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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT

av den 29 november 2013

om inrittande av Europeiska infrastrukturnitverket f6r klinisk forskning (Ecrin) i form av ett
konsortium for europeisk forskningsinfrastruktur (Ecrin-Eric)

(2013/713[EV)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av rddets forordning (EG) nr 723/2009 av den
25 juni 2009 om gemenskapens rttsliga ram f6r ett konsor-
tium for europeisk forskningsinfrastruktur (Eric-konsortium) ('),
siarskilt artikel 6.1 a, och

av foljande skil:

(1) Forbundsrepubliken Tyskland, Konungariket Spanien, Re-
publiken Frankrike, Republiken Italien och Republiken
Portugal har uppmanat kommissionen att inratta Europe-
iska infrastrukturndtverket for klinisk forskning (Ecrin) i
form av ett konsortium for europeisk forskningsinfra-
struktur (Ecrin-Eric).

(2)  Tyskland, Spanien, Italien och Portugal har valt ut Frank-
rike som virdmedlemsstat for Ecrin-Eric.

(3)  De éatgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet frin den kommitté som inrittats enligt arti-
kel 20 i forordning (EG) nr 723/2009.

() EUT L 206, 8.8.2009, s. 1.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Hirmed inrdttas Europeiska infrastrukturnitverket for kli-
nisk forskning i form av ett konsortium for europeisk forsk-
ningsinfrastruktur (Ecrin-Eric).

2. Stadgan for Ecrin-Eric anges i bilagan. Denna stadga ska
héllas uppdaterad och vara offentligt tillginglig pd webbplatsen
for Ecrin-Eric och pd platsen for dess stadgeenliga site.

3. De viktigaste bestimmelserna i stadgan for Ecrin-Eric, for
vilka dndringar méste godkinnas av kommissionen i enlighet
med artikel 11.1 i forordning (EG) nr 723/2009, anges i artik-
larna 1, 2, 3, 11, 12, 14, 15, 19 och 20.

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft den tredje dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 29 november 2013.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA 1
STADGA FOR EUROPEISKA INFRASTRUKTURNATVERKET FOR KLINISK FORSKNING (ECRIN-ERIC)

FORBUNDSREPUBLIKEN TYSKLAND
KONUNGARIKET SPANIEN
REPUBLIKEN FRANKRIKE

REPUBLIKEN ITALIEN

REPUBLIKEN PORTUGAL

Nedan kallade de grundande medlemmarna

SOM ONSKAR stirka Europas och de grundande medlemslindernas stillning inom klinisk forskning i vérlden och
intensifiera samarbetet dver nationella granser,

SOM BEAKTAR att den multinationella kliniska forskningen for nirvarande himmas av fragmenteringen av hilso- och
sjukvardssystemen och de rittsliga systemen i Europa, vilket utgér ett hinder for multinationellt samarbete inom savil
forskardriven som industrifinansierad klinisk forskning (sdrskilt inom sektorerna bioteknik och medicintekniska produk-
ter) och att de europeiska linderna dirfor maste frigora outnyttjad vetenskaplig potential och forbattra tillgdngen till
patienter och expertis, och dirigenom stirka Europas konkurrenskraft inom klinisk vetenskap och dess attraktionskraft for
att kunna utveckla preventiva, diagnostiska och terapeutiska metoder; detta dr sdrskilt viktigt for sillsynta sjukdomar,
pediatrik, individualiserade behandlingar och utvecklingen av bioterapi samt for oberoende kliniska provningar som dr
centrala instrument for den evidensbaserade medicinen,

MED UTGANGSPUNKT i Esfris firdplan, enligt vilken Europeiska infrastrukturniitverket for klinisk forskning (Ecrin) ska
vara en distribuerad infrastruktur for att utifrdn vetenskaplig excellens stodja klinisk forskning i Europa genom infor-
mation, rddgivning och tjanster till forskare och sponsorer i multinationella studier, ska agera via rapportorer inom
nationella nav och nitverk for klinisk forskning, och dven bidra till att strukturera de nationella infrastrukturerna,
harmonisera utbildning, verktyg, praxis och hoga kvalitetsstandarder, frimja transparens och informationsutbyte samt
frimja ett harmoniserat regelverk och gemensamma etiska normer,

