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Uttalande av medlemsstaternas styrelse for de ERNs'

om de Europeiska referensnatverken och naringslivet

(uppdaterat uttalande antaget den 25 juni 2019)

Med beaktande av vikten av naringslivets roll nar det galler att 6ka kunskaperna om séllsynta tillstand
och att utveckla diagnostiska hjalpmedel och behandlingar tillstyrker medlemsstaternas styrelse for de
europeiska referensnatverken lampligt samarbete med naringslivet, t.ex. i fraga om klinisk prévning och
forskningsprojekt. | avsaknad av rattsliga bestammelser for samarbete mellan de europeiska
referensnatverken och naringslivet ger medlemsstaternas styrelse for de europeiska referensnatverken
foljande vagledning:

1. De europeiska referensnatverken far uppratta samarbete med naringslivets intressenter, men sadant
samarbete far inte inga i ledningsstrukturen hos ett europeiskt referensnatverk.

2. Att underlatta vissa aspekter av forskning kommer att vara en uppgift som ingar i de europeiska
referensnatverkens ansvarsomrade, vilket kan krdva samarbete med naringslivet. All forskning som
inbegriper ett nitverk” eller ndgon av dess medlemmar ska organiseras och finansieras pa ett 6ppet och
transparent satt med fullstdndig redovisning av befintliga eller potentiella intressekonflikter.

3. De europeiska referensnatverken férvantas samla patientuppgifter for att underlatta forskningen. De
rattsliga och praktiska villkoren for tillgang till dessa uppgifter ska vara noggrant faststéllda for varje
sarskilt forskningsprojekt, och ska vara transparenta och far inte innebéra nagon férmansbehandling av
nagon forskare eller annan aktér. Tillgangen ska krava patienternas samtycke, tillvarata patienternas
rattigheter och folja nationell lagstiftning och EU-lagstiftning om dataskydd och datasdkerhet, t.ex. den
allmanna dataskyddsférordningen.

4. De europeiska referensnatverken bor foretradesvis soka offentliga medel, men nar dessa medel har
uttdmts kan de dven sOka losningar som mojliggor gemensam finansiering fran fler an en part i
naringslivet. Om det finansiella stodet kommer fran flera parter i naringslivet eller nar verksamheten i
flera europeiska referensnatverk finansieras gemensamt bor helst ett oberoende externt organ ansvara
for ledningen och rapporteringen. All finansiering ska vara 6ppen och transparent med fullstdndig
redovisning av befintliga eller potentiella intressekonflikter.

5. Naringslivet bor inte bidra med medel som direkt avsatts for natverkets forvaltning och verksamhet eller
for nagon typ av verksamhet som ror utarbetande av vagledningar for diagnostiska och kliniska metoder
eller nagra andra hjalpmedel till stod for kliniska beslut, utveckling av resultatmatning eller
upprattande och administration av patientregister.
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% Med sadan forskning avses forskningsverksamhet som inbegriper minst tvé medlemmar i ett europeiskt referensndtverk fran tva
olika medlemsstater, som rér tillstand eller sjukdomar som ingdr i det europeiska referensndtverkets ansvarsomrdde och som
uttryckligen namnger det europeiska referensndtverket (enligt verenskommelse i natverkets arbetsgrupp for forskning och dess
arbetsgrupp for évervakning).
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Varje europeiskt referensndtverk bor pa grundval av uppférandekoden for de europeiska
referensnitverken® anta forfaranden for att faststlla villkor fér partnerskap och projekturval, regler fér
redovisning av intressekonflikter och ledningsregler.

Reglerna for intressekonflikter ska folja tillamplig nationell lagstiftning och EU-lagstiftning samt de
rekommendationer och riktlinjer som utarbetas av relevanta oberoende organisationer och erkdnda
organ.

Varje europeiskt referensnatverk ska iaktta och folja nationell och lokal lagstiftning om
intressekonflikter.

Uppfoéljning av samarbeten med naringslivet skulle kunna ingd i overvakningen av de europeiska
referensnatverken. Varje samarbete bér ingd som en del av den arliga rapporten fran ett europeiskt
referensnatverk, offentliggéras och rapporteras till medlemsstaternas styrelse for de europeiska
referensnatverken, dar det ingar uppgifter om finansieringskalla och belopp och om den (planerade)
anvandningen av medlen samt om forhallandet mellan den privata sponsorn och medlemmarna i det
europeiska referensnatverket och om alla potentiella intressekonflikter.

3 Uppférandekoden ska utarbetas av de europeiska referensnatverkens arbetsgrupp for rattsliga och etiska fragor och kontakter
med berdrda parter och ska godkdnnas av medlemsstaternas styrelse for de europeiska referensnatverken.



