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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE
od 29. studenoga 2013.

o osnivanju Europske infrastrukturne mreze za klinicka istrazivanja (ECRIN) kao konzorcija
europskih istrazivackih infrastruktura (ERIC)

(2013/713/[EV)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuci u obzir Uredbu Vijeca (EZ) br. 723/2009 od 25. lipnja
2009. o pravnom okviru Zajednice za Konzorcij europskih
istrazivackih infrastruktura (ERIC) ('), a posebno njezin clanak
6. stavak 1. tocku (a),

buduéi da:

(1)  Savezna Republika Njemacka, Kraljevina Spanjolska,
Francuska Republika, Talijanska Republika i Portugalska
Republika zatrazile su od Komisije osnivanje Europske
infrastrukturne mreze za klinicka istraZivanja (ECRIN)
kao konzorcija europskih istrazivackih infrastruktura
(ECRIN-ERIC).

(2)  Savezna Republika Njemacka, Kraljevina Spanjolska, Tali-
janska Republika i Portugalska Republika odabrale su
Francusku Republiku za drzavu ¢lanicu  domadina
ECRIN-ERIC-a.

(3)  Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s mislje-
njem Odbora uspostavljenim ¢lankom 20. Uredbe (EZ)
br. 723/2009.,

() SL L 206, 8.8.2009., str. 1.

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

1.  Ovime se osniva Europska infrastrukturna mreza za
klinicka istraZivanja kao konzorcij europskih istrazivackih infra-
struktura pod nazivom ECRIN-ERIC.

2. Statut ECRIN-ERIC-a utvrden je u Prilogu. Taj se Statut
redovno aZurira i javno je dostupan na web-mjestu ECRIN-
ERIC-a i u njegovu zakonskom sjedistu.

3. Bitni elementi Statuta ECRIN-ERIC-a za Cije je izmjene u
skladu s ¢lankom 11. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 723/2009
potrebno odobrenje Komisije predvideni su ¢lancima 1., 2., 3.,
11, 12, 14, 15, 19. i 20.

Clanak 2.

Ova Odluka stupa na snagu treeg dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Sastavljeno u Bruxellesu 29. studenoga 2013.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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PRILOG 1.
STATUT EUROPSKE INFRASTRUKTURNE MREZE ZA KLINICKA ISTRAZIVAN]A (ECRIN-ERIC)

SAVEZNA REPUBLIKA N]EMACKA,
KRALJEVINA SPANJOLSKA,

FRANCUSKA REPUBLIKA,

TALIJANSKA REPUBLIKA,

PORTUGALSKA REPUBLIKA,

dalje u tekstu nazivaju se ¢lanovima osnivacima.

ZELECI osnaziti polozaj Europe i drZava ¢lanova osnivaca u podrugju klinickog istraZivanja u svijetu i pojacati suradnju
preko nacionalnih granica,

SMATRAJUCI da rascjepkanost zdravstvenih i zakonodavnih sustava u Europi trenutaéno koci multinacionalna klinicka
istrazivanja i da je prepreka multinacionalnoj suradnji u klinickim istrazivanjima koje pokrecu ispitiva¢i i narucuje
industrija (osobito u sektorima biotehnologije i medicinskih uredaja); europske zemlje moraju osloboditi prikrivene
znanstvene potencijale, pristup pacijentima i struénim znanjima i tako ojacati trzi$no natjecanje u Europi u podrucju
klinicke znanosti i njezinu atraktivnost za razvoj prevencijskih, dijagnostickih i terapijskih postupaka - $to je posebno
vazno za rijetke bolesti, pedijatriju, personalizirano lijecenje, za razvoj bioterapije te za neovisna klinicka ispitivanja koja
su temelj medicine zasnovane na dokazima,

IZGRAPUJUCI na planu ESFRI-a (European Strategy Forum on Research Infrastructures — Europski strateski forum za istra-
zivacke infrastrukture) u kojem je Europska infrastrukturna mreza za klinicka istrazivanja (ECRIN) prepoznata kao
decentralizirana infrastruktura koja na osnovi znanstvene izvrsnosti pruza podrsku klinickom istrazivanju u Europi
kroz informacije, savjetovanje i usluge ispitiva¢ima i naruciteljima multinacionalnih studija, djeluju¢i preko dopisnika u
nacionalnim ¢voriStima i mrezama za klinicka istrazivanja, doprinosei i uspostavljanju nacionalnih infrastruktura, uskla-
dujudi strucna usavrSavanja, alate i prakse te standarde visoke kvalitete, poticuéi transparentnost i razmjenu podataka,
promicudi uskladeni regulatorni sustav i zajednicke eticke standarde,

PREPOZNAJUCI da svakoj drzavi ¢lanu sudjelovanje u ECRIN-u omogucuje pokretanje i sudjelovanje u multinacionalnim
projektima klinickog istrazivanja, koristeéi prednost veli¢ine populacije Europske unije i stoga povecava atraktivnost i
konkurentnost nacionalne infrastrukture za klinicka istraZivanja i njezinu sposobnost pruZanja podrske visokokvalitetnim
klinickim istrazivanjima u skladu s europskim standardima, snazno djelujuéi na istrazivacki kapacitet, inovacije i zdravlje,

OCEKUJUCT sudjelovanje drugih zemalja u zajednicki poduzetim aktivnostima na temelju sljedeceg Statuta,
SPORAZUMJELE SU SE KAKO SLIJEDI

Clanak 1.
Osnivanje ECRIN-ERIC-a

1. Osniva se decentralizirana europska istraZivacka infrastruktura pod nazivom Europska infrastrukturna mreza za
klinicka istrazivanja (ECRIN).

2. Konzorcij europskih istrazivackih infrastruktura (ERIC) — Europska infrastrukturna mreza za klinicka istrazivanja
nosi naziv ,ECRIN-ERIC”.