SOM INSER att deltagande i Ecrin gor det mojligt f6r varje medlemsland att inleda och delta i multinationella projekt for
klinisk forskning och darvid dra nytta av Europeiska unionens populationsstorlek; detta stirker salunda attraktions- och
konkurrenskraften hos den nationella infrastrukturen for klinisk forskning och dess forméga att stodja klinisk forskning
av hog kvalitet och i linje med europeiska standarder, vilket starkt paverkar forskningskapacitet, innovation och hilsa,

SOM FORVANTAR SIG att andra linder deltar i de gemensamma verksamheter som bedrivs i enlighet med nedanstdende
stadga,

HAR ENATS OM FOLJANDE.

Artikel 1
Inrittande av Ecrin-Eric

1. Det ska finnas en distribuerad europeisk forskningsinfrastruktur med namnet Europeiska infrastrukturnatverket for
klinisk forskning (Ecrin).

2. Europeiska infrastrukturndtverket for klinisk forskning i form av ett konsortium for europeisk forskningsinfrastruk-
tur (Eric) ska ha namnet Ecrin-Eric.

Artikel 2
Mal

1. Ecrin-Eric ska vara en Europatickande distribuerad infrastruktur for klinisk forskning med mélet att tillhandahélla
rdd och tjanster for multinationell klinisk forskning pé alla medicinska omrdden och for alla kategorier av klinisk
forskning, med iakttagande av hoga vetenskapliga, etiska och kvalitetsmédssiga normer, i syfte att 6ka Europeiska unionens
kapacitet att utforska sjukdomsorsaker och att utveckla och optimera anvindningen av strategier inom diagnostik,
prevention och behandling.
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2. Ecrin-Eric ska
a) stodja kliniska multicenterstudier som omfattar minst tvd linder,

b) primirt vara tillgdngligt for forskarinitierad klinisk forskning, men 4ven oppet for industrifinansierade kliniska forsk-
ningsprojekt som initierats i vilket land som helst,

¢) uppmuntra samarbete och harmonisering,

d) vara en distribuerad infrastruktur som bygger pd sammankoppling av befintliga nationella eller regionala nitverk for
klinisk forskning,

¢) frimja gemensamma standarder, verktyg och praktiska forfaranden som kommer att paverka de nationella nitverkens
struktur,

f) frimja utbildning av forskare och alla kategorier av professionella och lekmin som deltar i klinisk forskning,
g) framja kvalitet, transparens och optimal anvindning av kliniska forskningsdata,

h) kommunicera med patienter och allmdnheten i friga om de utmaningar och mojligheter som den kliniska forskningen
innebar.
Artikel 3
Uppgifter och verksamhet
1. Huvuduppgiften for Ecrin-Eric ska vara att inrétta och driva en forskningsinfrastruktur som stoder multinationellt

samarbete inom klinisk forskning och att gora Europa till ett integrerat omrade for kliniska provningar.

2. Ecrin-Eric ska tillhandahélla information, rdd och tjanster till kliniska forskare och finansidrer av multinationella
studier samt rddgivning till nationella och europeiska myndigheter och beslutsfattare, pa det sitt som beskrivs i den
vetenskapliga och tekniska bilagan till ansokningshandlingarna for Eric.

3. Den information och de rdd och tjanster som erbjuds av Ecrin-Eric ska sarskilt avse ledningsstod for kliniska
provningar, minskad fragmentering av hilso- och sjukvdrdssystem och rittsliga system i Europa: inlagor till etiska
kommittéer och behoriga myndigheter, rapportering av oonskade hindelser, 6vervakning av studier, datahantering och
stod 1 samband med tecknande av forsikringar.

4. Ecrin-Eric ska utfora sin huvuduppgift utan vinstsyfte. Begransad ekonomisk verksamhet far dock bedrivas, under
forutsittning att den dr nara forknippad med huvuduppgiften och inte dventyrar denna.

5. Ecrin-Eric ska separat registrera kostnader och intdkter for den ekonomiska verksamhet som avses i punkt 4 och ska
ta ut marknadsmassiga priser for den, eller — om marknadspriset inte kan faststillas — ta ut fulla kostnader plus en rimlig
marginal.

