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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 29 noiembrie 2013

privind infiintarea Retelei infrastructurii europene de cercetare clinici (ECRIN) ca un Consortiu
pentru o infrastructurd europeand de cercetare (ECRIN-ERIC)

(2013/713/UE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 723/2009 al Consiliului
din 25 iunie 2009 privind cadrul juridic comunitar aplicabil
unui consortiu pentru o infrastructurd europeand de cercetare
(ERIC) (%), in special articolul 6 alineatul (1) litera (a),

intrucat:

(1) Republica Federald Germania, Regatul Spaniei, Republica
Francezd, Republica Italiand si Republica Portughezd au
solicitat Comisiei 1infiintarea Retelei infrastructurii
europene de cercetare clinicdi (ECRIN) ca un Consortiu
pentru o infrastructurd europeand de cercetare (ECRIN-
ERIC).

(2)  Republica Francezd a fost aleasi de Republica Federald
Germania, Regatul Spaniei, Republica Italiand i
Republica Portughezd ca stat membru gazdd al sediului
ECRIN-ERIC.

(3)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul comitetului infiintat in temeiul articolului 20 din
Regulamentul (CE) nr. 723/2009,

() JO L 206, 8.8.2009, p. 1.

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

(1)  Prin prezenta decizie se instituie Reteaua infrastructurii
europene de cercetare clinicd (ECRIN) ca un Consortiu pentru
o infrastructurd europeand de cercetare, denumitd ECRIN-ERIC.

(2)  Statutul ECRIN-ERIC este stabilit in anexd. Acest statut
este actualizat si pus la dispozitia publicului pe site-ul internet al
ECRIN-ERIC si la sediul sdu statutar.

(3)  Elementele esentiale ale statutului ECRIN-ERIC, a ciror
modificare necesitd aprobarea Comisiei in conformitate cu
articolul 11 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 723/2009,
sunt prevdzute la articolele 1, 2, 3, 11, 12, 14, 15, 19 si 20.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare in a treia zi de la data publicdrii
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptatd la Bruxelles, 29 noiembrie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA 1
STATUTUL RETELEI INFRASTRUCTURII EUROPENE DE CERCETARE CLINICA (ECRIN-ERIC)

REPUBLICA FEDERALA GERMANIA,
REGATUL SPANIEIL,

REPUBLICA FRANCEZA,

REPUBLICA ITALIANA,

REPUBLICA PORTUGHEZA,

denumite in continuare ,membrii fondatori’,

DORIND si consolideze pozitia Europei si a tarilor membre fondatoare in cercetarea clinici mondiald si sd intensifice
cooperarea dincolo de frontierele nationale;

AVAND IN VEDERE ci cercetarea clinici multinationald este ingreunatd, in prezent, de fragmentarea sistemelor de
sandtate si legislative din Europa, ceea ce constituie un obstacol pentru cooperarea multinationald in cercetarea clinicd
desfasuratd la initiativa cercetdtorilor, precum si in cea sponsorizatd de industrie (in special in domeniul biotehnologiei si
in sectorul dispozitivelor medicale), tdrile europene trebuie sd deblocheze potentialul stiintific latent si accesul la pacienti
si expertizd, consolidand astfel competitivitatea Europei in materie de cercetare clinicd si atractivitatea ei pentru crearea si
dezvoltarea procedurilor de prevenire, diagnosticare si tratare — elemente deosebit de importante pentru bolile rare,
pediatrie, tratamente personalizate, pentru dezvoltarea bioterapiei si pentru trialurile clinice independente care constituie
instrumente esentiale pentru medicina bazatd pe dovezi;

PE BAZA foii de parcurs ESFRI care a identificat Reteaua infrastructurii europene de cercetare clinici (ECRIN) ca fiind
infrastructurd distribuitd care sprijind, pe baza excelentei stiintifice, cercetarea clinicd in Europa prin informare, consultantd
si servicii adresate cercetdtorilor si sponsorilor studiilor multinationale, care actioneaza prin intermediul corespondentilor
gdzduiti in platforme si retele nationale de cercetare clinicd, contribuind totodati la structurarea infrastructurilor nationale,
armonizarea formdrii, instrumentelor si practicilor si stabilirea de standarde de inaltd calitate, care promoveazd trans-
parenta si schimbul de date, promovand un sistem de reglementare armonizat si standarde etice comune;

RECUNOSCAND 3, pentru fiecare stat membru, participarea la ECRIN permite initierea de proiecte de cercetare clinici
multinationale si participarea la acestea, profitind de dimensiunea populatiei Uniunii Europene si, prin urmare, crescind
atractivitatea si competitivitatea infrastructurii cercetdrii clinice nationale i capacitatea sa de a sprijini cercetarea clinicd de
inaltd calitate in conformitate cu standardele europene, cu un impact considerabil asupra capacitdtii de cercetare, asupra
inovdrii §i asupra sanatatii;

PRECONIZAND ci alte state vor participa la activititile realizate in comun in temeiul urmitorului statut,
CONVIN DUPA CUM URMEAZA:

Articolul 1
infiintarea ECRIN-ERIC

(1) Se creeazd o infrastructurd europeand de cercetare distribuitd, denumitd ,Reteaua infrastructurii europene de
cercetare clinicd” (denumitd in continuare ,ECRIN”).

(2)  Denumirea Consortiului pentru o infrastructurd europeand de cercetare (ERIC) — Reteaua infrastructurii europene de
cercetare clinicd este ,ECRIN-ERIC”.