Clanak 2.
Ciljevi

1. ECRIN-ERIC je paneuropska decentralizirana infrastruktura za klinicka istrazivanja Ciji je cilj pruzanje savjeta i usluga
multinacionalnim klinickim istrazivanjima u svim podrucjima medicine i za sve kategorije Klinickih istrazivanja, pridrza-
vajuéi se visokih znanstvenih i etickih standarda te standarda kvalitete, s ciljem jacanja kapaciteta Europske unije za
ispitivanje determinanti bolesti i razvoja i optimizacije primjene strategija za dijagnostiku, prevenciju i lijecenje.
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2. ECRIN-ERIC:
(a) pruza potporu multicentri¢nim klinickim studijama u kojima sudjeluju barem dvije zemlje;

(b) dostupan je prije svega klinickim istraZivanjima koja su zapoceli ispitivaci, ali je otvoren i za projekte klinickih
istrazivanja iz bilo koje zemlje koje narucuje industrija;

(c) potice suradnju i uskladivanje;

(d) decentralizirana je infrastruktura, zasnovana na povezivanju postoje¢ih nacionalnih ili regionalnih mreza za klinicka
istrazivanja;

(e) promice zajednicke standarde, alate i prakse koji ¢e utjecati na uspostavljanje nacionalnih mreza;

(f) promice stru¢no usavriavanje ispitivaca i svih kategorija stru¢njaka i laika ukljucenih u klinicka istrazivanja;
(g) promice kvalitetu, transparentnost i optimalnu uporabu podataka klinickih istrazivanja;

(h) komunicira s pacijentima i gradanima o izazovima i moguénostima klinickih istrazivanja.

Clanak 3.
Zadace i aktivnosti
1. Glavna zadaca ECRIN-ERIC-a je uspostaviti i voditi istrazivacku infrastrukturu pruzajuéi potporu multinacionalnoj

suradnji u klinickim istraZivanjima, kako bi Europa postala jedinstveno podrudje za klinicka ispitivanja.

2. ECRIN-ERIC pruza informacije, savjete i usluge klinickim ispitivaCima i naruciteljima multinacionalnih studija te
savjete nacionalnim i europskim tijelima i izradivatima politika, kako je opisano u znanstveno-tehnickom prilogu
dokumentaciji zahtjeva za osnivanje ERIC-a.

3. Informacije, savjeti i usluge koje predlaze ECRIN-ERIC osobito se odnose na potporu upravljanju klinickim ispitiva-
njima, ublazavajuéi rascjepkanost zdravstvenih i zakonodavnih sustava u Europi: prijedlozi etickim odborima, izvjes¢ivanje
o negativnim dogadajima, pracenje studija, upravljanje podacima, potpora pri ugovaranju osiguranja.

4. ECRIN ERIC svoju glavnu zadalu obavlja na negospodarskoj osnovi. Medutim, on moZe obavljati ogranicene
gospodarske aktivnosti pod uvjetom da su one usko povezane s njegovom glavnom zadaom te da ne ugroZavaju
njezino ispunjavanje.

5. ECRIN ERIC odvojeno biljezi troskove i prihode svojih gospodarskih aktivnosti na koje upucuje stavak 4. i za njih
naplacuje trzine cijene ili, ako se one ne mogu utvrditi, ukupne troskove plus razumnu marZzu.

Clanak 4.
Clanovi i promatraéi

1. Sljedeci subjekti mogu postati ¢lanovi ili promatraci ECRIN ERIC-a:
(a) drzave Clanice;

(b) pridruzene zemlje;

(¢) treée zemlje osim pridruzenih zemalja; i

(d) meduvladine organizacije.

2. ECRIN ERIC ima najmanje tri drave clanice kao ¢lanove. Clanovi ECRIN-ERIC-a &ije je ¢lanstvo zapocelo osniva-
njem ECRIN-ERIC-a dalje u tekstu nazivaju se clanovima osnivac¢ima. Drzave clanice Europske unije zajednicki imaju
veéinu glasova u Skupstini ¢lanova.

3. Primanje kandidata za clanove ili kandidata za promatrace ovisi o odobrenju Skupstine ¢lanova.

4. Clanovi i promatraci ECRIN-ERIC-a navedeni su u Prilogu I Glavni direktor ECRIN-ERIC-a aZurira Prilog nakon
prekidanja clanstva ili istupanja iz clanstva ili nakon $to Skupstina ¢lanova odobri kandidate za ¢lanove ili promatrace.
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5. Istupanje iz clanstva

(@) Clanovi mogu istupiti iz ECRIN-ERIC-a podnosenjem pisanog zahtjeva predsjedniku Skupstine ¢lanova najmanje tri
godine ranije, navodeci: 1. razloge za istupanje i 2. traZeni datum istupanja.

=

Istupanje iz ¢lanstva moZze stupiti na snagu nakon 3to se podmire sva neizvriena placanja i obveze.

(c) Zahtjev za istupanje podnosi se Skupstini clanova tijekom sljedece sjednice i od toga se dana clanstvo stavlja u
mirovanje.

(d) Odredbe iz tocke (a) ovoga stavka primjenjuju se i na istupanje promatraca, ali uz obavijest najmanje godinu dana
ranije.

6.  Prekidanje clanstva

=

Skupstina ¢lanova moze prekinuti ¢lanstvo ¢lana ako su ispunjeni sljede¢i uvjeti:

i. Skupstina ¢lanova smatra da ¢lan ozbiljno krsi jednu ili viSe svojih obveza iz Statuta ili narusava ugled ECRIN-
ERIC-a, a ¢lan nije to krenje ispravio u roku od 30 dana od primitka obavijesti o krSenju od glavnog direktora; ili

ii. predsjednik Skupstine clanova ili glavni direktor podnijeli su Skupstini ¢lanova zahtjev za prekidanje odredenog
¢lanstva; i

iii. zahtjev za prekidanje clanstva odobrile su dvije tredine ¢lanova s pravom glasa koji predstavljaju dvije trecine
doprinosa, bez doticnog ¢lana;

(b) Odredbe iz tocke (a) primjenjuju se i na prekidanje statusa promatraca.