Artikel 4
Medlemmar och observatérer

1. Foljande enheter fir bli medlemmar eller observatorer i Ecrin-Eric:
a) Medlemsstater.

b) Associerade linder.

¢) Tredjelinder som inte r associerade lander.

d) Mellanstatliga organisationer.

2. Ecrin-Eric ska ha minst tre medlemsstater som medlemmar. Medlemmar i Ecrin-Eric vars medlemskap paborjades da
Ecrin-Eric inrdttades kallas nedan grundande medlemmar. Europeiska unionens medlemsstater ska gemensamt inneha en
majoritet av rosterna i medlemsforsamlingen.

3. Anslutning av presumtiva medlemmar och presumtiva observatérer mdste godkinnas av medlemsforsamlingen.

4. Medlemmar och observatorer i Ecrin-Eric fortecknas i bilaga II. Denna bilaga ska uppdateras av generaldirektoren for
Ecrin-Eric efter att ett medlemskap &terkallats eller sagts upp, eller efter att medlemsforsamlingen godkint en presumtiv
medlem eller observator.
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5. Uppsigning av medlemskap

a) Medlemmar far, med minst tre ars varsel, uttrida ur Ecrin-Eric genom en skriftlig anmélan till medlemsférsamlingens
ordforande, med angivande av: 1) skilen for uttride och 2) begirt uttridesdatum.

b) Alla utestdende betalningar ska regleras och alla kvarstdende forpliktelser fullgoras innan uttradet kan tridda i kraft.

¢) Medlemsforsamlingen ska underrittas om varje begdran om uttride vid det forsta sammantradet efter begdran, och
medlemskapet ska samma dag forklaras vilande.

d) Bestimmelserna i led a géller ocksd for observatorers uttride, men med minst ett rs varsel.
6. Aterkallande av medlemskap
a) Medlemsforsamlingen far dterkalla en medlems medlemskap om

i) medlemsforsamlingen anser att medlemmen har gjort sig skyldig till en allvarlig forsummelse av en eller flera av
sina skyldigheter enligt denna stadga eller att medlemmen skadar Ecrin-Erics anseende, och medlemmen underlétit
att korrigera en sidan forsummelse inom 30 dagar efter att den mottagit ett skriftligt meddelande om forsum-
melsen av generaldirektoren, eller

medlemsforsamlingens ordférande eller generaldirektoren har limnat ett yrkande till medlemsforsamlingen om att
aterkalla medlemskapet i frdga, och

—
=

iii) yrkandet stods av tva tredjedelar av de rostande medlemmarna som foretrider tva tredjedelar av bidragen, den
berorda medlemmen ej inrdknad.

=5
=

Bestimmelserna i led a géller ocksé for aterkallande av observatorsstatus.

Artikel 5
Medlemmars och observatorers rittigheter

1. Medlemmar ska erldgga fullstindiga bidrag till Ecrin-Eric enligt vad som anges i bilaga IIL.4 och i enlighet med den
flerdriga arbetsplanen och det relativa vigledande bidraget.

2. Observatorer ska erldgga ett delbidrag till Ecrin-Erics budget enligt vad som anges i bilaga III.5, s att Ecrin-Eric kan
drivas pd ett héllbart sitt, och de kan forbli observatérer i Ecrin-Eric i maximalt tre &r; efter denna period méste en
observator antingen ansoka om medlemskap eller uttriada ur Ecrin-Eric. Observatorer ska delta i ssmmantriden i med-
lemsforsamlingen utan rostritt.

3. Medlemmar och observatorer kan foretridas av en sirskilt utsett delegat for utovandet av vissa rittigheter och
fullgorandet av vissa skyldigheter som medlem eller observator i Ecrin-Eric. Medlemmar och observatorer ska se till att
deras delegater foljer de regler, skyldigheter och avtal som reglerar deras medlemskap eller observatorsstatus i Ecrin-Eric i
enlighet med denna stadga.

