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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS,
29. november 2013,

millega moodustatakse Euroopa kliiniliste teadusuuringute infrastruktuuri vorgustik (ECRIN)
Euroopa teadusuuringute infrastruktuuri konsortsiumina (ECRIN-ERIC)

(2013/713EL)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 25. juuni 2009. aasta madrust (EU) nr
723/2009 Euroopa teadusuuringute infrastruktuuri konsort-
siumi (ERIC) kdsitleva thenduse digusliku raamistiku kohta, (1)
eriti selle artikli 6 1dike 1 punkti a,

ning arvestades jargmist:

(1) Saksamaa Liitvabariik, Hispaania Kuningriik, Prantsuse
Vabariik, Itaalia Vabariik ja Portugali Vabariik palusid
komisjonil luua Euroopa kliiniliste teadusuuringute infra-
struktuuri vorgustiku (ECRIN) Euroopa teadusuuringute
infrastruktuuri konsortsiumina (ECRIN-ERIC).

) Saksamaa Liitvabariik, Hispaania Kuningriik, Itaalia Vaba-
riik ja Portugali Vabariik valisid ECRIN-ERICu asukoha-
litkmesriigiks Prantsuse Vabariigi.

(3)  Kdesolevas otsuses ettendhtud meetmed on kooskdlas
mddruse (EU) nr 723/2009 artikli 20 alusel loodud
komitee arvamusega,

() ELT L 206, 8.8.2009, Ik 1.

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

1. Kdesolevaga asutatakse Euroopa teadusuuringute infra-
struktuuri konsortsiumina Euroopa Kliiniliste teadusuuringute
infrastruktuuri vorgustik, mille nimeks saab ECRIN-ERIC.

2. ECRIN-ERICu pdhikiri on sitestatud lisas. Kdnealust pohi-
kirja ajakohastatakse ja see tehakse tldsusele kattesaadavaks
ECRIN-ERICu veebisaidil ja pohikirjajargses asukohas.

3. ECRIN-ERICu pohikirja olulised osad, mille muutmise
peab mdiruse (EU) nr 723/2009 artikli 11 1dike 1 kohaselt
heaks kiitma komisjon, on sitestatud pohikirja artiklites 1, 2,
3, 11, 12, 14, 15, 19 ja 20.

Artikkel 2

Kiesolev otsus joustub kolmandal pieval parast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Briissel, 29. november 2013

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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I LISA

EUROOPA KLIINILISTE TEADUSUURINGUTE INFRASTRUKTUURI VORGUSTIKU (ECRIN-ERIC) POHIKIRI

SAKSAMAA LITVABARIIK,
HISPAANIA KUNINGRIIK,
PRANTSUSE VABARIIK,
ITAALIA VABARIIK,
PORTUGALI VABARIIK,
edaspidi ,asutajaliikmed”,

SOOVIDES tugevdada Euroopa ja asutajaliikmete positsiooni maailmas kliiniliste teadusuuringute valdkonnas ning tihen-
dada riigipiirideiilest koost66d;

ARVESTADES, et hargmaiseid kliinilisi teadusuuringuid raskendab praegu tervishoiu- ja digussiisteemide killustatus Euro-
opas, mis takistab nii teadlaste algatatud kui ka toostussektori rahastatud kliiniliste teadusuuringute alast rahvusvahelist
koostood (eelkdige biotehnoloogia ja meditsiiniseadmete sektorites), peavad Euroopa riigid vabastama varjatud teaduspo-
tentsiaali ning juurdepdisu patsientidele ja oskusteabele, tugevdades seeldbi Euroopa konkurentsivdimet kliinilise teaduse
valdkonnas ja enda kui ennetavate, diagnostiliste ja terapeutiliste protseduuride arendaja atraktiivsust — see on eriti oluline
seoses haruldaste haiguste, pediaatria ja individuaalsetele vajadustele kohandatud ravivdimalustega ning bioteraapia aren-
damise ja soltumatute kliiniliste katsetega, mis on tdendipdhise meditsiini jaoks ddrmiselt olulised vahendid;

TUGINEDES teadust66 infrastruktuuride Euroopa strateegiafoorumi (ESFRI) tegevuskavale, kus on kindlaks méiratud, et
Euroopa Kkliiniliste teadusuuringute infrastruktuuri vorgustik (ECRIN) on jagatud infrastruktuur, mis toetab — teadusliku
tipptaseme alusel — kliinilisi teadusuuringuid Euroopas teabe, konsultatsiooni ja teenuste pakkumise kaudu hargmaistes
uuringutes osalevatele teadlastele ja sponsoritele, tegutsedes riiklikes kliiniliste teadusuuringute keskustes ja vorgustikes
osalevate korrespondentide vahendusel ning andes ka panuse riiklike infrastruktuuride {ilesehitamisse, tihtlustades
koolitusi, toovahendeid ja tavasid ning korgeid kvaliteedistandardeid, suurendades libipaistvust ja andmete jagamist
ning edendades tihtlustatud digusraamistikku ja jagatud eetilisi standardeid;

TODEDES, et ECRINis osalemine vdimaldab igal liikmesriigil algatada hargmaiseid kliiniliste teadusuuringute projekte ja
neis osaleda, saada kasu Euroopa Liidu rahvaarvu suurusest ja tugevdada sel moel kliiniliste teadusuuringute riigisisese
infrastruktuuri atraktiivsust ja konkurentsivdimet ning selle voimet toetada kvaliteetseid kliinilisi teadusuuringuid koos-
kolas Euroopa standarditega, mis mojutab oluliselt teadussuutlikkust, innovatsiooni ja tervishoidu;

EELDADES, et teised riigid osalevad kiesoleva pohikirja kohaselt korraldatud iihistegevuses,
ON KOKKU LEPPINUD ]ARGMISES:

Artikkel 1
ECRIN-ERICu asutamine

1. Asutatakse jagatud Euroopa teadusuuringute infrastruktuur, mida nimetatakse Euroopa Kliiniliste teadusuuringute
infrastruktuuri vorgustikuks (ECRIN).

