
também procurar solugées que permitam o financiamento partilhado de mais do que um parceiro da
industria. Em caso de apoio financeiro proveniente de vdrios parceiros da industria ou quando as
atividades em vdrias ERNs sdo financiadas conjuntamente, um organismo externo independente pode,
de preferéncia, ser responsavel pela governagdo e elaboragdo de relatdrios. Todos os financiamentos
devem ser abertos e transparentes, com declaracdo completa dos conflitos de interesses existentes ou
potenciais.

O financiamento da indUstria ndo deve ser diretamente afetado a gestdo e funcionamento da Rede,
nem a qualquer tipo de atividade relacionada com o desenvolvimento de orientacdes de diagndstico e
de pratica clinica ou de quaisquer outras ferramentas de apoio a tomada de decises clinicas, ao
desenvolvimento de medidas com base nos resultados e a criagdo e manutengdo de registos de
doentes.
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2 Investigacdo, neste contexto, é definida como: «atividade de investigagdo que envolva pelo menos dois membros das ERN de dois
Estados-Membros diferentes no ambito das condigdes ou doengas abrangidas pela ERN e que indique especificamente a ERN» (tal
como acordado no grupo de trabalho das ERN para a investigagdo e no grupo de trabalho das ERN para a monitorizagdo).
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6. Com base no Cédigo de Conduta® das ERN, cada ERN deve adotar procedimentos para definir as
condicBes para as parcerias e a selecdo de projetos, as politicas de divulgacdo de conflitos de interesses
e as regras de governagao.

7. A politica em matéria de conflitos de interesses deve respeitar a legislacdo nacional e europeia
pertinente e seguir as recomendac¢bes e orientagdes elaboradas por organiza¢des independentes e
organismos reconhecidos pertinentes.

8. Cada membro das ERN deve respeitar e seguir a legislacdo nacional e local em matéria de conflitos de
interesses.

9. O seguimento de todas as colaboragdes com a industria podera tornar-se parte integral da
monitoriza¢cdo das ERNs. Como parte do relatério anual da ERN, cada caso deve ser comunicado ao
Conselho de Estados-Membros das ERN bem como divulgado publicamente, incluindo a origem e o
montante do financiamento e a sua utilizagcdo (prevista), a relacdo entre o patrocinador privado e os
membros da ERN e qualquer potencial conflito de interesses.

* A desenvolver pelo grupo de trabalho das ERN para as questdes juridicas e éticas e as relagbes com as partes interessadas e a
aprovar pelo Conselho de Estados-Membros das ERN.