Artikel 6

Partner

1. For att fullgora sin uppgift som distribuerad europeisk infrastruktur ska Ecrin-Eric uppritta forbindelser med partner
som erbjuder Ecrin-Eric centraliserade eller distribuerade tjdnster. Sddana partnerskap ska baseras pd fasta avtal som
innehaller bestimmelser om leverans av tjanster och kvalitetssakring.

2. Vetenskapliga partner
a) Vetenskapliga partner dr nationella nitverk for klinisk forskning som

i) bestdr av akademiska centrum for klinisk forskning eller enheter for kliniska provningar med ett nationellt sam-
ordningscentrum, eller en samordning av sjukdomsorienterade nitverk,

i) har utvecklat gemensamma verktyg, forfaranden och praxis for att underlitta multicenterstudier, har nétt en viss
kritisk massa och utgor standard i landet i fraga,

iii) kan ge stod till forskare och finansidrer for alla typer av Klinisk forskning pa alla sjukdomsomrédden.
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Foljande enheter kan bli vetenskapliga partner i Ecrin-Eric:
i) Nationella nitverk for klinisk forskning som foreslas av medlemmar i Ecrin-Eric.
i) Nationella ndtverk for klinisk forskning som foreslds av observatorer i Ecrin-Eric.

iii) Nationella nitverk for klinisk forskning i ndgot annat EU-medlemsland eller associerat land som varken dr medlem
eller observator i Ecrin-Eric och som erldgger ett bidrag enligt punkt 6 i bilaga IIL

iv) Nationella natverk for klinisk forskning i ett tredjeland som varken ar medlem eller observatér i Ecrin-Eric och som
erlagger ett bidrag enligt punkt 6 i bilaga IIL

Medlemsforsamlingen ska faststdlla regler och villkor for inrdttande av vetenskapliga partnerskap med presumtiva
vetenskapliga partner.

De rittigheter och skyldigheter som reglerar vetenskapliga partnerskap ska anges i en arbetsordning som ska antas av
medlemsforsamlingen pé forslag av Ecrin-Erics generaldirektor.

De vetenskapliga partnerna ska utse en erfaren forskare for att representera det nationella nitverket for klinisk
forskning i den nitverkskommitté som foreskrivs i artikel 9.1 i denna stadga. Om delegaten uteblir ska en ersittare
utses.

De vetenskapliga partnerna ska utse ett samordningscentrum (nationellt nav for klinisk forskning) som fungerar som
nationell kontaktpunkt for Ecrin-Eric.

Narmare bestimmelser om det 6vergripande samarbetet mellan de vetenskapliga partnerna ska anges i arbetsordning-
en.

De rittigheter och skyldigheter som reglerar partnerskap for vetenskapliga partner ska anges i enskilda avtal som ingds
mellan Ecrin-Erics generaldirektor och den presumtiva vetenskapliga partnern.

Ecrin-Erics vetenskapliga partner ska fortecknas i ett dokument som arkiveras och uppdateras av Ecrin-Erics general-
direktor, och som ska finnas tillgdngligt pd Ecrin-Erics webbplats.

Anknutna partner

En anknuten partner ska vara en organisation eller ett organ som har intresse av att samarbeta med Ecrin-Eric och vill
vara anknuten till Ecrin-Eric.

Anknutna partner kan utgéras av
i) sjukdomsorienterade forskningsnitverk,
ii) enskilda centrum for klinisk forskning i linder som inte har ndgon vetenskaplig partner,
iii) valgérenhetsorganisationer och organisationer inom den tredje sektorn,
iv) patientforeningar,
v) andra forskningsinfrastrukturer,
vi) forskningsorganisationer frin Europeiska unionen, associerade linder och andra tredjeldnder,

Medlemsforsamlingen ska faststilla regler och villkor for inrdttande av anknutna partnerskap med presumtiva anknu-
tna partner.

De rittigheter och skyldigheter som reglerar anknutna partnerskap ska anges i arbetsordningen och ska antas av
medlemsforsamlingen péd forslag av Ecrin-Erics generaldirektor.

De rittigheter och skyldigheter som reglerar partnerskap for partner som 4r anknutna till Ecrin-Eric ska anges i
enskilda avtal som forhandlas fram mellan generaldirektoren och den presumtiva anknutna partnern.