Clanak 5.
Prava ¢lanova i promatraca

1. Clanovi daju puni doprinos ECRIN-ERIC-u kako je navedeno u Prilogu IIL tocki 4., a u skladu s visegodisnjim
planom i odnosnim indikativnim doprinosom.

2. Promatradi daju djelomican doprinos proracunu ECRIN-ERIC-a za odrzivo vodenje ECRIN-ERIC-a, kako je navedeno
u Prilogu IIL. tocki 5. i ostaju kao promatraci u ECRIN-ERIC-u najviSe tri godine; nakon tog razdoblja promatrac treba
podnijeti zahtjev za ¢lanstvo ili istupiti iz ECRIN-ERIC-a. Promatraci sudjeluju na sjednicama Skupstine ¢lanova bez prava
glasa.

3. Clanove i promatrate moze predstavljati jedno imenovano tijelo delegat u vezi s izvrSenjem posebnih prava i
ispunjavanja posebnih obveza kao ¢lana ECRIN-ERIC-a ili promatraca. Clanovi i promatraci osiguravaju da njihovi delegati
postupaju u skladu s pravilima, obvezama i sporazumima koji ureduju njihovo ¢lanstvo ili status promatraca u ECRIN-
ERIC-u, kako je predvideno ovim Statutom.

Clanak 6.
Partneri

1. Kako bi izvrsavao svoju ulogu decentralizirane europske infrastrukture, ECRIN-ERIC uspostavlja poveznice s part-
nerima koji ECRIN-ERIC-u nude centralizirane ili decentralizirane usluge. Ta partnerstva zasnivaju se na dugoro¢nim
ugovorima, uklju¢ujuéi odredbe o pruzanju usluga i osiguranju kvalitete.

2. Znanstveni partneri
(a) Znanstveni partneri su nacionalne mreze za klinicka istrazivanja koje:

i. ¢ine akademski centri za klinicka istrazivanja ili jedinice za klinicka ispitivanja s nacionalnim centrom za uskla-
divanje, ili koordinacija mreza usmjerenih na bolesti;

ii. su razvile zajednicke alate, postupke i prakse za pomo¢ multicentricnim studijama, ostvarile kriticnu masu i
predstavljaju standard u zemlji;

iii. mogu pruZati potporu ispitiva¢ima i naruciteljima za bilo koju kategoriju klini¢kih istrazivanja, u podrucju bilo
koje bolesti.
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(b) Sljededi subjekti mogu biti znanstveni partneri ECRIN-ERIC-a:

i. nacionalne mreze za klinicka istrazivanja koje predloze ¢lanovi ECRIN-ERIC-a;
ii. nacionalne mreze za klinicka istraZivanja koje predloZe promatraci u ECRIN-ERIC-u;

iii. nacionalne mreze za klinicka istrazivanja bilo koje druge drzave clanice EU-a ili pridruzene zemlje, koja nije ni
¢lan niti promatra¢ u ECRIN-ERIC-u koji daje doprinos kako je opisano u tocki 6. Priloga III;

iv. nacionalne mreZze za Klinicka istraZivanja tre¢ih zemalja, koje nisu ni ¢lan niti promatra¢ u ECRIN-ERIC-u, a koje
daju doprinos kako je opisano u tocki 6. Priloga III.

Skupstina ¢lanova utvrduje pravila i uvjete za uspostavu znanstvenih partnerstava s kandidatima za znanstvene
partnere.

Prava i obveze kojima se ureduje znanstveno partnerstvo odreduju se Poslovnikom koji donosi Skupstina ¢lanova na
prijedlog glavnog direktora ECRIN-ERIC-a.

Znanstveni partneri dodjeljuju viSeg znanstvenika koji predstavlja nacionalnu mrezu za klinicka istraZivanja u Odboru
za mreZe, kako je predvideno ¢lankom 9. stavkom 1. ovog Statuta. U odsutnosti delegata imenuje se zamjenik.

Znanstveni partneri dodjeljuju centar za koordinaciju (nacionalno ¢&voriste za klinicka istrazivanja) koji djeluje kao
nacionalna tocka za kontakt s ECRIN-ERIC-om.

Dodatne pojedinosti u vezi s opéom politikom suradnje izmedu znanstvenih partnera odreduju se Poslovnikom.

Prava i obveze kojima se ureduje partnerstvo sa znanstvenim partnerom odreduju se u pojedina¢nim ugovorima
izmedu glavnog direktora ECRIN-ERIC-a i kandidata za znanstvenog partnera.

Znanstveni partneri ECRIN-ERIC-a navode se u dokumentu koji pohranjuje i azurira glavni direktor ECRIN-ERIC-a, a
dostupan je na web-mjestu ECRIN-ERIC-a.

PridruZeni partneri

PridruZeni partner je organizacija ili tijelo zainteresirano za suradnju s ECRIN-ERIC-om i Zeli se pridruziti ECRIN-
ERIC-u.

Pridruzeni partneri mogu biti:

i. mreZe za ispitivanje bolesti;

ii. izdvojeni centri za klinicka istraZivanja u zemljama bez znanstvenog partnera;

iii. humanitarne ili organizacije iz treceg sektora;

iv. organizacije pacijenata;

v. ostale istrazivacke infrastrukture;

vi. istrazivacke organizacije iz Europske unije, pridruzenih zemalja i ostalih trecih zemalja.

Skupstina ¢lanova odreduje pravila i uvjete za utvrdivanje pridruzenih partnerstava s kandidatima za pridruzenog
partnera.

Prava i obveze kojima se ureduje pridruzeno partnerstvo odreduje se Poslovnikom koji donosi Skupstina na prijedlog
glavnog direktora ECRIN-ERIC-a.

Prava i obveze kojima se uvjetuje partnerstvo s pridruzenim partnerom ECRIN-ERIC-a odreduju se pojedinacnim
ugovorima koje dogovaraju glavni direktor i kandidat za pridruzenog partnera.