Articolul 2
Obiective

(1)  ECRIN-ERIC constituie o infrastructurd paneuropeand de cercetare clinicd distribuitd ale cirei obiective sunt acelea
de a furniza consiliere §i servicii cercetdrii clinice multinationale, in orice domeniu medical §i pentru orice categorie de
cercetare clinicd, respectind standarde stiintifice, etice si de calitate inalte, cu scopul de a consolida capacitatea Uniunii
Europene de a explora factorii determinanti ai bolilor si de a elabora si optimiza utilizarea strategiilor de diagnosticare, de
prevenire si de tratament.
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(2)  ECRIN-ERIC:
(a) acordi sprijin studiilor clinice multicentrice care implicd cel putin doud tari;

(b) este accesibil in principal cercetdrii clinice desfisurate la initiativa cercetdtorilor, dar este, de asemenea, deschis
proiectelor de cercetare clinicd sponsorizate de industrie, oricare ar fi tara de origine;

(c) incurajeazd cooperarea si armonizarea;
(d) este o infrastructurd distribuitd, bazatd pe conectarea retelelor de cercetare clinicd nationale si regionale existente;
(e) promoveazd standarde, instrumente si practici comune care vor influenta structurarea retelelor nationale;

(f) promoveazd formarea cercetitorilor si a tuturor categoriilor de profesionisti si nespecialisti implicati in cercetarea
clinicg;

(g) promoveazd calitatea, transparenta si utilizarea optimd a datelor rezultate din cercetdrile clinice;

(h) comunicd cu pacientii si cetdtenii referitor la provocdrile determinate de cercetarea clinicd, precum si oportunitdtile pe
care aceasta le ofera.
Articolul 3
Sarcini si activitati
(1) ECRIN-ERIC are ca obiect de activitate principal infiintarea si operarea unei infrastructuri de cercetare care sprijind

colaborarea multinationald in cercetarea clinicd, pentru a transforma Europa intr-un spatiu unic pentru trialurile clinice.

(2)  ECRIN-ERIC furnizeazi informatii, consiliere si servicii cercetdtorilor clinici si sponsorilor studiilor multinationale,
precum si consultantd pentru autoritdtile si factorii de decizie de la nivel national si european, conform anexei stiintifice si
tehnice care insoteste documentatia cererii de infiintare a ERIC.

(3)  Informatiile, consilierea si serviciile propuse de ECRIN-ERIC cuprind in special sprijin pentru conducerea trialurilor
clinice, reducerea fragmentdrii sistemelor de sinitate si legislative in Europa: prezentarea de documente citre comitete
etice si autoritdti competente, raportarea evenimentelor adverse, monitorizarea studiilor, gestionarea datelor, sprijin pentru
incheierea contractelor de asigurare.

(4)  Obiectul de activitate principal al ECRIN-ERIC nu are scop lucrativ. Cu toate acestea, ECRIN-ERIC poate desfisura
un numdr limitat de activititi economice, cu conditia ca aceste activitdti sa fie strans legate de obiectul sdu principal de
activitate si sd nu pericliteze obiectivele sale.

(5)  ECRIN-ERIC inregistreazd separat cheltuielile si veniturile legate de activititile sale economice mentionate la
alineatul (4) si factureazd aceste activitdti la pretul pietei sau, in cazul in care acesta nu poate fi precizat, pe baza
costurilor totale plus o marjd rezonabild.

Articolul 4
Membri si observatori

(1)  Urmdtoarele entitdti pot deveni membri sau observatori ai ECRIN-ERIC:
(a) state membre;

(b) tari asociate;

(c) tari terte, altele decat tdrile asociate; si

(d) organizatiile interguvernamentale.

(2)  ECRIN-ERIC include cel putin trei state membre in calitate de membri. Membrii ECRIN-ERIC a ciror calitate de
membri a inceput odatd cu infiintarea ECRIN-ERIC sunt denumiti in continuare ,membri fondatori”. Statele membre ale
Uniunii Europene detin impreund majoritatea drepturilor de vot in adunarea membrilor.

(3)  Admiterea noilor membri sau observatori este supusd aprobdrii de citre adunarea membrilor.

(4)  Lista membrilor si observatorilor ECRIN-ERIC figureazd in anexa II. Aceastid anexd se actualizeazd de citre
directorul general al ECRIN-ERIC dupd revocarea sau retragerea calitdtii de membru, sau atunci cind adunarea
membrilor aprobd admiterea de noi membri sau observatori.
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(5)  Retragerea statutului de membru:

(a) membrii pot sd se retragd din ECRIN-ERIC in urma unui preaviz scris transmis cu minimum trei ani inainte
presedintelui adundrii membrilor in care si se mentioneze: 1. motivele retragerii; si 2. data de la care doresc
retragerea;

(b) retragerea membrului in cauzd nu poate deveni efectivd decat atunci cand acesta a platit toate sumele si s-a achitat de
toate obligatiile restante;

(c) adunarea membrilor este informatd cu privire la orice solicitare de retragere in cursul reuniunii care urmeazd
notificarea, iar calitatea de membru este suspendatd de la data respectivd;

(d) dispozitiile previzute la litera (a) din prezentul alineat se aplici, de asemenea, pentru retragerea observatorilor, dar cu
un preaviz de minimum un an.

(6)  Revocarea statutului de membru:
(a) adunarea membrilor poate revoca statutul de membru in cazul in care sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

(i) adunarea membrilor considerd cd membrul respectiv a incilcat grav una sau mai multe din obligatiile care ii revin
in temeiul prezentului statut sau a adus atingere reputatiei ECRIN-ERIC, iar membrul nu a remediat aceastd
incdlcare in termen de 30 de zile de la data la care a primit notificarea in scris privind incilcarea, adresatd de
directorul general; sau

(ii) presedintele adunarii membrilor sau directorul general a prezentat adundrii membrilor o motiune pentru a revoca
membrului in cauzd statutul de membru; si

(iii) motiunea de revocare primeste consimtdmantul din partea a doud treimi din membrii cu drept de vot care
reprezintd doud treimi din contributii, cu exceptia membrului in cauz;

(b) dispozitiile previzute la litera (a) se aplicd, de asemenea, pentru revocarea statutului de observator.