Ecrin-Erics anknutna partner ska fortecknas i ett dokument som arkiveras och uppdateras av Ecrin-Erics general-
direktor, och som ska finnas tillgangligt pd Ecrin-Erics webbplats.



5.12.2013 Europeiska unionens officiella tidning L 324/13
Artikel 7
Organ

1.

Ecrin-Eric ska ha foljande organ:

a) Medlemsforsamlingen.

b) Generaldirektoren.

9
2.

a)

=5
=

o
<

&

=

Styrkommittén.
Medlemsforsamlingen:

Medlemsforsamlingen ska vara Ecrin-Erics ledningsorgan och ska bestd av foretrddare for medlemmar och observato-
rer. Varje medlem och observator ska utse upp till tvd foretridare som ska anses vederborligen bemyndigade att
diskutera och i forekommande fall rosta i alla frdgor som anges i artikel 7.2 ¢ i denna stadga. Om en foretridare inte
kan delta i ett sammantride ska medlemmen eller observatoren utse en ersittare och underritta ordféranden i
medlemsforsamlingen om detta. Det ska vara mojligt att hdlla sammantraden pa distans, t.ex. som videokonferenser
eller p& annat elektroniskt sitt som Gverenskommits.

Generaldirektoren for Ecrin-Eric samt ordforanden och vice ordféranden i nitverkskommittén fir nirvara vid samman-
tridena i medlemsforsamlingen utan rostritt.

Medlemsforsamlingen ska sammantridda minst en gdng per dr och ska

notera och godkinna protokollet fran det senaste sammantridet,

—

diskutera, dndra och anta dndringar i den strategiska planen, styrningsstrukturen, den drliga eller flerdriga arbets-
planen och drsbudgeten for Ecrin-Eric,

=

besluta om forslag till dndringar av Ecrin-Erics stadga och underritta Europeiska kommissionen om detta for
godkdnnande,

iii,

godkdnna arbetsordningen,

=

godkinna den drliga verksamhetsrapporten,

=

vi) godkinna de reviderade rikenskaperna och budgeten for Ecrin-Eric,

vii) besluta om bidragen f6r medlemmar och observatorer i Ecrin-Eric och det forslag till arsbudget som lagts fram av

generaldirektoren,

=

viii) besluta om éndringar av Ecrin-Erics sammansittning (presumtiva medlemmar, presumtiva observatorer, liksom
uppsagningar och &terkallanden),

besluta om inrttande och aterkallande av partnerskap (vetenskapliga partner, anknutna partner) pd rekommen-
dation av nitverkskommittén,

ix

x) vilja, godkinna och avsitta ordféranden och vice ordféranden i medlemsforsamlingen,

xi) pd ndtverkskommitténs rekommendation utse och avsitta Ecrin-Erics generaldirektor, och

xii) besluta i alla Ovriga frigor som ar nodvandiga for att Ecrin-Erics mal ska uppnas.

Gemensamma sammantrdden mellan medlemsforsamlingen och nitverkskommittén kan sammankallas pa begiran av
Ecrin-Erics generaldirektor, ordforanden i medlemsforsamlingen eller en fjardedel av medlemmarna.

Extra sammantraden i medlemsforsamlingen kan sammankallas pd begdran av generaldirektoren eller minst en fjar-
dedel av medlemmarna, om det uppstar viktiga fragor som inte kan vinta till ndsta ordinarie sammantrade i medlems-
forsamlingen.

Ordforande och vice ordférande i medlemsforsamlingen

Ordforanden och vice ordforanden ska viljas av medlemmarna i medlemsforsamlingen. Ordforanden och vice ordfo-
randen ska utses for en period pé tre ar.

Alla medlemmar kan vicka misstroendevotum mot ordféranden eller vice ordféranden. Ett forslag om misstroende-
votum ska behandlas som ett vanligt forslag och méste innehédlla en motivering.
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¢) Ordféranden ska sammankalla, forbereda och organisera sammantridena i medlemsforsamlingen.