Pridruzeni partneri ECRIN-ERIC-a navode se u dokumentu koji pohranjuje i azurira glavni direktor ECRIN-ERIC-a, a
dostupan je na web-mjestu ECRIN-ERIC-a.
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Clanak 7.
Tijela
Tijela ECRIN-ERIC-a su:
Skupstina ¢lanova;
glavni direktor;
Upravni odbor.

Skupstina clanova:

Skupstina ¢lanova je upravljacko tijelo ECRIN-ERIC-a i sadinjavaju ga predstavnici ¢lanova i promatraca. Svaki clan i
promatra¢ imenuje najvise dva predstavnika koji se smatraju propisno ovlastenima za rasprave i, prema potrebi,
glasanje o svim pitanjima navedenim u ¢lanku 7. stavku 2. tocki (c) ovoga Statuta. Clan ili promatra¢ imenuje
zamjenika predsjednika Skupstine ¢lanova, ako predstavnik nije prisutan na sjednici. Moguce su sjednice uz sudjelo-
vanje na daljinu, ukljucujuéi video konferencije i sva druga dogovorena elektronicka sredstva.

Glavni direktor ECRIN-ERIC-a, predsjednik i potpredsjednik Odbora za mreze mogu sudjelovati na sjednicama Skup-
Stine ¢lanova, ali nemaju pravo glasa.

Skupstina ¢lanova sastaje se najmanje jedanput godisnje i:
i. prima na znanje i odobrava zapisnik s prethodne sjednice;

ii. raspravlja, izmjenjuje i donosi promjene strateskog plana, upravljacke strukture, godisnjeg i viSegodidnjeg plana
rada i godi$nji proracun ECRIN-ERIC-a;

iii. odlucuje o prijedlozima izmjena Statuta ECRIN-ERIC-a i izvjeS¢uje Europsku komisiju radi odobrenja;

iv. odobrava Poslovnik;

v. odobrava godi$nje izvjesée o aktivnosti;

vi. odobrava revidirana financijska izvjesca i proracun ECRIN-ERIC-a;

vii. odlucuje o doprinosu ¢lanova ECRIN-ERIC-a ili promatraca i godi$njem proracunu koji predlaze glavni direktor;

viii. odlucuje o promjenama sastava ECRIN-ERIC-a (o kandidatu za ¢lana, kandidatu za promatraca te o istupanju iz
¢lanstva i prekidanju clanstva);

ix. odlucuje o uspostavi i prekidanju partnerstava (znanstvenih partnera, pridruzenih partnera), po preporuci Odbora
za mreze;

x. bira, odobrava i razrjesuje duznosti predsjednika i potpredsjednika Skupstine ¢lanova;

xi. imenuje i razrjeSuje duznosti, na preporuku Odbora za mreZe, glavnog direktora ECRIN-ERIC-a; i

=

Xii.

=

odlu¢uje o svakom drugom pitanju potrebnom za ostvarenje ciljeva ECRIN-ERIC-a.

Zajednicke sjednice Skupstine ¢lanova i Odbora za mreze mogu se sazvati na zahtjev glavnog direktora ECRIN-ERIC-a,
predsjednika Skupstine ¢lanova ili jedne cetvrtine clanova.

Dodatne sjednice Skupstine ¢lanova mogu se sazvati na zahtjev glavnog direktora ili najmanje jedne cetvrtine clanova
ako se pojavi vazno pitanje koje se ne moze odgoditi do sljede¢e zakazane sjednice Skupstine ¢lanova.

Predsjednik i potpredsjednik Skupstine ¢lanova:
Predsjednika i potpredsjednika biraju ¢lanovi Skupstine ¢lanova. Predsjednik i potpredsjednik imenuju se na tri godine.

Svaki ¢lan moze predloziti izglasavanje nepovjerenja predsjedniku i potpredsjedniku. Izglasavanje nepovjerenja smatra
se uobicajenim prijedlogom i mora sadrzavati obrazloZenje prijedloga za izglasavanje nepovjerenja.



L 324/14 Sluzbeni list Europske unije 5.12.2013.

(¢) Predsjednik saziva, priprema i organizira sjednice Skupstine ¢lanova.

(d) Predsjednik prenosi svoje duznosti na potpredsjednika u slucaju svoje odsutnosti ili ako se raspravlja o izglasavanju
nepovjerenja predsjedniku.

() Predsjednik i potpredsjednik mogu koristiti ured Uprave ECRIN-ERIC-a za operativna pitanja.

(f) Potpredsjednik je odgovoran za kontrolu financijskog izvjes¢a podnesenog Skupstini ¢lanova.

4. Postupci Skupstine ¢lanova:

(a) Skupstina clanova u pocetku svake sjednice odobrava dnevni red. Svaku promjenu dnevnog reda moze predloziti ¢lan
Skupstine ¢lanova s pravom glasa.

(b) Predsjednik odlucuje o svakoj tocki dnevnog reda koju predlozi ¢lan s pravom glasa. Odluke predsjednika se
prihvacaju, osim ako se ne odbace vedinom prisutnih ¢lanova s pravom glasa.

(c) Skupstina ¢lanova moze osnovati radne odbore radi izvrSenja svojih zadaca. Dodatne pojedinosti o operativnim
postupcima Skupstine ¢lanova odreduju se Poslovnikom.

(d) Postupak glasanja i pravo glasa

i. Svaki ¢lan ECRIN-ERIC-a ima jedan glas. Promatradi nemaju pravo glasa. Za valjanu sjednicu Skupstine ¢lanova
potreban je kvorum od dvije tredine clanova.

ii. Ako kvorum nije postignut, sjednica Skupstine clanova odgada se i ponavlja u roku od petnaest kalendarskih dana,
nakon novog poziva od predsjednika Skupstine ¢lanova. Tocke dnevnog reda ponovljene sjednice iste su kao i
tocke dnevnog reda prvotne sjednice. Smatra se da je na ponovljenoj sjednici Skupstine ¢lanova postignut kvorum
ako je prisutna jedna treina clanova ili njihovih predstavnika.