2. Euroopa kliiniliste teadusuuringute infrastruktuuri vorgustiku Euroopa teadusuuringute infrastruktuuri konsortsiumi
nimetus on ,ECRIN-ERIC”.

Artikkel 2
Eesmiirgid

1. ECRIN-ERIC kujutab endast iileeuroopalist Kliiniliste teadusuuringute jagatud infrastruktuuri, mille eesmark on anda
ndu ja osutada teenuseid hargmaiste kliiniliste teadusuuringute raames mis tahes meditsiinivaldkonnas ja kliiniliste teadus-
uuringute koigi kategooriate jaoks, jargides korgeid teadus-, eetika- ja kvaliteedistandardeid, et tugevdada Euroopa Liidu
suutlikkust uurida haiguste determinante ning arendada ja optimeerida diagnoosi-, ennetus- ja ravistrateegiate rakendamist.
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2. ECRIN-ERIC:
a) toetab mitmekeskuselisi kliinilisi teadusuuringuid, mis holmavad vihemalt kahte riiki;

b) on eelkoige kasutatav teadlaste algatatud kliiniliste teaduuringute puhul, aga avatud ka toostussektori rahastatud klii-
niliste teadusuuringute projektidele, mis parinevad mis tahes riigist;

¢) soodustab koostood ja iihtlustamist;

d) on jagatud infrastruktuur, mis pdhineb olemasolevate riiklike voi piirkondlike kliiniliste teadusuuringute vorgustike
thendamisel;

e) edendab riiklike vorgustike iilesehitust mojutavaid tihiseid standardeid, to6vahendeid ja tavasid;

f) edendab teadlaste ja Kliinilistes teadusuuringutes osalevate kdigi kategooriate spetsialistide ja vastava viljadppeta isikute
koolitamist;

g) edendab kvaliteeti, labipaistvust ja kliiniliste teadusuuringute andmete optimaalset kasutamist;

=

vahendab patsientidele ja kodanikele teavet kliiniliste teadusuuringute tulemusena ilmnevate probleemide ja avanevate
voimaluste kohta.
Artikkel 3
Ulesanded ja tegevus
1. ECRIN-ERICu peamine iilesanne on luua kliiniliste teadusuuringute valdkonna hargmaist koost66d toetava teadustoo

infrastruktuur ja juhtida selle toimimist, et muuta Euroopa kliiniliste uuringute iihtseks ruumiks.

2. ECRIN-ERIC annab teavet ja ndu ning osutab teenuseid teadlastele ja hargmaiste uuringute sponsoritele, samuti
annab nou riikide ja Euroopa ametiasutustele ning poliitikakujundajatele, nagu seda on kirjeldatud ERICut kisitleva
avalduse dokumentide teaduslikus ja tehnilises lisas.

3. ECRIN-ERICu pakutav teave, nduanded ja teenused holmavad eelkdige kliiniliste uuringute haldamise toetamist ning
tervishoiu- ja Oigussiisteemide killustatuse vidhendamist Euroopas: taotlused eetikakomiteedele ja padevatele asutustele,
aruandlus korvaltoimete kohta, uuringute seire, andmehaldus, toetamine kindlustuslepingute sdlmimise puhul.

4. ECRIN-ERIC tdidab oma peamist iilesannet mittemajanduslikel alustel. Ta voib siiski piiratud ulatuses majanduste-
gevusega tegeleda, tingimusel, et see on tihedalt seotud tema peamise iilesandega ega sea selle tditmist ohtu.

5. ECRIN-ERIC registreerib eraldi punktis 4 osutatud majandustegevusest tekkinud kulud ja tulud; majandustegevuse
eest tuleb nouda turuhinda voi koiki kulusid ja mdistlikku marginaali sisaldavat tasu, kui turuhinda ei ole voimalik
kindlaks médrata.

Attikkel 4
Liikmed ja vaatlejad
1. ECRIN-ERICu liikmeks voi vaatlejaks voivad saada:

a) litkmesriigid;

b) assotsieerunud riigid;

¢) kolmandad riigid, kes ei ole assotsieerunud riigid;
d) valitsustevahelised organisatsioonid.

2. ECRIN-ERICu litkmete hulgas peab olema vihemalt kolm liikmesriiki. Liikmetele, kelle ECRIN-ERICu liikmesus algas
ECRIN-ERICu asutamisega, osutatakse edaspidi kui asutajaliikmetele. Euroopa Liidu liikmesriikidel on liikmete kogus
tihiselt hailteenamus.

3. Kandidaatliikmete voi -vaatlejate vastuvotmiseks on vaja litkmete kogu heakskiitu.

4. ECRIN-ERICu liikmed ja vaatlejad on loetletud II lisas. ECRIN-ERICu peadirektor ajakohastab seda lisa parast
liikmesuse tithistamist voi sellest loobumist v6i kui lilkmete kogu on heaks kiitnud kandidaatliikme voi -vaatleja.
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5.  Liikmestaatusest loobumine

a) Liikmed voivad ECRIN-ERICust vilja astuda, teatades sellest kirjalikult liitkmete kogu eesistujale vihemalt kolm aastat
ette, nimetades teates: 1) viljaastumise pdhjused ja 2) viljaastumise soovitud kuupieva.

b) Koik tasumata maksed ja kohustused tuleb tasuda ja tiita enne liikkmesuse 1dpetamise joustumist.

¢) Liikmete kogu teavitatakse koigist viljaastumistaotlustest nende esitamisele jirgneval koosolekul ja liikmesus peatatakse
samal kuupieval.

d) Kéesoleva artikli punkti a sitteid kohaldatakse ka vaatlejate viljaastumise puhul, etteteatamisaeg on aga sel juhul
minimaalselt iiks aasta.

6.  Liikmesuse tithistamine

Liikmete kogu voib liikme liikmesuse tithistada, kui on tdidetud jirgmised tingimused:

&

i) litkmete kogu on seisukohal, et liige on oluliselt rikkunud ttht voi mitut kdesolevast pohikirjast tulenevat kohustust
voi seab ECRIN-ERICu usaldusviirsuse kahtluse alla ning ta ei ole suutnud sellist rikkumist heastada 30 pieva
jooksul pirast seda, kui on saanud kitte peadirektori kirjaliku teate rikkumise kohta; voi

i) liikkmete kogu eesistuja vdi peadirektor on esitanud liikmete kogule ettepaneku asjaomane liikmesus tithistada; ning

iif) ettepaneku liikmesus tithistada kiidavad heaks kaks kolmandikku hiilediguslikest likmetest, kelle sissemaksed
moodustavad kaks kolmandikku osalustasudest, vilja arvatud asjaomane liige.