Articolul 5
Drepturile membrilor si observatorilor
(1) Membrii contribuie integral la ECRIN-ERIC astfel cum se specificd in Anexa IIl punctul 4 si in conformitate cu

planul de lucru multianual §i cu contributia indicativa relativa.

(2)  Observatorii contribuie partial la bugetul ECRIN-ERIC pentru a asigura functionarea sustenabili a ECRIN-ERIC,
astfel cum se specificd in anexa IIl punctul 5. Ei pot rimane observatori ECRIN-ERIC pentru o perioadd maximi de trei
ani, la sfarsitul cireia trebuie fie si-si depund candidatura ca membri, fie sd se retragd din ECRIN-ERIC. Observatorii asistd
la reuniunea adundrii membrilor fird a avea drept de vot.

(3 Membrii si observatorii pot fi reprezentati de un organism delegat desemnat pentru a exercita anumite drepturi
specifice si pentru a se achita de obligatii specifice care le revin in calitate de membru sau observator al ECRIN-ERIC.
Membrii §i observatorii se asigurd cd delegatii lor respectd regulile, obligatiile si acordurile care reglementeazi calitatea lor
de membru sau statutul lor de observator al ECRIN-ERIC in conformitate cu prezentul statut.

Articolul 6

Parteneri

(1)  Pentru a-si indeplini rolul de infrastructurd europeand distribuitd, ECRIN-ERIC stabileste legdturi cu parteneri care ii
propun servicii centralizate sau distribuite. Aceste parteneriate se bazeazd pe contracte permanente care contin dispozitiile
referitoare la prestarea de servicii §i la asigurarea calitatii.

(2)  Parteneri stiintifici:
(a) partenerii stiintifici sunt retele de cercetare clinicd nationale care:

(i) sunt compuse din centre de cercetare clinicd universitare sau unititi de trialuri clinice cu un centru de coordonare
national, sau o coordonare de retele dedicate unor boli;

(ii) au creat sau dezvoltat instrumente, proceduri §i practici comune pentru a facilita studiile multicentrice, au atins
masa criticd necesard §i reprezintd standardul la nivel national;

(i) sunt in masurd si ofere sprijin cercetitorilor si sponsorilor pentru orice categorie de cercetare clinicd, privind
orice boala.
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(b) Urmitoarele entitdti pot deveni parteneri stiintifici ai ECRIN-ERIC:

(i) retelele de cercetare clinicd nationale propuse de membrii ECRIN-ERIC;

(i) retelele de cercetare clinicd nationale propuse de observatorii ECRIN-ERIC;

retelele de cercetare clinicd nationale din orice alt stat membru al UE sau tard asociatd, care nu este nici membru,
nici observator al ECRIN-ERIC, dar care realizeazd o contributie in conformitate cu anexa III punctul 6;

(i
(iv) retelele de cercetare clinicd nationale din tdri terte, care nu sunt nici membre, nici observatori ai ECRIN-ERIC, dar

care realizeazd o contributie in conformitate cu anexa III punctul 6;

adunarea membrilor defineste regulile si conditiile in care se stabilesc parteneriate stiintifice cu parteneri stiintifici
candidati;

drepturile si obligatiile care guverneazd parteneriatele stiintifice sunt definite in regulamentul de procedurd adoptat de
adunarea membrilor la propunerea directorului general al ECRIN-ERIC;

partenerii stiintifici numesc un cercetdtor stiintific principal care reprezintd reteaua de cercetare clinicd nationald in
comitetul retelei, astfel cum se prevede la articolul 9 alineatul (1) din prezentul statut. In absenta delegatului, este
desemnat un supleant;

partenerii stiintifici desemneazd un centru de coordonare (platforma de cercetare clinicd nationald), care functioneaza
ca punct de contact national al ECRIN-ERIC;

regulamentul de procedurd stabileste detaliile suplimentare legate de politica de cooperare generald intre partenerii
stiintifici;

drepturile si obligatiile care guverneazd parteneriatul unui partener stiintific sunt previzute in contracte individuale
convenite intre directorul general al ECRIN-ERIC si candidatul la relatia de parteneriat stiintific;

lista de parteneri stiintifici din ECRIN-ERIC figureazd intr-un document arhivat si actualizat de directorul general al
ECRIN-ERIC, fiind accesibild pe site-ul internet al ECRIN-ERIC.

Parteneri afiliati:

un partener afiliat este o organizatie sau un organism care are interes sd colaboreze cu ECRIN-ERIC si doreste sd se
afilieze la ECRIN-ERIC;

parteneri afiliati pot fi:
(i) retele de cercetare dedicate unor boli;
(ii) centre de cercetare clinicd izolate din tdri care nu dispun de parteneri stiintifici;
(iii) organizatii caritabile sau din sectoare terte;
(iv) organizatii ale pacientilor;

(v) alte infrastructuri de cercetare;

=

organizatii de cercetare din Uniunea Europeand, tdri asociate si alte {ari terte;
adunarea membrilor defineste regulile si conditiile in care se stabilesc parteneriate afiliate cu parteneri afiliati candidati;

drepturile si obligatiile care guverneazi parteneriatele afiliate sunt definite in regulamentul de procedurd adoptat de
adunarea membrilor la propunerea directorului general al ECRIN-ERIC;

drepturile si obligatiile care conditioneaza parteneriatul unui partener afiliat la ECRIN-ERIC sunt definite in contracte
individuale negociate intre directorul general al ECRIN-ERIC si candidatul la parteneriatul de afiliere;

lista de parteneri afiliati ai ECRIN-ERIC figureaza intr-un document arhivat si actualizat de directorul general al ECRIN-
ERIC, fiind accesibild pe site-ul internet al ECRIN-ERIC.
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(1)
(@)
(b)
(©)
)
(@)

Articolul 7
Organisme

Organismele ECRIN-ERIC sunt:
adunarea membrilor;
directorul general;
comitetul director.