iii. Osim ako na drugi nacin izri¢ito nije navedeno suprotno, u ovome Statutu ili bilo kojim pravilima, za dono3enje
odluke na bilo kojoj sjednici Skupstine ¢lanova dostatna je obi¢na vecina prisutnih, osobno ili putem zamjenika
koji imaju pravo glasa. U slucaju jednako podijeljenih glasova, predsjednik ima odlucujuéi glas.

iv. Konsolidirana revidirana financijska izvjes¢a i godisnji proracun moraju biti prihvaceni glasovima natpolovi¢ne
veéine ¢lanova ECRIN-ERIC-a koji predstavljaju vise od polovice doprinosa ¢lanova u skladu s prihvaéenim
godi$njim doprinosom kako je predvideno na temelju ¢lanka 5. stavka 1.

v. Promjene nacionalnih doprinosa, prijedloga za izmjene Statuta i donoSenje pocetnih inacica i sljede¢ih izmjena
Poslovnika odobravaju se konsenzusom ili, ako se konsenzus ne moze postici, dvotre¢inskom veéinom glasova
ECRIN-ERIC-a koji predstavljaju viSe od dvije trec¢ine doprinosa ¢lanova u skladu s prihvaéenim godisnjim dopri-
nosom kako je predvideno na temelju clanka 5. stavka 1.

5.  Glavni direktor ECRIN-ERIC-a:

(a) Glavni direktor odgovoran je za ukupno upravljanje infrastrukturom uz potporu ureda Uprave ECRIN-ERIC-a i
djelovat ¢e kao posrednik izmedu znanstvenih partnera, ureda Uprave i Skupstine ¢lanova.

(b) Glavnog direktora ECRIN-ERIC-a imenuje i opoziva Skupstina ¢lanova, na osnovi preporuka Odbora za mreZe.

(¢) Glavni direktor ECRIN-ERIC-a sudjeluje na sjednicama Skupstine ¢lanova, ali nema pravo glasa (osim o pitanjima u
vezi sa zaposljavanjem ili nadzorom glavnog direktora).

(d) Glavni direktor ECRIN-ERIC-a sudjeluje na svim sjednicama Odbora za mreZe.

(¢) Glavni direktor je pravni zastupnik ECRIN-ERIC-a i sklapa ugovore te provodi druge pravne i administrativne
postupke prema potrebi i u skladu s odlukama Skupstine ¢lanova i Poslovnikom.
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6.  Upravni odbor:

(a) Skupstina ¢lanova uspostavlja Upravni odbor radi jacanja poveznice izmedu Skupstine ¢lanova i glavnog direktora. On
nadzire aktivnosti ECRIN-ERIC-a i priprema sjednice Skupstine ¢lanova.

(b) Clanstvo, odgovornosti i postupci Upravnog odbora odreduju se Poslovnikom.

Clanak 8.
Ured Uprave i osoblje ECRIN-ERIC-a

1. Infrastrukturom upravlja ured Uprave ECRIN-ERIC-a. U ovaj su ured ukljuceni:
(a) glavni direktor ECRIN-ERIC-a;

(b) jezgreni tim;

(c) europski suradnici.

2. Glavni direktor ECRIN-ERIC-a definira, na osnovi viSegodisnjeg plana rada i proracuna koje usvoji Skupstina
¢lanova, sastav ureda Uprave, zaposljava odgovarajule suradnike i odgovoran je za upravljanje osobljem ECRIN-ERIC-a.

3. Jezgreni tim ECRIN-ERIC-a:

(a) pruza potrebnu potporu svakodnevnom upravljanju (ukljucujuéi financijsko upravljanje), kao i aktivnostima izvje-
$¢ivanja Skupstini ¢lanova i Europskoj komisiji;

(b) zaduzen je za uskladivanje potpore pojedinacnim projektima klinickog istrazivanja, kako je opisano u znanstveno-
tehnickom opisu ECRIN-ERIC-a;

(c) dodatno razvija i odrzava organizaciju, bazu znanja, znanja i vjestine (know-how) i postupke, omogucujuci svakom
znanstvenom partneru ucinkovito pruzanje potpore multinacionalnim klinickim studijama u cijeloj Europskoj uniji;

(d) azurira i nadograduje sustav osiguranja kvalitete te osigurava da ECRIN-ERIC odrzava kapacitet za ucinkovito pruzanje
kvalitetnih usluga.

4. Europski dopisnik ECRIN-ERIC-a predstavlja suradnika ECRIN-a koji se nalazi u svakom nacionalnom ¢voristu. Rad
europskog dopisnika ECRIN-ERIC-a u upravljackoj je nadleznosti glavnog direktora ECRIN-ERIC-a, uz funkcionalnu
poveznicu s nacionalnim ¢voriStem, a onfona djeluje kao posrednik prema nacionalnoj mrezi za klinicka istrazivanja i
CvoriStu za razne aktivnosti ECRIN-ERIC-a, kao §to su aktivnosti uspostavljanja i pruzanje uskladenih usluga.

5. ECRIN-ERIC je poslodavac koji pruza jednake mogucénosti i posvecen je pozitivnom djelovanju, u skladu s vazeéim
zakonima i propisima o radu i u skladu s Poslovnikom bira najkvalificiranije pojedince za ured Uprave ECRIN-ERIC-a.

Clanak 9.
Aktivnosti ECRIN-ERIC-a

1. Za aktivnosti ECRIN-ERIC-a potrebno je sudjelovanje njegove mreze nacionalnih znanstvenih partnera koji imaju
predstavnike u Odboru mreza i Znanstvenog odbora zaduZenog za osiguravanje pristupa infrastrukturi.