=

Punkti a sdtteid kohaldatakse ka vaatlejastaatuse tithistamise puhul.

Artikkel 5
Liikmete ja vaatlejate digused

1. Liikmed maksavad ECRIN-ERICule tdisliikmemaksu, nagu on tdpsustatud III lisa punktis 4, ning teevad seda vastavalt
mitmeaastasele tookavale ja suhtelisele soovituslikule litkmemaksule.

2. Vaatlejad maksavad ECRIN-ERICu jdtkusuutliku tegutsemise katteks eelarvesse osalise lilkmemaksu, nagu on sites-
tatud III lisa punktis 5, ning vdivad jadda ECRIN-ERICu vaatlejateks maksimaalselt kolmeks aastaks; pérast seda ajavahe-
mikku peab vaatleja taotlema litkmeks saamist voi ECRIN-ERICust vilja astuma. Vaatlejad osalevad liikmete kogu koos-
olekul hiilediguseta.

3. Liikmeid ja vaatlejaid voivad konkreetsete diguste kasutamisel ja konkreetsete kohustuste tditmisel esindada volitatud
asutused. Liikmed ja vaatlejad tagavad, et nende esindajad vastavad eeskirjadele, kohustustele ja lepingutele, mis regulee-
rivad nende ECRIN-ERICu liikmesust voi vaatlejastaatust, nagu on sitestatud kiesolevas pohikirjas.

Artikkel 6
Partnerid

1. Selleks et tdita oma rolli Euroopa jagatud infrastruktuurina, peab ECRIN-ERIC looma sidemed partneritega, kes
pakuvad talle tsentraliseeritud voi hajutatud teenuseid. Sellised partnerlused pohinevad alalistel lepingutel, mis sisaldavad
teenuste osutamise ja kvaliteedi tagamisega seotud sitteid.

2. Teaduspartnerid
a) Teaduspartnerid on riiklikud kliiniliste teadusuuringute vorgustikud, mis:

i) koosnevad akadeemilistest Kliiniliste teadusuuringute keskustest voi riikliku koordineeriva keskusega kliiniliste
uuringute iiksustest vdi koordineeritavatest haiguspdhistest vorkudest;

ii) on vilja to6tanud iithised vahendid, menetlused ja tavad, et holbustada mitut keskust hdlmavaid uuringuid, on
saavutanud kriitilise massi ja esindavad riigi standardeid;

i) on suutelised toetama mis tahes kliinilise teadusuuringu kategooria ja mis tahes haiguse valdkonnas tegutsevaid
teadlasi ja sponsoreid.
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ECRIN-ERICu teaduspartneriteks voivad saada jirgmised asutused:
i) ECRIN-ERICu lifkmete vilja pakutud riiklikud kliiniliste teadusuuringute vorgustikud;
ii) ECRIN-ERICu vaatlejate vilja pakutud riiklikud kliiniliste teadusuuringute vorgustikud;

iii) ECRIN-ERICu liikmete ja vaatlejate hulka mitte kuuluva ning III lisa punktis 6 sitestatud partnerlustasu maksva ELi
litkmesriigi voi assotsieerunud riigi kliiniliste teadusuuringute vorgustikud;

iv) ECRIN-ERICu liikmete ja vaatlejate hulka mitte kuuluva ning III lisa punktis 6 sitestatud partnerlustasu maksva
kolmanda riigi kliiniliste teadusuuringute vorgustikud.

Liikmete kogu kehtestab teaduspartneri kandidaatidega solmitava teaduspartnerluse eeskirjad ja tingimused.

Teaduspartnerlust reguleerivad digused ja kohustused sitestatakse kodukorras, mille votab ECRIN-ERICu peadirektori
ettepanekul vastu litkmete kogu.

Teaduspartnerid médravad vanemteaduri, kes esindab riiklikku kliiniliste teadusuuringute vorgustikku vorgustiku
komisjonis, nagu on ette nidhtud kdesoleva pohikirja artikli 9 1dikes 1. Esindaja puudumisel tuleb mairata asendaja.

Teaduspartnerid mairavad koordineeriva keskuse (riiklik kliiniliste teadusuuringute keskus), mis tegutseb ECRIN-ERICu
riikliku kontaktpunktina.

Taiendavad iiksikasjad seoses teaduspartnerite iildise koostoopoliitikaga sitestatakse kodukorras.

Teaduspartnerite partnerlust reguleerivad digused ja kohustused sitestatakse ECRIN-ERICu peadirektori ja teaduspart-
neri kandidaatide vahel kokkulepitud individuaalsetes lepingutes.

ECRIN-ERICu teaduspartnerid on loetletud dokumendis, mida arhiveerib ja ajakohastab ECRIN-ERICu peadirektor ning
mis on kittesaadav ECRIN-ERICu veebilehel.

Siduspartnerid

Siduspartner on organisatsioon voi asutus, kellel on huvi teha ECRIN-ERICuga koost6dd ja kes soovib ennast ECRIN-
ERICuga siduda.

Siduspartnerid voivad olla:

i) haiguspdhise uurimise vorgustikud;

ii) isoleeritud kliiniliste teadusuuringute keskused riikides, kus puuduvad teaduspartnerid;

iii) heategevus- voi kolmanda sektori organisatsioonid;

iv) patsientide organisatsioonid;

v) muud teadusuuringute infrastruktuurid;

vi) Euroopa Liidu, assotsieerunud riikide ja muude kolmandate riikide teadusuuringute organisatsioonid.
Liikmete kogu kehtestab siduspartneri kandidaatidega solmitava siduspartnerluse eeskirjad ja tingimused.