Adunarea membrilor:

adunarea membrilor este organismul de conducere al ECRIN-ERIC si este compusd din reprezentanti ai membrilor si
ai observatorilor. Fiecare membru si observator desemneazd pand la doi reprezentanti care se considerd a fi autorizati
in mod corespunzitor s discute i, dupa caz, sd voteze cu privire la toate aspectele mentionate la articolul 7 alineatul
(2) litera (c) din prezentul statut. In cazul absentei reprezentantului unui membru sau al unui observator la o
reuniune, membrul sau observatorul respectiv desemneazd un supleant si informeazd in acest sens presedintele
adundrii membrilor. Reuniunile se pot desfisura cu participare la distantd, inclusiv reuniuni prin intermediul video-
conferintei si prin orice alte mijloace electronice convenite;

directorul general al ECRIN-ERIC si presedintele si vicepresedintele comitetului retelei pot participa la reuniunile
adundrii membrilor, fard drepturi de vot;

adunarea membrilor se reuneste cel putin o datd pe an si:
(i) ia act de procesul-verbal al reuniunii precedente si il aprobd;

(i

=

discutd, modificd si adoptd modificari in planul strategic, structura de guvernantd, planul de lucru anual sau
multianual si bugetul anual al ECRIN-ERIC;

(i) decide cu privire la propunerile de modificare a statutului ECRIN-ERIC si comunicd modificirile adoptate
Comisiei Europene in vederea aprobarii;

(iv) aprobd regulamentul de procedurd;
(v) aproba raportul de activitate anual;

(vi) aprobi conturile auditate §i bugetul ECRIN-ERIC;

(vii) decide cu privire la contributia membrilor sau a observatorilor ECRIN-ERIC si a bugetului anual propus de
directorul general;
(viii) decide cu privire la modificirile aduse componentei ECRIN-ERIC (adeziunea noilor membri sau observatori,

precum si retragerile si revocirile);

(ix) decide cu privire la instituirea §i revocarea parteneriatelor (parteneri stiintifici, parteneri afiliati), la recomandarea
comitetului regelei;

(x

Ra 2

alege, aprobd si revocd presedintele si vicepresedintele adundrii membrilor;
(xi) numeste si revocd directorul general al ECRIN-ERIC, la recomandarea comitetului retelei; si
(xii) decide cu privire la orice altd problema de care depinde indeplinirea obiectivelor ECRIN-ERIC;

pot fi convocate reuniuni comune ale adundrii membrilor §i comitetul retelei la cererea directorului general al ECRIN-
ERIC, a presedintelui adundrii membrilor sau a unui sfert din membri;

reuniuni suplimentare ale adundrii membrilor pot fi convocate la cererea directorului general sau a cel putin unui sfert
din membri in cazul in care apar aspecte importante a cdror solutionare nu poate fi amanatd pani la urmdtoarea
reuniune planificatd a adundrii membrilor.

Presedintele si vicepresedintele adundrii membrilor:

presedinte si vicepresedinte sunt alesi de membrii adundrii membrilor. Presedintele si vicepresedintele sunt numiti
pentru o perioadd de trei ani;

orice membru poate propune un vot de neincredere impotriva presedintelui sau a vicepresedintelui. Un vot de
neincredere este tratat ca o propunere ordinard si trebuie sd fie motivat;
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(c) presedintele convoacd, pregiteste si organizeazd reuniunile adundrii membrilor;

(d) presedintele deleaga functiile sale vicepresedintelui in caz de absentd sau in cazul in care un vot de neincredere
impotriva sa este in curs de dezbatere;

(e) presedintele si vicepresedintele pot face uz de biroul de gestionare ECRIN-ERIC pentru probleme operationale;
(f) vicepresedintele raspunde de verificarea raportului financiar prezentat adundrii membrilor.
(4)  Lucririle adundrii membrilor:

(a) adunarea membrilor aprobd ordinea de zi la inceputul fiecirei reuniuni. Orice membru cu drept de vot din adunarea
membrilor poate propune modificari ale ordinii de zi;

(b) presedintele hotdrdste cu privire la orice punct de pe ordinea de zi prezentat pe parcursul reuniunii de un membru cu
drept de vot. Hotdrarile presedintelui sunt valabile cu exceptia cazului in care sunt respinse de majoritatea membrilor
prezenti si cu drept de vot;

(c) adunarea membrilor poate crea grupuri de lucru pentru a-si indeplini sarcinile. Regulamentul de procedurd stabileste
detaliile suplimentare ale procedurilor operationale ale adundrii membrilor;

(d) procedura de vot si drepturile de vot:

(i) fiecare membru al ECRIN-ERIC dispune de un singur vot. Observatorii nu au drept de vot. Adunarea membrilor
se reuneste in mod valabil dacd este atins un cvorum de doud treimi din membri;

(ii) in cazul in care cvorumul nu este intrunit, reuniunea adundrii membrilor se aménd si se repetd in termen de
cincisprezece zile calendaristice, in urma unei noi convociri de citre presedintele adundrii membrilor. Punctele
aflate pe ordinea de zi a noii reuniunii sunt aceleasi ca si punctele aflate pe ordinea de zi a reuniunii initiale. in
noua reuniune a adundrii membrilor, cvorumul se considerd atins dacd o treime din membri sunt prezenti sau
reprezentati;

(i) cu exceptia cazului in care se prevede altfel in mod expres in prezentul statut sau in orice alt regulament,
majoritatea simpld a membrilor prezenti intr-o reuniune a adunirii membrilor §i care iau parte la vot, fie in
persoand, fie printr-un supleant, este suficientd pentru ca o rezolutie si fie adoptatd. in caz de egalitate de voturi,
presedintele detine votul decisiv;