&

Om ordféranden inte ir nirvarande, eller om ett misstroendevotum mot ordforanden diskuteras, ska ordforanden
delegera sina uppgifter till vice ordféranden.

e) Ordforanden och vice ordféranden fir anvinda sig av Ecrin-Erics forvaltningskontor for operativa dndamal.

f) Vice ordforanden ansvarar for att kontrollera den finansiella rapport som liggs fram f6r medlemsforsamlingen.

4. Medlemsférsamlingens arbetsformer:

(S
=

Medlemsforsamlingen ska i borjan av varje sammantride godkidnna dagordningen. Alla rostberittigade medlemmar i
medlemsforsamlingen kan forsld dndringar av dagordningen.

=

Ordforanden ska besluta i alla ordningsfrigor som en rostberittigad medlem tar upp under sammantridet. Ordfo-
randens beslut giller, sdvida det inte rostas ned av en majoritet av de rostande sammantradesdeltagarna.

O
ReS

Medlemsforsamlingen fér inritta arbetskommittéer for att fullgora sina uppgifter. Narmare bestimmelser om medlems-
forsamlingens arbetsformer ska anges i arbetsordningen.

&

Rostningsforfarande och rostritt

i) Varje medlem i Ecrin-Eric ska ha en rost. Observatorer ska inte ha rostritt. Medlemsforsamlingen dr beslutsfor om
tvd tredjedelar av medlemmarna dr ndrvarande.

ii

=

Om beslutforhet inte uppnds ska sammantridet i medlemsforsamlingen ajourneras och sedan aterupptas inom
femton kalenderdagar efter att ordféranden for medlemsforsamlingen gatt ut med en ny kallelse. Punkterna pa
dagordningen for det nya sammantridet ska vara desamma som for det ursprungliga sammantridet. Vid det nya
sammantradet i medlemsforsamlingen ska beslutforhet anses vara uppnidd om en tredjedel av medlemmarna dr
nirvarande eller foretridda.

iif) Om inte annat uttryckligen anges i denna stadga eller i andra bestimmelser ricker det med en enkel majoritet av
de nirvarande och rostande vid ett sammantrade i medlemsforsamlingen, vare sig dessa dr personligen ndrvarande
har ersittare, for att utfirda en resolution. Vid lika rostetal ska ordféranden ha utslagsrost.

iv) De sammanstillda reviderade rakenskaperna och drsbudgeten maste godkdnnas av mer dn hilften av Ecrin-Erics
medlemmar som svarar for mer 4n halften av medlemmarnas bidrag, i enlighet med de 6verenskomna arliga bidrag
som foreskrivs i artikel 5.1.

v) Andringar av de nationella bidragen, forslag till dndringar av stadgan, och antagande av den ursprungliga versionen
och senare dndringar av arbetsordningen maste godkannas enhalligt eller, om enhillighet inte kan uppnds, av mer
dn tva tredjedelar av Ecrin-Erics medlemmar som svarar for mer 4n tva tredjedelar av medlemmarnas bidrag, i
enlighet med de 6verenskomna arliga bidrag som foreskrivs i artikel 5.1.

5. Ecrin-Erics generaldirektor

i)
=

Generaldirektoren ska ansvara for den overgripande forvaltningen av infrastrukturen med stod av Ecrin-Erics forvalt-
ningskontor och ska fungera som en link mellan de vetenskapliga partnerna, forvaltningskontoret och medlems-
forsamlingen.

=

Ecrin-Erics generaldirektor ska utses och avsittas av medlemsforsamlingen pd grundval av rekommendationer av
nitverkskommittén.

O
ReS

Ecrin-Erics generaldirektor ska nédrvara, utan rostratt, vid alla sammantriden i medlemsforsamlingen (utom da en
anstallning eller granskning av generaldirektoren behandlas).

&

Ecrin-Erics generaldirektor ska ndrvara vid alla sammantriden i natverkskommittén.

&

Generaldirektoren ska vara Ecrin-Erics juridiska ombud och fdr, beroende p& omstindigheterna, ingé avtal och vidta
andra rittsliga och administrativa tgarder i enlighet med medlemsforsamlingens beslut och arbetsordningen.
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6.  Styrkommittén:

a) Medlemsforsamlingen ska inrétta en styrkommitté for att stirka kopplingen mellan medlemsférsamlingen och general-
direktoren. Styrkommittén ska utova tillsyn over Ecrin-Erics verksamhet och forbereda medlemsforsamlingens sam-
mantraden.

b) Styrkommitténs sammansittning, ansvarsomriden och forfaranden ska faststillas i arbetsordningen.

