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Izjava odbora drzav ¢lanic za ERNs

o Evropske referencne mreze in industriji

(Posodobljena izjava, sprejeta 25. junija 2019)

Odbor drzav ¢lanic priznava pomembno vlogo industrije pri izboljSevanju znanja o redkih boleznih ter
razvoju diagnosti¢nih orodij in terapij, zato se strinja s sodelovanjem evropskih referen¢nih mrez in
industrije, kadar je to primerno, na primer pri kliniénih preskusanjih in raziskovalnih projektih. Ker pa
pravne dolocbe za sodelovanje med evropskimi referencnimi mrezami in industrijo ne obstajajo, odbor
drzav ¢lanic predlaga naslednje smernice:

1. Evropske referen¢ne mreze lahko sodelujejo z delezniki v industriji, vendar ti ne morejo imeti nobene
vloge v strukturi upravljanja teh mrez.

2. Olajsevanje nekaterih vidikov raziskav bo sestavna naloga evropskih referenénih mrez, pri ¢emer bi
lahko bilo potrebno sodelovanje z industrijo. Vse raziskave, ki vkljuéujejo mrezo® ali njene ¢lane, morajo
biti organizirane in financirane na odprt in pregleden nacin s popolno izjavo o obstojecih ali morebitnih
nasprotjih interesov.

3. Naloga evropskih referen¢nih mrei je zbiranje podatkov o pacientih, da bi se olajsale raziskave. Pravni in
prakti¢ni pogoji za dostop do teh podatkov morajo biti skrbno opredeljeni za vsak posamezni
raziskovalni projekt, biti morajo pregledni ter ne smejo omogocati preferencialne obravnave
raziskovalcev ali drugih akterjev. Pri dostopu je treba spostovati privolitev in pravice pacientov ter
ustrezno nacionalno in evropsko zakonodajo na podrodju varstva podatkov, varnosti in zascite, kot je
Splosna uredba o varstvu podatkov.

4. Evropske referenéne mreZe bi morale po moZnosti pridobiti javno financiranje, ko pa bi bila ta sredstva
izCrpana, bi lahko iskale resitve, ki omogocajo kolektivno financiranje s strani vec¢ kot enega partnerja v
industriji. V primeru finan¢ne podpore s strani ve¢ partnerjev v industriji ali v primeru skupnega
financiranja dejavnosti v ve¢ evropskih referenénih mrezah bi bilo najbolje, da bi bil za upravljanje in
porocanje odgovoren neodvisen zunanji organ. Vsakrsno financiranje mora biti odprto in pregledno s
popolno izjavo o obstojecih ali morebitnih nasprotjih interesov.

5. Industrija ne bi smela zagotavljati neposrednih sredstev niti za upravljanje in delovanje mreZe niti za
dejavnosti, povezane z razvojem smernic za diagnosti¢ne in klinicne prakse ali drugih orodij za podporo
pri kliniécnem odlo¢anju, razvoj merjenja izidov ter vzpostavitev in vzdrZevanje registrov pacientov.

6. Na podlagi kodeksa ravnanja evropskih referencnih mrez® bi morale vse evropske referenéne mreze
sprejeti postopke glede opredelitve pogojev za partnerstva in izbiro projektov, politike za razkrivanje
nasprotij interesov ter pravila upravljanja.

'V tem kontekstu so raziskave opredeljene kot: ,raziskovalna dejavnost, ki vkljucuje vsaj dva ¢lana evropske referenéne mreze iz
dveh razliénih drzav ¢lanic, v zvezi s stanji ali boleznimi, ki jih zajema evropska referencna mreza in zlasti njeno ime“ (kot je bilo
dogovorjeno v okviru delovne skupine evropskih referencnih mrez za raziskave in delovne skupine evropskih referen¢nih mrez za
spremljanje).

2 Pripravi ga delovna skupina evropskih referencénih mrez za pravna in eti¢na vprasanja ter odnose z delezniki, potrdi pa ga odbor
drzav ¢lanic za evropske referenéne mreze.
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Politika o prepredevanju nasprotja interesov mora spostovati ustrezno nacionalno in evropsko
zakonodajo ter upostevati priporocila in smernice, ki so jih pripravili ustrezne neodvisne organizacije in
priznani organi.

Vsi €lani evropskih referen¢nih mreZz morajo sposStovati nacionalno in lokalno zakonodajo, ki se nanasa
na nasprotje interesov.

Sledenje vseh dejavnosti sodelovanja z industrijo bi lahko postalo sestavni del spremljanja evropskih
referenénih mrez. V okviru letnega porocila evropskih referencnih mrez bi bilo treba o vsakem primeru
porocati odboru drZav ¢lanic za evropske referencne mreze in ga tudi javno objaviti, vkljuéno z izvorom
in zneskom financiranja ter njegovo (nacrtovano) uporabo, odnosom med zasebnim sponzorjem in ¢lani
evropske referenéne mreZe ter morebitnim nasprotjem interesov.