(iv) conturile auditate consolidate si bugetul anual trebuie si fie aprobate prin votul a mai mult de jumitate din
membri ECRIN-ERIC reprezentand mai mult de jumdtate din contributiile membrilor in conformitate cu contri-
butiile anuale convenite prezentate la articolul 5 alineatul (1);

—_
=

modificari ale contributiilor nationale, propuneri de modificari ale statutului, precum si adoptarea versiunii initiale
si modificdrile ulterioare ale regulamentului intern de procedurd sunt aprobate prin consens sau in cazul in care
nu existd un consens, prin votul a mai mult de doud treimi din membrii ECRIN-ERIC care reprezintd mai mult de
doud treimi din contributiile membrilor in conformitate cu contributiile anuale prezentate la articolul 5 alineatul

(1).
(5)  Directorul general al ECRIN-ERIC:

(a) directorul general este responsabil de gestionarea in ansamblu a infrastructurii cu sprijinul biroului de gestionare al
ECRIN-ERIC si va avea rolul de intermediar intre partenerii stiintifici, biroul de gestionare si adunarea membrilor;

(b) directorul general al ECRIN-ERIC este numit si revocat de adunarea membrilor, pe baza recomandarilor comitetului
retelei;

() directorul general al ECRIN-ERIC participd, fard drept de vot, la toate reuniunile adundrii membrilor (cu exceptia
reuniunilor care trateazi angajarea directorului general sau supravegherea acestuia);

(d) directorul general al ECRIN-ERIC asistd la toate reuniunile comitetului retelei;

(e) directorul general este reprezentantul legal al ECRIN-ERIC si poate incheia contracte si efectua alte proceduri juridice si
administrative, dupd caz, in conformitate cu deciziile adundrii membrilor si cu regulamentul intern de procedurd.
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(6)  Comitetul director:

(a) se instituie un comitet director de cdtre adunarea membrilor pentru a consolida legitura intre adunarea membrilor si
directorul general. El supravegheazi activitdtile ECRIN-ERIC si pregdteste reuniunile adundrii membrilor;

(b) componenta, responsabilititile si procedurile comitetului director se stabilesc in regulamentul intern de procedurd.

Articolul 8
Biroul de gestionare ECRIN-ERIC si personalul

(1)  Infrastructura este gestionatd de biroul de gestionare al ECRIN-ERIC. Acest birou este format din:
(a) directorul general al ECRIN-ERIG;

(b) echipa de bazi;

(c) corespondentii europeni.

(2)  Directorul general al ECRIN-ERIC defineste, pe baza planului de lucru multianual si a bugetului adoptat de adunarea
membrilor, componenta biroului de gestionare, angajeazd colaboratorii necesari §i este responsabil pentru gestionarea
personalului ECRIN-ERIC.

(3)  Echipa de bazd ECRIN-ERIC:

(a) oferd sprijinul necesar pentru gestionarea curentd (inclusiv gestionarea financiard), precum si a unor activititi de
raportare citre adunarea membrilor si Comisia Europeand;

(b) are atributii de coordonare a sprijinului proiectelor de cercetare clinici individuale, astfel cum sunt descrise in
descrierea stiintificd si tehnicd a ECRIN-ERIC;

(c) dezvoltd si intretin organizatia, baza de cunostinte, know-how-ul si procedurile, care permit fiecdrui partener stiintific
sd sprijine in mod eficace studiile clinice multinationale in intreaga Uniune Europeand;

(d) actualizeazd si modernizeazd sistemul de asigurare a calitdtii si se asigurd cd ECRIN-ERIC isi mentine capacitatea de a
furniza efectiv servicii de inaltd calitate.

(4)  Corespondentul european al ECRIN-ERIC reprezintd colaboratorul ECRIN situat la nivelul fiecdrei platforme
nationale. Activitatea corespondentului european ECRIN-ERIC se afli sub autoritatea de gestionare a directorului
general al ECRIN-ERIC, avdnd o legdturd functionald cu o platformd nationald, el/ea actionand ca intermediar intre
reteaua nationald de cercetare clinicd si platformd pentru diversele activitdti ale ECRIN-ERIC, precum activitdtile struc-
turante si furnizarea de servicii coordonate.

(5)  ECRIN-ERIC este un angajator care respectd egalitatea de sanse si care se angajeazd la actiuni pozitive in confor-
mitate cu actele cu putere de lege si normele in domeniul muncii aplicabile si selectioneazd, in conformitate cu
regulamentul intern de procedurd, cele mai calificate persoane pentru biroul de gestionare al ECRIN-ERIC.

Articolul 9
Activitii;ile ECRIN-ERIC

(1) Activititile ECRIN-ERIC necesitd participarea retelei sale de parteneri stiintifici nationali reprezentati in comitetul
retelei si al consiliului stiintific responsabil de accesul la infrastructurd.