Siduspartnerlust reguleerivad digused ja kohustused sitestatakse kodukorras, mille vdtab ECRIN-ERICu peadirektori
ettepanekul vastu liikkmete kogu.

Siduspartnerite partnerlust reguleerivad digused ja kohustused sitestatakse ECRIN-ERICu peadirektori ja siduspartneri
kandidaadi kokkulepitud individuaalsetes lepingutes.

ECRIN-ERICu siduspartnerid on loetletud dokumendis, mida arhiveerib ja ajakohastab ECRIN-ERICu peadirektor ning
mis on kittesaadav ECRIN-ERICu veebilehel.
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Artikkel 7
Asutused

1. ECRIN-ERICu asutused on jirgmised:
a) lilkmete kogu;

b) peadirektor;

¢) juhtkomitee.

2. Liikmete kogu

a) Liikmete kogu on ECRIN-ERICu juhtorgan ning see koosneb litkmete ja vaatlejate esindajatest. Iga liige ja vaatleja
mddrab kuni kaks esindajat, kes on nduetekohaselt volitatud arutama koiki kdesoleva pohikirja artikli 7 16ike 2 punktis
c loetletud teemasid ja vajaduse korral nende ile hailetama. Liige vdi vaatleja médrab litkmete kogu eesistujale
asendaja, kui esindaja koosolekult puudub. Voimalikud on kaugosalemisega koosolekud, sealhulgas videokonverentsid
ja mis tahes muude kokkulepitud elektrooniliste vahendite kasutamine.

b) Liikmete kogu koosolekutel voivad hailediguseta osaleda ECRIN-ERICu peadirektor ning vorgustiku komisjoni eesistuja
ja tema asetaitja.

¢) Liikmete kogu kohtub vahemalt kord aastas ning
i) votab teadmiseks ja kiidab heaks eelmise koosoleku protokolli;

i) tdidab arutamise, muutmise ja muudatuste vastuvotmise iilesandeid seoses ECRIN-ERICu strateegilise kava, juhti-
misstruktuuri, ithe- vdi mitmeaastase tookava ning aastaeelarvega;

iii) otsustab ECRIN-ERICu pohikirja muudatusettepanekute iile ning esitab need Euroopa Komisjonile kinnitamiseks;
iv) kiidab heaks kodukorra;
v) kiidab heaks aasta tegevusaruande;
vi) kiidab heaks ECRIN-ERICu auditeeritud raamatupidamisaruanded ja eelarve;
vii) otsustab ECRIN-ERICu liikmete voi vaatlejate maksete ja peadirektori esitatud aastaeelarve iile;
viii) otsustab ECRIN-ERICu koosseisu (kandidaatliige, kandidaatvaatleja, loobumine ja tithistamine) muudatuste iile;

ix) otsustab partnerluste (teaduspartnerid, siduspartnerid) loomise ja tithistamise iile vorgustiku komisjoni soovituse
alusel;

x) valib, kinnitab ja kutsub tagasi liikkmete kogu eesistuja ja tema asetditja;
xi) nimetab vorgustiku komisjoni soovituse alusel ametisse ja kutsub tagasi ECRIN-ERICu peadirektori; ning
xii) otsustab mis tahes muude ECRIN-ERICu eesmirkide saavutamiseks vajalike kiisimuste iile.

d) ECRIN-ERICu peadirektori, liikmete kogu eesistuja vdi ithe neljandiku liikkmete taotluse alusel voib kokku kutsuda
litkmete kogu ja vorgustiku komisjoni ithiskoosoleku.

Peadirektori voi vihemalt neljandiku litkmete taotluse alusel voib kokku kutsuda liikkmete kogu lisakoosolekuid, kui
esile kerkib olulisi teemasid, mille arutamist ei saa edasi liikata kuni liikmete kogu jirgmise kavandatud koosolekuni.

o
-

3. Liikmete kogu eesistuja ja tema asetiitja
a) Eesistuja ja tema asetditja valib litkmete kogu. Eesistuja ja tema asetditja nimetatakse ametisse kolmeks aastaks.

b) Iga liige voib teha ettepaneku umbusaldushdiletuse korraldamiseks eesistuja voi tema asetditja vastu. Umbusaldushéi-
letuse ettepanekut kasitletakse nagu tavalist ettepanekut ja sellele tuleb lisada pdhjendus.
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Eesistuja kutsub kokku, valmistab ette ja korraldab liikkmete kogu koosolekud.
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Kui eesistuja koosolekult puudub voi arutatakse umbusaldushiiletust eesistuja suhtes, siis delegeerib eesistuja oma
tilesanded asetiitjale.

Eesistuja ja tema asetditja voivad operatiivsete kiisimuste jaoks kasutada ECRIN-ERICu haldusbiirood.

&

f) Eesistuja asetiitja vastutab liitkmete kogule esitatud rahandusaruande kontrollimise eest.

4. Liikmete kogu t66

Liikmete kogu kiidab iga koosoleku alguses heaks pievakorra. Iga liikmete kogu hailediguslik liige voib teha ettepa-
neku pdevakorda muuta.

o
=

=

Eesistuja otsustab koosoleku ajal hailediguslike liikmete tdstatatud pdevakorrapunktide ile. Eesistuja otsus on 1oplik,
vélja arvatud juhul, kui kohalviibiv héilediguslik enamus otsustab teisiti.

Liikmete kogu vdib oma iilesannete tditmiseks luua to6rithmi. Liikmete kogu tookorra tdiendavad iiksikasjad on
sitestatud kodukorras.