2. Odbor za mreze:
(a) predstavlja znanstvene partnere ECRIN-ERIC-a i pruZa savjete Skupstini ¢lanova i glavnom direktoru;

(b) sacinjava jedan visi delegat svakog znanstvenog partnera iz drzava ¢lanova i promatraca, dok prosireni Odbor za
mreze ukljucuje i jednog viseg delegata svakog znanstvenog partnera iz zemalja koje nisu ni ¢lanovi niti promatraci.
Glavni direktor ECRIN-ERIC-a sudjeluje na sjednicama Odbora za mrezZe. Ured Uprave ECRIN-ERIC-a djeluje kao
tajni§tvo Odbora za mreze;
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(c) pod upravom Skupstine ¢lanova uskladuje politike, postupke, alate i prakse medu znanstvenim partnerima, iznosi
prijedloge glavnom direktoru ECRIN-ERIC-a radi optimizacije kvalitete i ucinkovitosti usluga te prati uspje$nost
znanstvenih partnera ECRIN-ERIC-a s ciljem osiguravanja visoke kvalitete pruzanja usluga;

(d) na zahtjev glavnog direktora ECRIN-ERIC-a pomaze u pripremi godisnjih strateskih dokumenata, ukljucujudi visego-
disnji plan rada i godi$nje proracune koje glavni direktor ECRIN-ERIC-a predlaze Skupstini ¢clanova;

(¢) u prosirenom sastavu, pruza potporu uskladenoj provedbi, na nacionalnoj razini, odluka, strategija, pravila i postu-
paka koje u viSegodisnjem planu rada odreduju glavni direktor ECRIN-ERIC-a i Skupstina ¢lanova;

(f) na zahtjev Skupstine ¢lanova daje preporuke za imenovanje ili razrjeSenje glavnog direktora ECRIN-ERIC-a;

() na zahtjev glavnog dircktora ECRIN-ERIC-a daje preporuke o sposobnosti kandidata za partnere;

(h) savjetuje glavnog direktora ECRIN-ERIC-a o imenovanju ¢lanova Znanstvenog odbora;

(i) saziva izravni sastanak barem dvaput godisnje;

() bira predsjednika koji Ce sazivati, pripremati i organizirati sjednice Odbora za mreZe, i potpredsjednika. Oni obnasaju
funkciju tri godine, uz moguénost produljenja, i sudjeluju na sastancima Skupstine ¢lanova, bez prava glasa;

(k) dodatne pojedinosti u vezi s op¢im operativnim postupcima Odbora za mreze odredene su u Poslovniku.

3. Znanstveni odbor:

(a) bira i odreduje prioritete klinickih projekata koje podrzava ECRIN-ERIC te ocjenjuje predloZene projekte na temelju
utvrdenih kriterija za prihvacanje i pravila o pristupu uslugama za akademsku i industrijsko-znanstvenu zajednicu,
kako je dogovoreno sa Skupstinom ¢lanova;

(b) ima najmanje Cetiri ¢lana, uz vecinu vanjskih ¢lanova (koji ne sudjeluju u vodenju ECRIN-ERIC-a), koje imenuje glavni
direktor ECRIN-ERIC-a po preporuci Odbora za mreze, a odobrava Skupstina ¢lanova. Oni se imenuju na tri godine
uz moguénost produljenja i donose odluke na osnovi ocjene vanjskih znanstvenih stru¢njaka u odredenom podrucju.

4. Vanjski savjetodavni odbor kojeg sadinjavaju strucnjaci s trogodisnjim mandatom koje imenuje glavni direktor
nakon odobrenja Skupstine ¢lanova, sastaje se jedanput godiSnje u prisutnosti glavnog direktora te predsjednika i
potpredsjednika Odbora za mreZe, i daje strateske ulazne informacije Skupstini ¢lanova o znanstvenom i tehnickom
razvoju ECRIN-ERIC-a.

5. Eticki savjetodavni odbor, sastavljen od stru¢njaka s trogodi$njim mandatom koje imenuje glavni direktor nakon
odobrenja Skupstine ¢lanova, sastaje se jedanput godiSnje u prisutnosti glavnog direktora te predsjednika i potpredsjednika
Odbora za mreZe, i daje ulazne informacije i preporuke Skupstini ¢lanova o etickim pitanjima i pitanjima zastite osobnih
podataka koja se pojave slijedom aktivnosti ECRIN-ERIC-a.

Clanak 10.
Godisnje izvjesée i recenzije

1. Glavni direktor ECRIN-ERIC-a s Odborom za mrezZe izraduje izvjes¢e o godisnjoj aktivnosti koje obuhvaca znan-
stvene, operativne i financijske aspekte aktivnosti ECRIN-ERIC-a. Skupstina ¢lanova odobrava godisnje izvjesce o aktiv-
nosti i dostavlja ga Europskoj komisiji. Nakon odobrenja, godisnje izvjesée o aktivnosti postaje javno dostupno na web-
mjestu ECRIN-ERIC-a.

2. U ECRIN-ERIC-u svakih pet godina provodi se stru¢na recenzija koju obavljaju medunarodni stru¢njaci koje imenuje
Skupstina c¢lanova, a kojom se osiguravaju upute i preporuke o strategiji razvoja ECRIN-ERIC-a.

Clanak 11.
Ucinkovit pristup uslugama i politika zastite podataka

1. Ucinkovit pristup istrazivaca uslugama ECRIN-ERIC-a osigurava se na osnovi znanstvene izvrsnosti i nije ogranic¢en
na ¢lanove ECRIN-ERIC-a ili promatrace.
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2. Pristup se zasniva na unutarnjoj i vanjskoj stru¢nosti: usluge se pruzaju ovisno o prihvacanju projekta od Znan-
stvenog odbora, na osnovi znanstvene procjene vanjskih stru¢njaka u podrucju recenzije. Odluku o pruzanju usluga
donosi glavni direktor, po preporuci Odbora za mreze, uzimajuéi u obzir:

(a) procjenu Znanstvenog odbora;
(b) logisticku procjenu znanstvenih partnera koja se odrazava u preporuci Odbora za mreZe.

3. Zahtjev, postupak procjene i kriterije vrednovanja definira Znanstveni odbor i ¢ini ih javno dostupnima na web-
mjestu ECRIN-ERIC-a i u Poslovniku.