(2)  Comitetul retelei:
(a) reprezintd partenerii stiintifici ai ECRIN-ERIC si are un rol consultativ pentru adunarea membrilor si directorul general;

(b) este compus dintr-un inalt reprezentant al fiecirui partener stiintific din tdrile membre si tarile cu statut de observator;
in configuratia sa largitd, comitetul retelei include un inalt reprezentant al fiecirui partener stiintific din tarile care nu
sunt nici membre, nici observatori. Directorul general al ECRIN-ERIC asistd la toate reuniunile comitetului retelei.
Biroul de gestionare ECRIN-ERIC asigurd secretariatul pentru comitetului retelei;
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(¢) sub conducerea adundrii membrilor, coordoneaza politicile, procedurile, instrumentele si practicile tuturor partenerilor
stiintifici, prezintd propuneri directorului general al ECRIN-ERIC in scopul de a optimiza calitatea si eficienta servi-
ciilor i monitorizeazd performanta partenerilor stiintifici ai ECRIN-ERIC pentru a asigura furnizarea de servicii de
inaltd calitate;

(d) la cererea directorului general al ECRIN-ERIC, contribuie la elaborarea documentelor strategice anuale, inclusiv a
planului de lucru multianual si a bugetelor anuale pe care directorul general al ECRIN-ERIC le prezintd adunirii
membrilor;

(e) in configuratie lirgitd, sprijind implementarea coordonat, la nivel national, a deciziilor, a strategiilor, a normelor i a
procedurilor stabilite de directorul general al ECRIN-ERIC si de adunarea membrilor in planul de lucru multianual;

(f) la cererea adundrii membrilor face recomandairi pentru numirea sau revocarea directorului general al ECRIN-ERIC;

(2) la cererea directorului general al ECRIN-ERIC formuleazd recomandari privind capacitatea candidatilor la statutul de
partener;

(h) este consultat de directorul general al ECRIN-ERIC pentru numirea membrilor consiliului stiintific;
(i) convoacid cel putin de doud ori pe an o reuniune cu prezentd directd;

() alege un presedinte, care va convoca, pregiti si organiza reuniunile comitetului retelei, precum si un vicepresedinte.
Acestia sunt numiti pentru o perioadd de trei ani, care poate fi reinnoitd si participd la reuniunile adundrii membrilor
fard drept de vot;

(k) detalii suplimentare in ceea ce priveste procedurile operationale generale ale comitetului retelei sunt stabilite in
regulamentul intern de procedurd.

(3)  Consiliul stiintific:

(a) selecteazd si stabileste ordinea prioritdtii proiectelor clinice sustinute de ECRIN-ERIC si evalueazd proiectele depuse
prin criterii de acceptare definite si normele de acces la servicii pentru comunitatea stiintifici academica si a industriei,
astfel cum au fost convenite de adunarea membrilor;

G5

este compus din minimum patru membri, cu o majoritate de membri externi (care nu sunt implicati in guvernanta
ECRIN-ERIC), numiti de directorul general al ECRIN-ERIC la recomandarea comitetului retelei si cu aprobarea adunarii
membrilor. Ei sunt numiti pentru o perioadd de trei ani, care poate fi reinnoitd i iau decizii bazate pe evaluarea
stiintificd efectuatd de experti stiintifici externi in domeniul in cauzi.

(4)  Un consiliu consultativ extern, format din experti desemnati de directorul general dupa aprobarea de citre adunarea
membrilor pentru un mandat de trei ani, se intruneste anual in prezenta directorului general §i a presedintelui si a
vicepresedintelui comitetului retelei, pentru a furniza contributii strategice adundrii membrilor privind dezvoltarea
stiintificd si tehnici a ECRIN-ERIC.

(5)  Un consiliu consultativ etic, compus din experti desemnati de directorul general pentru un mandat de trei ani dupa
aprobarea de citre adunarea membrilor, se intruneste anual in prezenta directorului general si a presedintelui si a
vicepresedintelui comitetului retelei pentru a furniza contributii si recomandari adundrii membrilor privind problemele
de eticd si de protectie a datelor cu caracter personal pe care le ridicd activitdtile ECRIN-ERIC.

Articolul 10

Raportul anual si analize

(1)  Directorul general al ECRIN-ERIC intocmeste, impreund cu comitetul retelei, un raport anual de activitate care
cuprinde aspectele stiintifice, operationale si financiare ale ECRIN-ERIC. Adunarea membrilor aprobd raportul anual de
activitate i transmite raportul Comisiei Europene. Dupd aprobare, raportul anual de activitate este pus la dispozitia
publicului prin intermediul site-ului de internet al ECRIN-ERIC.

(2) O datd la cinci ani, ECRIN-ERIC este supus unei analize stiintifice efectuatd de experti internationali desemnati de
adunarea membrilor, care oferd orientdri si recomanddri privind strategia de dezvoltare a ECRIN-ERIC.
Articolul 11
Accesul efectiv la servicii si politica in materie de date

(1) Accesul efectiv al cercetitorilor la serviciile ECRIN-ERIC vor fi furnizate pe baza excelentei stiintifice si nu este
restrans la membrii sau la observatorii ECRIN-ERIC.
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(2)  Accesul se bazeazd pe expertizd internd §i externd: serviciile sunt furnizate in asteptarea acceptdrii proiectului de
catre consiliul stiintific, pe baza evaludrii stiintifice realizate de evaluatori inter pares externi. Decizia de a presta servicii este
luatd de citre directorul general la recomandarea comitetului retelei, tinand cont de:

(a) evaluarea consiliului stiintific;
(b) evaluarea logisticd efectuatd de parteneri stiintifici astfel cum se reflectd in recomandarea comitetului retelei.

(3)  Procedurile de cerere si evaluare, precum si criteriile de evaluare sunt definite de citre consiliul stiintific si sunt puse
la dispozitia publicului pe site-ul de internet al ECRIN-ERIC si prin intermediul regulamentului intern de procedura.

(4)  ECRIN-ERIC furnizeazd servicii fird scop lucrativ atunci cand acestea sunt destinate activitdtilor neeconomice.

(5)  Criteriile de acces includ angajamentul de a optimiza utilizarea datelor rezultate dintr-un trial clinic prin inregis-
trarea protocolul trialului clinic inainte de includerea pacientilor intr-un registru aflat la dispozitia publicului, aprobat de
Organizatia Mondiald a Sdndtdtii (OMS), precum si printr-un angajament de a comunica rezultatele studiului. Odata ce
studiul este publicat, ECRIN-ERIC asigurd accesul comunitatii stiintifice la datele brute, anonimizate ale studiului clinic.