O
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Haaletamise kord ja haaledigus

i) Igal ECRIN-ERICu liikmel on iiks hail. Vaatlejatel hailedigus puudub. Otsustusvdimelise liikmete kogu koosoleku
jaoks on vaja kahest kolmandikust liikkmetest koosnevat kvoorumit.

ii) Kui kvoorumit ei ole, siis liikatakse liikmete kogu koosolek edasi ja see toimub uuesti viieteistkiimne kalendripdeva
jooksul, kui litkmete kogu eesistuja on saatnud selle kohta uue kutse. Korduskoosoleku pievakorra teemad on
samad, mis olid algse koosoleku péevakorras. Likmete kogu korduskoosoleku puhul loetakse kvoorum téidetuks,
kui kohal voi esindatud on iks kolmandik liikmetest.

ili) Kui kdesolevas pdohikirjas voi mones eeskirjas ei ole margitud teisiti, siis piisab resolutsiooni vastu votmiseks
liikmete kogu koosolekul isiklikult vdi asendaja kaudu viibivate ja hailetavate liikmete lihthdalteenamusest. Haalte
vordse jagunemise korral otsustab eesistuja hal.

iv) Auditeeritud konsolideeritud aruannete ja aastaeelarve heakskiitmiseks peavad heakskiitmise poolt hiiletama
rohkem kui pooled ECRIN-ERICu liikmed, kes esindavad enam kui poolt summast, mis kogutakse liikmetelt
kokkulepitud iga-aastase liikmemaksuna, nagu on sitestatud artikli 5 loikes 1.

v) Muutused riiklikes sissemaksetes, pohikirja muutmise ettepanekud ning kodukorra algversiooni ja sellele jargnevate
muudatuste vastuvotmine kinnitatakse konsensuse alusel voi kui konsensust ei leita, siis rohkem kui kahe kolman-
dikuga ECRIN-ERICu liikmete haaltest, kes esindavad enam kui kahte kolmandikku summast, mis kogutakse
litkmetelt kokkulepitud iga-aastase liikmemaksuna, nagu on sitestatud artikli 5 loikes 1.

5. ECRIN-ERICu peadirektor

a) Peadirektor vastutab infrastruktuuri tildise haldamise eest, teda toetab ECRIN-ERICu haldusbiiroo ning ta toimib
vahendajana teaduspartnerite, haldusbiiroo ja liikmete kogu vahel.

=

ECRIN-ERICu peadirektori nimetab vorgustiku komisjoni soovituse alusel ametisse ja kutsub tagasi liikmete kogu.

ECRIN-ERICu peadirektor osaleb ilma hailediguseta koigil liikmete kogu koosolekutel (vilja arvatud paevakorrapunk-
tid, milles kasitletakse peadirektori virbamist vdi jdrelevalvet).

o
~

&

ECRIN-ERICu peadirektor osaleb koigil vorgustiku komisjoni koosolekutel.

Peadirektor on ECRIN-ERICu seaduslik esindaja ning ta voib vajaduse korral s6lmida lepinguid ning korraldada muid
oiguslikke ja haldusmenetlusi kooskdlas liitkmete kogu otsuste ja kodukorraga.

&
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6.  Juhtkomitee

a) Liikmete kogu ja peadirektori seose tugevdamiseks loob liikmete kogu juhtkomitee, mis jalgib ECRIN-ERICu tegevust ja
valmistab ette liitkmete kogu koosolekuid.

b) Juhtkomitee koosseis, kohustused ja menetlused sitestatakse kodukorras.

Artikkel 8
ECRIN-ERICu haldusbiiroo ja tootajad
1.  Infrastruktuuri haldab ECRIN-ERICu haldusbiiroo. Selles biiroos tootavad:

a) ECRIN-ERICu peadirektor;

b) pohimeeskond;

¢) Euroopa korrespondendid.

2. ECRIN-ERICu peadirektor mairab mitmeaastase tookava ja lilkmete kogu vastuvoetud eelarve alusel kindlaks haldus-
biiroo koosseisu, viarbab vajalikud to6tajad ja vastutab ECRIN-ERICu tootajate juhtimise eest.

3. ECRIN-ERICu pohimeeskond:

a) pakub igapidevaseks haldamiseks (sh finantsjuhtimine) vajalikku tuge ning annab tegevusest aru liikmete kogule ja
Euroopa Komisjonile;

b) vastutab tiksikute kliiniliste uurimisprojektide toetamise kooskdlastamise eest, nagu see on ette nihtud ECRIN-ERICu
teadusliku ja tehnilise kirjeldusega;

¢) arendab edasi ja haldab organisatsiooni, teadmistebaasi, oskusteavet ja menetlusi, mis voimaldavad koigil teaduspart-
neritel toetada tdhusalt hargmaiseid kliinilisi uuringuid iile kogu Euroopa Liidu;

d) ajakohastab ja tdiustab kvaliteedi tagamise siisteemi ning kindlustab selle, et ECRIN-ERIC sdilitab oma suutlikkuse

osutada tohusalt kvaliteetseid teenuseid.

4. ECRIN-ERICu Euroopa korrespondent tihendab igas riiklikus keskuses tootavat ECRINi kaastootajat. ECRIN-ERICu
Euroopa korrespondendi t66 toimub ECRIN-ERICu peadirektori juhtimisel ning korrespondendil on funktsionaalne seos
riikliku keskusega; korrespondent tegutseb riikliku kliiniliste teadusuuringute vorgustiku ja keskuse vahendajana ECRIN-
ERICu mitmesuguse tegevuse puhul, néiteks tegevuse iilesehitamise ja koordineeritud teenuste osutamise korral.

5. ECRIN-ERICu pakub tooandjana koigile vdrdseid vdimalusi ning kohustub rakendama positiivseid meetmeid, mis on
vastavuses kohaldatavate toohdivet kisitlevate seaduste ja madrustega, ning valib kooskélas kodukorraga ECRIN-ERICu
haldusbiiroo jaoks kdige paremini kvalifitseeritud to6tajad.

Artikkel 9
ECRIN-ERICu tegevus

1. ECRIN-ERICu tegevus nduab vorgustiku komisjonis esindatud riiklike teaduspartnerite vorgustiku ja teadusliku
nduandekogu kaasamist infrastruktuurile juurdepddsu pakkumisse.