4. ECRIN-ERIC pruza usluge po cijenama kojima nije cilj ostvarivanje zarade za negospodarske aktivnosti.

5. Kriteriji za pristup ukljucuju obvezu najbolje primjene podataka klinickog ispitivanja upisom protokola klinickog
ispitivanja prije ukljuCenja pacijenata u javno dostupnu evidenciju koju je odobrila Svjetska zdravstvena organizacija (SZO)
i preuzimanjem obveze izvjes¢ivanja o rezultatima studije. Nakon §to je studija objavljena, ECRIN-ERIC osigurava pristup
neobradenim, anonimnim podacima klinickog ispitivanja znanstvenoj zajednici.

Clanak 12.
Prava intelektualnog vlasniStva

1. NiSta u ovom Statutu ne tumaci se u smislu izmjene podrucja primjene prava intelektualnog vlasnistva i sporazume
o podjeli koristi kako je utvrdeno na temelju vaze¢ih zakona, propisa i medunarodnih sporazuma ¢lanova ECRIN-ERIC-a.

2. ECRIN-ERIC moze imati odgovarajuta prava intelektualnog vlasnistva kad god doprinos ECRIN-ERIC-a obuhvacda
inovativni postupak. Dodatne pojedinosti o politici zastite prava intelektualnog vlasnistva odreduju se Poslovnikom.

3. Prihodi ostvareni od intelektualnog vlasnistva ECRIN-ERIC-a koriste se za vodenje ECRIN-ERIC-a.

4. Intelektualno vlasniStvo je vlasnistvo na nacin na koji je definirano u ¢lanku 2. Konvencije o osnivanju svjetske
organizacije za intelektualno vlasnistvo, potpisane u Stockholmu 14. srpnja 1967.

Clanak 13.
Financijska izvjeséa

1. Svi stavci prihoda i rashoda ECRIN-ERIC-a ukljucuju se u procjene koje se izraduju za svaku financijsku godinu i
iskazuju se u proracunu. Proracun odobrava Skupstina ¢lanova.

2. Financijska izvjes¢a ECRIN-ERIC-a popraceni su izvjeS¢em o proracunskom i financijskom upravljanju u zadnjoj
financijskoj godini. Obavlja se periodicna vanjska financijska revizija financijskih izvjesc¢a. Skupstina clanova odobrava
imenovanje vanjskog revizora koji e provjeriti financijska izvjes¢a ECRIN-ERIC-a uz navodenje trajanja imenovanja.
Vanjski revizor podnosi Skupstini ¢lanova izvjesée o godisnjim financijskim izvjeséima.

3. ECRIN-ERIC podlijeze uvjetima iz zakona i propisa drzave u kojoj je zakonsko sjediste ECRIN-ERIC-a s obzirom na
pripremu, podno3enje, reviziju i objavljivanje financijskih izvjesca.

Clanak 14.
Nabava

ECRIN-ERIC odnosi se prema natjecateljima i ponuditeljima jednako i bez diskriminacije, bez obzira na to imaju li sjediste
u Europskoj uniji ili ne. U okviru politike nabave ECRIN ERIC-a postuju se nacela transparentnosti, nediskriminacije i
trzi$nog natjecanja. Detaljna pravila o postupku i kriterijima nabave utvrduju se Poslovnikom.

Clanak 15.
Odgovornost i osiguranje

1.  Financijska odgovornost clanova i promatraca za dugove ECRIN-ERIC-a ograniCena je na godisnji financijski
doprinos svakog ¢lana, kako je odredeno u Prilogu IIL

2. ECRIN-ERIC poduzima odgovarajue mjere osiguranja za pokrice rizika specifi¢nih za njegove aktivnosti.
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Clanak 16.
Porez na dodanu vrijednost (PDV)

Oslobodenja od PDV-a na osnovi ¢lanka 143. stavka 1. tocke (g) i clanka 151. stavka 1. tocke (b) Direktive Vijeca
2006/112/EZ (') te u skladu s ¢lancima 50. i 51. Provedbene uredbe Vijeca (EU) br. 282/2011 (?) ograniCena su na porez
na dodanu vrijednost za robu i usluge namijenjene sluzbenoj uporabi u ECRIN-ERIC-u koje premasuju iznos od 150 EUR
i u cijelosti ih je platio i nabavio ECRIN-ERIC. Oslobodenja se ne primjenjuju na nabavu koju izvrse pojedina¢nih ¢lanova.
Oslobodenja od PDV-a primjenjuju se na negospodarske, a ne na gospodarske aktivnosti. Oslobodenja od PDV-a primje-
njuju se na robu i usluge za znanstvene, tehnicke i administrativne postupke koje poduzima ECRIN-ERIC u skladu sa
svojim glavnim zadacama. To ukljucuje i troskove konferencija, radionica i sastanaka izravno povezanih sa sluZbenim
aktivnostima ECRIN-ERIC-a. Medutim, oslobodenje od PDV-a ne primjenjuje se na putne troskove i troskove smjestaja.

Clanak 17.

Poslovnik
1. U Poslovniku se navodi organizacija rada medu clanovima, promatracima, tijelima i partnerima ECRIN-ERIC-a,
organizira se upravljanje ECRIN-ERIC-om te se definiraju pripadajuca prava i obveze ¢lanova, promatraca, tijela i partnera.

2. Poslovnik priprema glavni direktor ECRIN-ERIC-a, a odobrava ga Skupstina ¢lanova.

3. Glavni direktor ECRIN-ERIC-a prema potrebi azurira Poslovnik $to odobrava Skupstina ¢lanova u postupku koji se
njime utvrdi.
Clanak 18.
Jezik
1. Radni je jezik ECRIN-ERIC-a engleski.

2. U odnosu s tijelima drzave domacina moze se koristiti i sluzbeni jezik drzave domacina u kojoj je zakonsko sjediste
ECRIN-ERIC-a.

3. Ovaj se Statut smatra vjerodostojnim na njemackom, $panjolskom, francuskom, talijanskom, portugalskom, engle-
skom i svim drugim sluzbenim jezicima Europske unije. Sve jezi¢ne inacice su jednakovrijedne.
Clanak 19.
Zakonsko sjediste
Zakonsko sjediste ECRIN-ERIC-a je u Parizu, u Francuskoj.