Articolul 12
Drepturile de proprietate intelectuald

(I)  Nicio dispozitie din prezentul statut nu se interpreteazd ca modificand sfera de cuprindere si aplicarea drepturilor
de proprietate intelectuald si acordul de impartire a beneficiilor, astfel cum sunt determinate in conformitate cu legile,
reglementdrile si acordurile internationale relevante ale membrilor ECRIN-ERIC.

(2)  ECRIN-ERIC pot detine drepturi de proprietate intelectuald corespunzitoare contributiei sale la procesul de inovare.
Regulamentul intern de procedur stabileste detaliile suplimentare legate de politica ECRIN-ERIC in materie de proprietate
intelectual.

(3)  Veniturile generate de proprietatea intelectuald produsd de ECRIN-ERIC se utilizeazd pentru finantarea functionarii
ERIC.

(4)  ,Proprietate intelectuald” inseamnd proprietate astfel cum este definitd la articolul 2 din Conventia de instituire a
Organizatiei Mondiale a Proprietdtii Intelectuale, incheiatd la Stockholm, la 14 iulie 1967.

Articolul 13
Conturi

(1)  Toate categoriile de venituri si cheltuieli ale ECRIN-ERIC se includ in estimdrile intocmite pentru fiecare exercitiu
financiar si se indicd in buget. Bugetul se aprobi de citre adunarea membrilor.

(2)  Conturile ECRIN-ERIC sunt insotite de un raport privind gestiunea bugetard si financiard a ultimului exercitiu
financiar. Conturile sunt supuse periodic unor audituri financiare externe. Adunarea membrilor aprobd numirea unui
auditor extern insdrcinat cu examinarea conturilor ECRIN-ERIC, cu specificarea duratei mandatului sdu. Auditorul extern
prezintd adundrii membrilor un raport privind conturile anuale.

(3)  ECRIN-ERIC intrd sub incidenta cerintelor legislatiei si a reglementdrilor aplicabile in materie de intocmire,
depunere, auditare si publicare a conturilor ale statului in care ECRIN-ERIC isi are sediul social.

Articolul 14

Achizitii

ECRIN-ERIC trateazd candidatii si ofertantii din cadrul procedurilor de achizitii intr-un mod echitabil si nediscriminatoriu,
indiferent dacd acestia au sau nu sediul social in Uniunea Europeand. Politica in materie de achizitii a ECRIN-ERIC respectd
principiul transparentei, al nediscrimindrii si al concurentei. Norme detaliate privind procedurile de achizitii §i criteriile
sunt definite in regulamentul intern de procedura.

Articolul 15
Rispunderea si asigurarea
(1)  Raspunderea financiard a membrilor si a observatorilor in privinta datoriilor ECRIN-ERIC se limiteazd la propria lor

contributie anuald, astfel cum se prevede in anexa IIL

(2)  ECRIN-ERIC ia masurile necesare pentru a asigura riscurile specifice aferente activitdtilor sale.
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Articolul 16
Taxa pe valoare adiugati (TVA)

Scutirile de TVA 1in temeiul articolului 143 alineatul (1) litera (g) si al articolului 151 alineatul (1) litera (b) din Directiva
2006/112/CE a Consiliului (") si in conformitate cu articolele 50 si 51 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.
282/2011 al Consiliului () se limiteazd la taxa pe valoare addugatd pentru bunurile si serviciile destinate utilizarii oficiale
de citre ECRIN-ERIC care au o valoare mai mare de 150 EUR si sunt platite si achizitionate integral de catre ECRIN-ERIC.
Achizitiile realizate de membri in mod individual nu beneficiazd de aceste scutiri. Scutirile de TVA se aplicd activitdtilor
neeconomice, nu si celor economice. Scutirile de TVA se aplicd bunurilor si serviciilor destinate operatiunilor stiintifice,
tehnice §i administrative efectuate de ECRIN-ERIC, in conformitate cu sarcinile sale principale. Ele includ, de asemenea,
cheltuielile cu conferintele, atelierele practice si reuniunile direct legate de activitdtile oficiale ale ECRIN-ERIC. Cu toate
acestea, cheltuielile de cildtorie si cazare nu fac obiectul scutirilor de TVA.
Articolul 17
Regulamentul intern de proceduri

(1) Regulamentul intern de procedurd precizeazd organizarea activititii membrilor, observatorilor, organismelor si
partenerilor ECRIN-ERIC, organizeazd gestionarea ECRIN-ERIC si defineste drepturile si obligatiile respective ale
membrilor, observatorilor, organismelor i partenerilor.

(2)  Regulamentul intern de procedurd este elaborat de directorul general al ECRIN-ERIC si este aprobat de adunarea
membrilor.

(3)  Regulamentul intern de procedurd este actualizat, la nevoie, de directorul general al ECRIN-ERIC si este aprobat de
adunarea membrilor conform procedurilor previzute in acesta.

Articolul 18
Limba
(1)  Limba de lucru a ECRIN-ERIC este engleza.

(2)  Pentru relatiile cu autorititile tarii gazdd unde se afld sediul social al ECRIN-ERIC, o limba oficiald a tdrii gazdi
poate fi, de asemenea, utilizatd.

(3)  Prezentul statut este considerat autentic in limbile germand, spaniold, francezd, italiand, portughezd, englezd si in
toate celelalte limbi oficiale ale UE. Nicio versiune lingvisticd nu prevaleazd asupra celorlalte.

Articolul 19
Sediul social

ECRIN-ERIC are sediul social in Paris, Franta.

Articolul 20
Durata si lichidarea ECRIN-ERIC

(1)  ECRIN-ERIC se constituie pentru o duratd nedeterminatd.
(2)  Lichidarea ECRIN-ERIC este decisi cu o majoritate de doud treimi din voturile membrilor adunirii membrilor.