2. Vorgustiku komisjon:

a) esindab ECRIN-ERICu teaduspartnereid ning tdidab liikmete kogu ja peadirektori jaoks nduandvat rolli;

b) koosneb iga liikmes- ja vaatlejariigi teaduspartneri iihest staazikast esindajast; vorgustiku laiendatud komisjon hélmab
teaduspartneri staazikat esindajat ka igast riigist, kes ei ole ei liige ega vaatleja. ECRIN-ERICu peadirektor osaleb
vorgustiku komisjoni koosolekutel. ECRIN-ERICu haldusbiiroo toimib vorgustiku komisjoni sekretariaadina;
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¢) kooskdlastab liitkmete kogu juhtimisel teaduspartnerite poliitikat, menetlusi, tdovahendeid ja tavasid, teeb ECRIN-ERICu
peadirektorile ettepanekuid teenuste kvaliteedi ja tdhususe optimeerimise kohta ning jalgib ECRIN-ERICu teaduspart-
nerite tulemuslikkust, et tagada teenuste osutamise korge kvaliteet;

d) aitab ECRIN-ERICu peadirektoril taotluse korral valmistada ette iga-aastaseid strateegilisi dokumente, sealhulgas
mitmeaastast tookava ja aastacelarveid, mille peadirektor litkmete kogule esitab;
e) laiendatud koosseisus toetab peadirektori ja lilkmete kogu mitmeaastases tookavas sitestatud otsuste, strateegiate,

eeskirjade ja menetluste kooskdlastatud rakendamist riiklikul tasandil;

f) esitab lilkmete kogu taotluse korral soovitusi ECRIN-ERICu peadirektori ametisse nimetamise voi tagasikutsumise
kohta;

esitab ECRIN-ERICu peadirektori taotluse korral soovitusi partnerikandidaatide suutlikkuse kohta;

©

=

noustab ECRIN-ERICu peadirektorit teadusliku nduandekogu litkmete ametisse nimetamise puhul;
i) korraldab aastas vihemalt kaks isiklikku kohtumist;

j) valib eesistuja, kes kutsub kokku, valmistab ette ja korraldab vorgustiku komisjoni koosolekuid; valib ka eesistuja

koosolekutel ilma hidlediguseta;
k) vorgustiku komisjoni tldise tookorra tiiendavad iiksikasjad on sitestatud kodukorras.

3. Teaduslik nduandekogu:

o
=

valib ja prioriseerib ECRIN-ERICu toetatavaid kliinilisi projekte ning hindab esitatud projekte liikkmete kogu kokkule-
pitud kriteeriumide ja eeskirjade jdrgi, mille alusel antakse akadeemilistele, toostus- ja teaduslikele ringkondadele
juurdepdds teenustele;

=

koosneb vihemalt neljast liikkmest, kellest enamik on vilisliikmed (ECRIN-ERICu juhtimises mitte osalevad isikud), kelle
on vorgustiku komisjoni soovituse alusel ametisse nimetanud ECRIN-ERICu peadirektor ja kinnitanud liikkmete kogu.
Liikmed nimetatakse ametisse kolmeks aastaks (pikendamisdigusega) ja nad teevad otsuseid asjaomase valdkonna
teadlastest vilisekspertide hinnangute alusel.

4. Viline ndouandekogu, mis koosneb ekspertidest, kelle likmete kogu on heaks kiitnud ja peadirektor ametisse
nimetanud kolmeks aastaks, kohtub kord aastas peadirektori ja vorgustiku komisjoni eesistuja ja tema asetiitja osalusel
ning annab liikkmete kogu toosse oma panuse seoses ECRIN-ERICu teadusliku ja tehnilise arengu strateegiaga.

5. Eetika nouandekogu, mis koosneb ekspertidest, kelle lilkmete kogu on heaks kiitnud ja peadirektor ametisse
nimetanud kolmeks aastaks, kohtub kord aastas peadirektori ja vorgustiku komisjoni eesistuja ja tema asetiitja osalusel
ning annab lilkmete kogu to6sse oma panuse ja pakub soovitusi ECRIN-ERICu tegevuse raames tdstatunud eetika ja
isikuandmete kaitse kiisimuste puhul.

Artikkel 10
Aastaaruanne ja libivaatamised

1. ECRIN-ERICu peadirektor koostab koos vorgustiku komisjoniga aasta tegevusaruande, mis hdlmab ECRIN-ERICu
teaduslikke, korralduslikke ja rahanduslikke aspekte. Liikmete kogu kiidab aasta tegevusaruande heaks ja edastab selle
Euroopa Komisjonile. Pirast aasta tegevusaruande heakskiitmist tehakse see ECRIN-ERICu veebilehel avalikult kittesaa-
davaks.

2. Iga viie aasta jdrel peavad liikmete kogu mdaratud rahvusvahelised eksperdid teostama ECRIN-ERICu teadusliku
analiiiisi, mille raames pakutakse ECRIN-ERICule juhiseid ja soovitusi seoses arengustrateegiaga.

Artikkel 11
T6hus juurdepiis teenustele ja andmepoliitika

1.  Teadlastele voimaldatakse tohus juurdepdis ECRIN-ERICu teenustele teadusliku tipptaseme alusel ning teenuste
kittesaadavus ei piirdu ainult ECRIN-ERICu liikmete voi vaatlejate teadlastega.
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2. Juurdepdids pohineb sisesel ja vilisel eksperdihinnangul: teenuste osutamise aluseks on projekt, mille teaduslik
nouandekogu on viliste sdltumatute ekspertide teadusliku hindamise alusel heaks kiitnud. Teenuste osutamise otsuse
teeb peadirektor vorgustiku komisjoni soovituse alusel, vottes arvesse:

a) teadusliku nduandekogu teostatud hindamist;
b) teaduspartnerite teostatud logistilist hindamist, mida kajastatakse vorgustiku komisjoni soovituses.

3. Teaduslik néuandekogu mddratleb kohaldamise, hindamismenetlused ja -kriteeriumid ning need tehakse ECRIN-
ERICu veebilehel ja kodukorras avalikult kattesaadavaks.

4. ECRIN-ERIC osutab teenuseid mittemajandusliku tegevuse raames mittetulundusliku mééra alusel.

5. Juurdepaasukriteeriumid holmavad kohustust optimeerida Kliiniliste katsete andmete kasutamist kliiniliste katsete
protokolli registreerimise kaudu (enne patsientide lisamist) tildsusele kittesaadavasse registrisse, mille on heaks kiitnud
Maailma Terviseorganisatsioon (WHO), ning kohustuse kaudu anda aru uuringu tulemustest. ECRIN-ERIC tagab pérast
uuringu avaldamist teadlaskonnale juurdepdisu kliiniliste katsete anoniiimseks muudetud algandmetele.

