
   
Izjava odbora držav članic za ERNs  

o Evropske referenčne mreže in industriji 

(Posodobljena izjava, sprejeta 25. junija 2019) 

 

Odbor držav članic priznava pomembno vlogo industrije pri izboljševanju znanja o redkih boleznih ter 
razvoju diagnostičnih orodij in terapij, zato se strinja s sodelovanjem evropskih referenčnih mrež in 
industrije, kadar je to primerno, na primer pri kliničnih preskušanjih in raziskovalnih projektih. Ker pa 
pravne določbe za sodelovanje med evropskimi referenčnimi mrežami in industrijo ne obstajajo, odbor 
držav članic predlaga naslednje smernice: 
 

1. Evropske referenčne mreže lahko sodelujejo z deležniki v industriji, vendar ti ne morejo imeti nobene 
vloge v strukturi upravljanja teh mrež. 
 

2. Olajševanje nekaterih vidikov raziskav bo sestavna naloga evropskih referenčnih mrež, pri čemer bi 
lahko bilo potrebno sodelovanje z industrijo. Vse raziskave, ki vključujejo mrežo1 ali njene člane, morajo 
biti organizirane in financirane na odprt in pregleden način s popolno izjavo o obstoječih ali morebitnih 
nasprotjih interesov. 

 

3. Naloga evropskih referenčnih mrež je zbiranje podatkov o pacientih, da bi se olajšale raziskave. Pravni in 
praktični pogoji za dostop do teh podatkov morajo biti skrbno opredeljeni za vsak posamezni 
raziskovalni projekt, biti morajo pregledni ter ne smejo omogočati preferencialne obravnave 
raziskovalcev ali drugih akterjev.  Pri dostopu je treba spoštovati privolitev in pravice pacientov ter 
ustrezno nacionalno in evropsko zakonodajo na področju varstva podatkov, varnosti in zaščite, kot je 
Splošna uredba o varstvu podatkov. 

 

4. Evropske referenčne mreže bi morale po možnosti pridobiti javno financiranje, ko pa bi bila ta sredstva 
izčrpana, bi lahko iskale rešitve, ki omogočajo kolektivno financiranje s strani več kot enega partnerja v 
industriji. V primeru finančne podpore s strani več partnerjev v industriji ali v primeru skupnega 
financiranja dejavnosti v več evropskih referenčnih mrežah bi bilo najbolje, da bi bil za upravljanje in 
poročanje odgovoren neodvisen zunanji organ.  Vsakršno financiranje mora biti odprto in pregledno s 
popolno izjavo o obstoječih ali morebitnih nasprotjih interesov.   

 

5. Industrija ne bi smela zagotavljati neposrednih sredstev niti za upravljanje in delovanje mreže niti za 
dejavnosti, povezane z razvojem smernic za diagnostične in klinične prakse ali drugih orodij za podporo 
pri kliničnem odločanju, razvoj merjenja izidov ter vzpostavitev in vzdrževanje registrov pacientov.  

 

6. Na podlagi kodeksa ravnanja evropskih referenčnih mrež2 bi morale vse evropske referenčne mreže 
sprejeti postopke glede opredelitve pogojev za partnerstva in izbiro projektov, politike za razkrivanje 
nasprotij interesov ter pravila upravljanja.  
 

                                                           
1
 V tem kontekstu so raziskave opredeljene kot: „raziskovalna dejavnost, ki vključuje vsaj dva člana evropske referenčne mreže iz 

dveh različnih držav članic, v zvezi s stanji ali boleznimi, ki jih zajema evropska referenčna mreža in zlasti njeno ime“ (kot je bilo 
dogovorjeno v okviru delovne skupine evropskih referenčnih mrež za raziskave in delovne skupine evropskih referenčnih mrež za 
spremljanje). 
2
 Pripravi ga delovna skupina evropskih referenčnih mrež za pravna in etična vprašanja ter odnose z deležniki, potrdi pa ga odbor 

držav članic za evropske referenčne mreže. 



   
7. Politika o preprečevanju nasprotja interesov mora spoštovati ustrezno nacionalno in evropsko 

zakonodajo ter upoštevati priporočila in smernice, ki so jih pripravili ustrezne neodvisne organizacije in 
priznani organi. 
 

8. Vsi člani evropskih referenčnih mrež morajo spoštovati nacionalno in lokalno zakonodajo, ki se nanaša 
na nasprotje interesov. 
 

9. Sledenje vseh dejavnosti sodelovanja z industrijo bi lahko postalo sestavni del spremljanja evropskih 
referenčnih mrež. V okviru letnega poročila evropskih referenčnih mrež bi bilo treba o vsakem primeru 
poročati odboru držav članic za evropske referenčne mreže in ga tudi javno objaviti, vključno z izvorom 
in zneskom financiranja ter njegovo (načrtovano) uporabo, odnosom med zasebnim sponzorjem in člani 
evropske referenčne mreže ter morebitnim nasprotjem interesov. 

 


