
   
Uttalande av medlemsstaternas styrelse för de ERNs1  

om de Europeiska referensnätverken och näringslivet 

(uppdaterat uttalande antaget den 25 juni 2019) 

 

Med beaktande av vikten av näringslivets roll när det gäller att öka kunskaperna om sällsynta tillstånd 
och att utveckla diagnostiska hjälpmedel och behandlingar tillstyrker medlemsstaternas styrelse för de 
europeiska referensnätverken lämpligt samarbete med näringslivet, t.ex. i fråga om klinisk prövning och 
forskningsprojekt. I avsaknad av rättsliga bestämmelser för samarbete mellan de europeiska 
referensnätverken och näringslivet ger medlemsstaternas styrelse för de europeiska referensnätverken 
följande vägledning: 
 

1. De europeiska referensnätverken får upprätta samarbete med näringslivets intressenter, men sådant 
samarbete får inte ingå i ledningsstrukturen hos ett europeiskt referensnätverk. 
 

2. Att underlätta vissa aspekter av forskning kommer att vara en uppgift som ingår i de europeiska 
referensnätverkens ansvarsområde, vilket kan kräva samarbete med näringslivet. All forskning som 
inbegriper ett nätverk2 eller någon av dess medlemmar ska organiseras och finansieras på ett öppet och 
transparent sätt med fullständig redovisning av befintliga eller potentiella intressekonflikter. 

 

3. De europeiska referensnätverken förväntas samla patientuppgifter för att underlätta forskningen. De 
rättsliga och praktiska villkoren för tillgång till dessa uppgifter ska vara noggrant fastställda för varje 
särskilt forskningsprojekt, och ska vara transparenta och får inte innebära någon förmånsbehandling av 
någon forskare eller annan aktör.  Tillgången ska kräva patienternas samtycke, tillvarata patienternas 
rättigheter och följa nationell lagstiftning och EU-lagstiftning om dataskydd och datasäkerhet, t.ex. den 
allmänna dataskyddsförordningen. 

 

4. De europeiska referensnätverken bör företrädesvis söka offentliga medel, men när dessa medel har 
uttömts kan de även söka lösningar som möjliggör gemensam finansiering från fler än en part i 
näringslivet. Om det finansiella stödet kommer från flera parter i näringslivet eller när verksamheten i 
flera europeiska referensnätverk finansieras gemensamt bör helst ett oberoende externt organ ansvara 
för ledningen och rapporteringen.  All finansiering ska vara öppen och transparent med fullständig 
redovisning av befintliga eller potentiella intressekonflikter.   

 

5. Näringslivet bör inte bidra med medel som direkt avsätts för nätverkets förvaltning och verksamhet eller 
för någon typ av verksamhet som rör utarbetande av vägledningar för diagnostiska och kliniska metoder 

eller några andra hjälpmedel till stöd för kliniska beslut, utveckling av resultatmätning eller 
upprättande och administration av patientregister.  

 

                                                           
1
 European Reference Networks - ERNs  

2
 Med sådan forskning avses forskningsverksamhet som inbegriper minst två medlemmar i ett europeiskt referensnätverk från två 

olika medlemsstater, som rör tillstånd eller sjukdomar som ingår i det europeiska referensnätverkets ansvarsområde och som 
uttryckligen namnger det europeiska referensnätverket (enligt överenskommelse i nätverkets arbetsgrupp för forskning och dess 
arbetsgrupp för övervakning). 



   
6. Varje europeiskt referensnätverk bör på grundval av uppförandekoden för de europeiska 

referensnätverken3 anta förfaranden för att fastställa villkor för partnerskap och projekturval, regler för 
redovisning av intressekonflikter och ledningsregler.  
 

7. Reglerna för intressekonflikter ska följa tillämplig nationell lagstiftning och EU-lagstiftning samt de 
rekommendationer och riktlinjer som utarbetas av relevanta oberoende organisationer och erkända 
organ. 
 

8. Varje europeiskt referensnätverk ska iaktta och följa nationell och lokal lagstiftning om 
intressekonflikter. 
 

9. Uppföljning av samarbeten med näringslivet skulle kunna ingå i övervakningen av de europeiska 

referensnätverken. Varje samarbete bör ingå som en del av den årliga rapporten från ett europeiskt 
referensnätverk, offentliggöras och rapporteras till medlemsstaternas styrelse för de europeiska 
referensnätverken, där det ingår uppgifter om finansieringskälla och belopp och om den (planerade) 
användningen av medlen samt om förhållandet mellan den privata sponsorn och medlemmarna i det 
europeiska referensnätverket och om alla potentiella intressekonflikter. 

 

                                                           
3
 Uppförandekoden ska utarbetas av de europeiska referensnätverkens arbetsgrupp för rättsliga och etiska frågor och kontakter 

med berörda parter och ska godkännas av medlemsstaternas styrelse för de europeiska referensnätverken. 