Artikkel 12
Intellektuaalomandi digused

1. Kdesoleva pohikirja sisu ei tohi kisitada asjaomastes digusaktides, mairustes ja ECRIN-ERICu liikmete rahvusvahe-
listes lepingutes sitestatud intellektuaalomandi Giguste kohaldamisala ja kohaldamise muutmisena ning kasu jagamise
kokkuleppe muutmisena.

2. ECRIN-ERIC voib omada asjakohaseid intellektuaalomandi digusi, kui ECRIN-ERICu panus hélmab innovatsioo-
niprotsessi. Tapsemad iiksikasjad seoses ECRIN-ERICu intellektuaalomandipoliitikaga sitestatakse kodukorras.

3. ECRIN-ERICu toodetud intellektuaalomandist saadud tulu kasutatakse ERICu tegevuse jaoks.

4. Intellektuaalomand tdhendab omandit, nagu see on sitestatud Stockholmis 14. juulil 1967. aastal s8lmitud Ulemaa-
ilmse Intellektuaalomandi Organisatsiooni asutamise konventsiooni artiklis 2.

Artikkel 13
Raamatupidamine

1. Koik ECRIN-ERICu tulu- ja kuluartiklid peavad kajastuma igaks eelarveaastaks koostatavates kalkulatsioonides ja
need kirjendatakse aastaeelarves. Eelarve kinnitab liikmete kogu.

2. ECRIN-ERICu raamatupidamisaruannetele lisatakse aruanne, mis Kisitleb eclarve haldamist ja finantsjuhtimist
eclarveaastal. Raamatupidamisaruandeid kontrollitakse regulaarselt viliste finantsauditite abil. Liikmete kogu kinnitab
ECRIN-ERICu raamatupidamisaruannete lidbivaatamiseks vilisaudiitori maidramise, tdpsustades selle médramise kestuse.
Vilisaudiitor esitab litkmete kogule raamatupidamise aastaaruannete kohta aruande.

3. ECRIN-ERICu suhtes kohaldatakse raamatupidamisaruande koostamise, esitamise, auditeerimise ja avaldamise
ndudeid, mis on sitestatud ECRIN-ERICu pohikirjajirgses asukohas kohaldatavates digusaktides ja eeskirjades.

Artikkel 14
Hanked

ECRIN-ERIC kohtleb hankekandidaate ja pakkujaid vordsetel ja mittediskrimineerivatel alustel, sdltumata sellest, kas nad
asuvad Euroopa Liidus v6i mitte. ECRIN-ERICu hankep&himotted lahtuvad labipaistvuse, mittediskrimineerimise ja konku-
rentsi pohimdtetest. Hankemenetluste ja -kriteeriumide iiksikasjalikud eeskirjad on sitestatud kodukorras.

Artikkel 15
Vastutus ja kindlustuskaitse

1. Liikmete ja vaatlejate rahaline vastutus ECRIN-ERICu volgade eest piirdub nende vastava iga-aastase liitkmemaksuga,
nagu on sitestatud III lisas.

2. ECRIN-ERIC votab asjakohased meetmed, et kaitsta end oma tegevusega seotud riskide eest.
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Artikkel 16
Kiibemaks

Kdibemaksuvabastused, mis p&hinevad ndukogu direktiivi 2006/112/EU () artikli 143 1dike 1 punktil g ja artikli 151
16ike 1 punktil b ning on kooskolas ndukogu rakendusmairuse (EL) nr 282/2011 (?) artiklitega 50 ja 51, piirduvad selliste
kaupade ja teenuste kdibemaksuga, mis on ette nahtud ECRIN-ERICu ametlikuks kasutamiseks, mille vddrtus on suurem
kui 150 eurot ning mille eest tasub ja mille hangib tdies mahus ECRIN-ERIC. Uksikute liikmete hangete suhtes neid
vabastusi ei kohaldata. Kdibemaksuvabastusi kohaldatakse mittemajandusliku tegevuse, mitte majandustegevuse suhtes.
Kaibemaksuvabastusi kohaldatakse selliste kaupade ja teenuste suhtes, mida kasutatakse teadusliku, tehnilise ja haldusalase
tegevuse jaoks, mis on kooskdlas ECRIN-ERICu pohiiilesannetega. See holmab ka kulusid, mis tulenevad ECRIN-ERICu
ametliku tegevusega otseselt seotud konverentside, dpikodade ja koosolekute korraldamisest. Reisi- ja majutuskulude
suhtes kdibemaksusoodustusi siiski ei kohaldata.

Artikkel 17

Kodukord
1. Kodukorras kehtestatakse ECRIN-ERICu litkmete, vaatlejate, asutuste ja partnerite tookorraldus, maaratakse kindlaks
ECRIN-ERICu haldamine ja mdiratletakse liikmete, vaatlejate, asutuste ja partnerite digused ja kohustused.

2. Kodukorra koostab ECRIN-ERICu peadirektor ja selle kinnitab litkmete kogu.

3. ECRIN-ERICu peadirektor ajakohastab vajaduse korral kodukorda ja litkmete kogu kinnitab selle kodukorras sites-
tatud menetlusi jargides.

Artikkel 18
Keel
1. ECRIN-ERICu tookeel on inglise keel.

2. ECRIN-ERICu péhikirjajirgse asukohariigi ametiasutustega suhtlemiseks voib kasutada ka selle riigi ametlikku keelt.

3. Kdesolev pohikiri loetakse autentseks saksa, hispaania, prantsuse, itaalia, portugali, inglise ja kdikides muudes ELi
ametlikes keeltes. Mitte iikski keeleversioon ei ole iilimuslik.
Artikkel 19
Pohikirjajirgne asukoht

ECRIN-ERICu pohikirjajirgne asukoht on Pariisis, Prantsusmaal.

Artikkel 20
ECRIN-ERICu kestus ja likvideerimine
1. ECRIN-ERICu kestus on tihtajatu.