(3)  Dupd lichidarea ECRIN-ERIC, activele sale se transferd unei entitdi convenite cu o majoritate de peste doud treimi
din membrii care reprezintd o majoritate de peste doud treimi din contributiile obligatorii.

Articolul 21
Modificari

(1) Orice proiect de modificare a statutului este notificat Comisiei Europene si intrd in vigoare in conformitate cu
articolul 11 din regulamentul privind ERIC.

(2)  Data oriciror modificdri se inregistreazd in prezentul statut.
(3)  Anexele la prezentul statut pot fi modificate cu aprobarea adunirii membrilor.

(4)  Propunerile de modificare sau schimbare aduse prezentului statut sunt valabile numai in cazul in care sunt ficute in
scris si sunt semnate de cdtre un semnatar autorizat din partea fiecdrui membru.

() JO L 347, 11.12.2006, p. 1.

JO
() JO L 77, 23.3.2011, p. 1.



5.12.2013

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 32419

Articolul 22
Versiunea consolidatd a statutului

(1)  Prezentul statut este actualizat continuu si este pus la dispozitia publicului pe site-ul de internet al ECRIN-ERIC si la
sediul sau social.

(2)  Orice modificare a statutului este indicatd in mod clar printr-o notd in care se precizeazd dacd aceastd modificare
vizeazd un element esential sau neesential al statutului, in conformitate cu articolul 11 din Regulamentul (CE) nr.
723/2009, indicand procedura urmatd pentru adoptarea acestuia.

ANEXA 1I

LISTA MEMBRILOR SI OBSERVATORILOR

Membri

Republica Federald Germania
Regatul Spaniei

Republica Francezd
Republica Italiand

Republica Portugheza

Observatori
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10.

ANEXA 11

CONTRIBUTIA FINANCIARA

. Prezenta anexd descrie mecanismul de calcul a contributiei anuale la infiintarea ECRIN-ERIC in 2013.

. Dupd infiintarea ECRIN-ERIC, adunarea membrilor decide privind contributia financiard astfel cum este previzut la

articolul 5 alineatul (1).

. Bugetul anual al ECRIN-ERIC este acoperit prin contributia membrilor si a observatorilor ECRIN-ERIC. El se compune

din:

(a) o contributie locald pentru acoperirea activititilor personalului ECRIN-ERIC din fiecare platformd nationald
(salariul corespondentului european si cheltuieli de functionare conexe) cu o valoare echivalentd de:

100 000 EUR in cazul in care PIB-ul pe locuitor este mai mare de 20 000 USD;
50 000 EUR in cazul in care PIB-ul pe locuitor este mai mare de 20 000 USD;

(b) o contributie financiard principald destinatd sd acopere activitdtile echipei de bazd ale ECRIN-ERIC, stratificatd in
functie de PIB:

250 000 EUR in cazul in care PIB este mai mare de 1 000 miliarde USD;
100 000 EUR in cazul in care PIB-ul este cuprins intre 1 000 miliarde USD si 200 miliarde USD;
20 000 EUR in cazul in care PIB este mai mic de 200 miliarde USD;

(c) o contributie financiard anuald de 150 000 EUR/an citre ECRIN-ERIC virsati de statul membru unde se afld
sediul social al ECRIN-ERIC (articolul 19).

. Membrii ECRIN-ERIC contribuie la bugetul anual prin contribugia locald §i prin contributia principald definite la

punctul 3 literele (a) si (b) din anexa III la prezentul statut.

. Observatorii ECRIN-ERIC contribuie la bugetul anual prin contributia locald definitd la punctul 3 litera (a) din anexa

III la prezentul statut.

. Partenerii stiintifici din tdri care nu sunt nici membre, nici observatori ai ECRIN-ERIC contribuie la ECRIN-ERIC,

conform acordului de parteneriat specific incheiat, care reglementeaz in special salariul corespondentului european si
cheltuielile de functionare conexe.

. Un corespondent european poate fi detasat pe langd ECRIN-ERIC si plasat sub autoritatea sa de gestionare, pastrand

in acelasi timp o legdturd functionald cu platforma nationald. Selectarea unui astfel de corespondent se bazeaza pe
orientdrile stabilite in regulamentul intern de procedurd si necesitd atat acordul ECRIN-ERIC, cit si al membrului, al
observatorului sau al partenerului. in cazul in care nu poate fi identificat un candidat potrivit, membrul, observatorul
sau partenerul in cauzd varsa citre ECRIN-ERIC contributia financiard care 1i permite sd efectueze o recrutare in mod
direct.

. In urma apelurilor lansate de ECRIN-ERIC, pe baza planurilor financiare convenite, contributiile anuale trebuie si fie

primite de ECRIN-ERIC in cursul exercitiului financiar in cauzi. Se percep dobanzi bazate pe ratele dobanzilor Bincii
Centrale Europene, astfel cum sunt publicate in Jurnalul Oficial, in conformitate cu regulamentul intern de procedurd,
in caz de intdrziere a platii unei contributii.

. In caz de aderare a unor noi membri, bugetul va fi adaptat prin respectarea principiului potrivit ciruia integrarea unui

nou membru determind o crestere a bugetului total al echipei de bazd, care reprezintd echivalentul a 50 % din
contributia de bazd estimatd din partea noului membru. Restul de 50 % este utilizat pentru a reduce contributia
membrilor, proportional cu contributia lor de baza.

Contributia estimatd a membrilor pentru 2014 (contributia anuald totald preconizatd 1 700 000 EUR):

Germania: 338 636 EUR;

Spania: 338 636 EUR;

Franta: 488 636 EUR;

Italia: 338 636 EUR;

Portugalia: 195 454 EUR.
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