Clanak 20.
Trajanje i likvidacija ECRIN-ERIC-a

1. Trajanje ECRIN-ERIC-a je neograniceno.
2. O likvidaciji ECRIN-ERIC-a odlu¢uje se dvotre¢inskom veéinom glasova ¢lanova Skupstine ¢lanova.

3. Imovina ECRIN ERIC-a prenosi se nakon njegove likvidacije na subjekt dogovoren dvotredinskom veéinom ¢lanova
koji predstavljaju dvotreinsku veéinu obveznih doprinosa.

Clanak 21.

Izmjene

1. Europska komisija obavje$¢uje se o svakoj predloZenoj izmjeni Statuta i ona stupa na snagu samo u skladu s
¢lankom 11. Uredbe o ERIC-u.

2. Datum svake izmjene biljezi se u ovom Statutu.
3. Izmjene Priloga ovom Statutu moguée su uz odobrenje Skupstine ¢lanova.

4. Prijedlozi izmjena ili promjena ovih Statuta valjani su samo ako su sastavljeni u pisanom obliku i ako su ih potpisali
ovlasteni potpisnici svih ¢lanova.

347, 11.12.2006., str. 1.

() SLL
SLL 77, 23.3.2011, str. 1.
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Clanak 22.
Prociscena inacica Statuta
1. Statut se redovno azurira i javno je dostupan na web-mjestu ECRIN-ERIC-a i u njegovu zakonskom sjedistu.

2. Svaka izmjena Statuta jasno se navodi, uz biljesku o tome odnosi li se predmetna izmjena na bitni ili nebitni
element Statuta, u skladu s ¢lankom 11. Uredbe (EZ) br. 723/2009 i o primijenjenom postupku njezina usvajanja.

PRILOG 1L

POPIS CLANOVA I PROMATRACA

Clanovi

Savezna Republika Njemacka
Kraljevina Spanjolska
Francuska Republika
Talijanska Republika
Portugalska Republika

Promatraci
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1.

2.

10.

PRILOG III.

FINANCIJSKI DOPRINOS

U ovom je Prilogu opisan mehanizam izrauna godi$njeg doprinosa na dan osnivanja ECRIN-ERIC-a u 2013.

Nakon osnivanja ECRIN-ERIC-a, Skupstina ¢lanova odlucuje o financijskom doprinosu kako je navedeno u ¢lanku 5.
stavku 1.

. Godisnji proracun ECRIN-ERIC-a pokriva se iz doprinosa ¢lanova i promatra¢a u ECRIN-ERIC-u. Sastoji se od:

(a) lokalnog doprinosa za pokrivanje aktivnosti osoblja ECRIN-ERIC-a u svakom nacionalnom ¢&voristu (placa europ-
skog dopisnika i povezani rashodi poslovanja) u protuvrijednosti:

100 000 EUR ako je BDP po glavi stanovnika > 20 000 USD
50 000 EUR ako je BDP po glavi stanovnika < 20 000 USD;
(b) jezgreni financijski doprinos za pokrivanje aktivnosti jezgrenog tima ECRIN-ERIC-a u skladu s BDP-om:
250 000 EUR ako je BDP > 1 000 milijardi USD
100 000 EUR ako je BDP izmedu 200 i 1 000 milijardi USD
20 000 EUR ako je BDP < 200 milijardi USD;

(¢) godisnji financijski doprinos ECRIN-ERIC-u od 150 000 EUR godisnje od drzave clanice u kojoj je zakonsko
sjediste ECRIN-ERIC-a (¢lanak 19.).

. Clanovi ECRIN-ERIC-a doprinose godignjem proracunu lokalnim i jezgrenim doprinosom kako je definiran u Prilogu

III. tocki 3. podtockama (a) i (b) ovog Statuta.

. Promatrac¢i u ECRIN-ERIC-u doprinose godi$njem proracunu lokalnim doprinosom kako je definiran u Prilogu IIL

tocki 3. podtocki (a) ovog Statuta.

. Znanstveni partneri iz zemalja koje nisu ni ¢lanovi niti promatraci ECRIN-ERIC-a doprinose ECRIN-ERIC-u u skladu s

posebnim sporazumom o partnerstvu kojim je posebno obuhvacena placa njihovog europskog dopisnika i povezani
rashodi poslovanja.

. Europski dopisnik moze biti izaslan u ECRIN-ERIC i biti pod njegovom upravljackom nadlezno$éu, uz funkcionalnu

poveznicu s nacionalnim ¢voristem. Odabir takvog dopisnika zasniva se na smjernicama odredenim u Poslovniku, za
§to je potreban sporazum izmedu ECRIN-ERIC-a i ¢lana, promatraca ili partnera. Ako se ne moZe odrediti odgova-
rajui kandidat, odnosni ¢lan, promatra¢ ili partner osigurava financijski doprinos ECRIN-ERIC-u omogucuju¢i mu
njegovo izravno zaposljavanje.

. ECRIN-ERIC mora dobiti godisnje doprinose u doti¢noj financijskoj godini po pozivu ECRIN-ERIC-a na osnovi

financijskih rasporeda. Uplatitelju doprinosa se za zakasnjelu uplatu obraCunavaju kamate na osnovi kamatnih
stopa Europske sredi$nje banke, objavljenih u Sluzbenom listu, kako je definirano Poslovnikom.

. Proracun se uskladuje dodavanjem novih ¢lanova na temelju nacela da se ukljucenjem novog ¢lana povecava ukupni

proracun jezgrenog tima jednak 50 % od ocekivanog jezgrenog doprinosa novog ¢lana. Preostalih 50 % koristi se za
smanjenje doprinosa ¢lanova razmjerno njihovom jezgrenom doprinosu.

Ocekivani doprinos ¢lanova za 2014. (ukupni ocekivani godisnji doprinos 1 700 000 EUR):
Njemacka: 338 636 EUR

Spanjolska: 338 636 EUR

Francuska: 488 636 EUR

Italija: 338 636 EUR

Portugal: 195 454 EUR.
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