2. ECRIN-ERICu likvideerimise otsus vdetakse vastu liikmete kogu kdigi lilkmete kahe kolmandiku hailteenamusega.

3. Pidrast ECRIN-ERICu likvideerimist kantakse selle vara iile asutusele, mille kiidab heaks enam kui kaks kolmandikku
liikmetest, kes esindavad enam kui kahte kolmandikku kdigist kohustuslikest liikmemaksudest.

Artikkel 21
Muudatused

1. Koigist pohikirja muutmise ettepanekutest teavitatakse Euroopa Komisjoni ja need joustuvad iiksnes kooskolas
ERICu mdiruse artikliga 11.
2. Koigi muudatuste kuupdevad mirgitakse kdesolevasse pohikirja.

3. Kdiesoleva pohikirja lisasid voib muuta lilkmete kogu heakskiidul.

4. Kiesoleva pohikirja muutmise ettepanekud on kehtivad tiksnes juhul, kui need on esitatud kirjalikult ja need on
allkirjastanud iga litkme volitatud isik.

(") ELT L 347, 11.12.2006, 1k 1.

() ELT L 77, 23.3.2011, Ik 1.
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Artikkel 22
Pohikirja konsolideeritud versioon

1. Pohikirja ajakohastatakse ja see tehakse ECRIN-ERICu veebisaidil ja pohikirjajargses asukohas iildsusele kittesaa-
davaks.

2. Pohikirja kdikidele muudatustele peab olema selgelt osutatud mirkusega selle kohta, kas kooskélas mairuse (EU) nr
723/2009 artikliga 11 on muudetud olulist v6i vihemolulist pdhikirja osa, ning muudatuse vastuvotmismenetluse
kirjeldusega.

II LISA

LIIKMETE JA VAATLEJATE LOETELU

Liikmed

Saksamaa Liitvabariik
Hispaania Kuningriik
Prantsuse Vabariik
Itaalia Vabariik
Portugali Vabariik
Vaatlejad
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10.

Il LISA

RAHALISED SISSEMAKSED

. Kdesolevas lisas kirjeldatakse 2013. aastal ECRIN-ERICu loomisel kehtestatud iga-aastaste liikmemaksude arvutamise

mehhanismi.

. Pdrast ECRIN-ERICu asutamist votab liitkmete kogu vastu otsuse artikli 5 16ikes 1 sitestatud rahalise sissemakse kohta.

. ECRIN-ERICu aastaeelarve kaetakse ECRIN-ERICu lilkmete ja vaatlejate rahaliste sissemaksetega. Need holmavad

jargmist:

a) kohalik sissemakse ECRIN-ERICu tootajate tegevuse rahastamiseks igas riiklikus keskuses (Euroopa korrespondendi
palk ja seonduvad tegevuskulud) viidrtuses:

100 000 eurot, kui SKP elaniku kohta on suurem kui 20 000 USA dollarit,
50 000 eurot, kui SKP elaniku kohta on viiksem kui 20 000 USA dollarit;

b) rahalise sissemakse pdhiosa ECRIN-ERICu pdhimeeskonna tegevuse rahastamiseks, mis jaguneb vastavalt SKPle
jargmiselt:

250 000 eurot, kui SKP on suurem kui 1 000 miljardit dollarit,
100 000 eurot, kui SKP jddb 200 miljardi dollari ja 1 000 miljardit dollari vahele,
20 000 eurot, kui SKP on viiksem kui 200 miljardit dollarit;

¢) ECRIN-ERICu pdhikirjajargse asukohaliikmesriigi (artikkel 19) iga-aastane rahaline sissemakse on 150 000 eurot
aastas.

. ECRIN-ERICu litkmed annavad oma panuse aastaeelarvesse kohaliku sissemaksega ja sissemakse pohiosaga, nagu on

sdtestatud kaesoleva pohikirja III lisa punkti 3 alapunktides a ja b.

. ECRIN-ERICu vaatlejad annavad oma panuse aastacelarvesse kohaliku sissemaksega, nagu on sdtestatud kdesoleva

pohikirja III lisa punkti 3 alapunktis a.

. Teaduspartnerid riikidest, kes ei ole ei ECRIN-ERICu liikmed ega vaatlejad, annavad oma panuse ECRIN-ERICu

eelarvesse vastavalt konkreetsele partnerluslepingule, mis holmab eelkdige nende Euroopa korrespondentide palga
ja tegevuskulude katmist.

. Euroopa korrespondent voib olla lihetatud ECRIN-ERICu juurde ja kuuluda ECRIN-ERICu haldusjuhtimise alla,

omades funktsionaalset seost riikliku keskusega. Korrespondendi valik pohineb kodukorras sitestatud suunistel
ning selleks on vaja nii ECRIN-ERICu kui ka liikme, vaatleja voi partneri ndusolekut. Kui sobivat kandidaati ei leita,
siis teeb vastav liige, vaatleja voi partner ECRIN-ERICule rahalise sissemakse, et vdimaldada Euroopa korrespondent
otse vdrvata.

. ECRIN-ERIC peab iga-aastased liikmemaksud kitte saama pirast teadete viljastamist asjaomase eelarveaasta jaoks

kokku lepitud ajakavade alusel. Hilinenud makse puhul kohaldatakse Euroopa Liidu Teatajas avaldatud Euroopa
Keskpanga intressimddrade alusel arvutatud intresse.

. Eelarvet kohandatakse seoses uute lilkmete vastuvotuga, lihtudes pohimdttest, et uue lilkme lisandumisega kaasneb

pohimeeskonna kogueelarve suurenemine summa vorra, mis vordub 50 %ga uuelt lifkmelt oodatava sissemakse
pohiosast. Ulejaanud 50 % sissemaksest kasutatakse selleks, et vihendada liikmete sissemakseid proportsionaalselt
nende sissemakse pdhiosa suurusega.

Liikmete eeldatavad sissemaksed 2014. aastal (sissemaksete eeldatav kogusumma on 1 700 000 eurot):

Saksamaa: 338 636 curot

Hispaania: 338 636 eurot

Prantsusmaa: 488 636 eurot

Itaalia: 338 636 eurot

Portugal: 195 454 eurot
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