Artikel 8
Ecrin-Erics forvaltningskontor och personal

1. Infrastrukturen ska forvaltas av Ecrin-Erics forvaltningskontor. Kontoret bestar av
a) Ecrin-Erics generaldirektor,

b) kirngruppen,

¢) de europeiska rapportorerna.

2. Ecrin-Erics generaldirektor ska, utifrdn den flerdriga arbetsplan och den budget som antas av medlemsforsamlingen,
besluta om forvaltningskontorets sammansittning, anstilla de medarbetare som behovs samt ansvara for administrationen
av Ecrin-Erics personal.

3. Ecrin-Erics kirngrupp ska

ge nodvindigt stod i den dagliga forvaltningen (inklusive den finansiella forvaltningen) och i rapporteringen till
medlemsforsamlingen och Europeiska kommissionen,

&

=

ansvara for samordningen av stodet till enskilda projekt for klinisk forskning, i enlighet med den vetenskapliga och
tekniska beskrivningen av Ecrin-Eric,

uppritthélla och vidareutveckla organisation, kunskapsbas, know-how och forfaranden, sé att alla vetenskapliga partner
pa ett effektivt sitt kan stodja multinationella kliniska studier i hela Europeiska unionen,

(e}
=

e

uppdatera och uppgradera kvalitetssikringssystemet och se till att Ecrin-Eric behéller sin kapacitet att ge effektiv service
av hog kvalitet.

4. Den europeiska rapportoren for Ecrin-Eric ska foretrida Ecrin-medarbetaren vid varje nationellt nav. Det arbete som
utfors av den europeiska rapportoren for Ecrin-Eric ska ledas av Ecrin-Erics generaldirektor, med en funktionell koppling
till det nationella navet, och rapportéren ska fungera som en link till det nationella nitverket for klinisk forskning och
det nationella navet i friga om Ecrin-Erics olika verksamheter, sdsom struktureringsverksamhet och tillhandahdllande av
samordade tjdnster.

5. Ecrin-Eric ska som arbetsgivare erbjuda lika mojligheter och tillimpa positiv sirbehandling i enlighet med tillimpliga
lagar och bestimmelser pa arbetsrittens omrade, och ska i enlighet med arbetsordningen vilja de bist kvalificerade
personerna for Ecrin-Erics forvaltningskontor.

Artikel 9
Ecrin-Erics verksamhet

1. Ecrin-Erics verksamhet kriver medverkan av dess ndtverk av nationella vetenskapliga partner som ar foretradda i
ndtverkskommittén och av det vetenskapsrdd som ansvarar for tilltradet till infrastrukturen.

2. Nitverkskommittén ska
a) foretrdda Ecrin-Erics vetenskapliga partner och ha en rédgivande roll for medlemsforsamlingen och generaldirektoren,

b) bestd av en senior delegat fran varje vetenskaplig partner frin medlems- och observatorslinder, medan en utvidgad
ndtverkskommitté ocksd ska inkludera en senior delegat fran varje vetenskaplig partner frdn linder som varken dr
medlemmar eller observatorer; Ecrin-Erics generaldirektor ska nérvara vid ndtverkskommitténs sammantraden; Ecrin-
Erics forvaltningskontor ska fungera som sekretariat for natverkskommittén,
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¢) under medlemsforsamlingens ledning samordna policy, forfaranden, verktyg och praxis mellan de vetenskapliga
partnerna, limna forslag till Ecrin-Erics generaldirektor for att optimera tjansternas kvalitet och effektivitet samt
overvaka det arbete som utfors av Ecrin-Erics vetenskapliga partner for att garantera en service av hog kvalitet,

&

pa begdran av Ecrin-Erics generaldirektor delta i utarbetandet av drliga strategidokument, inbegripet den flerdriga
arbetsplan och den drsbudget som Ecrin-Erics generaldirektor ska ligga fram for medlemsforsamlingen,

&

i sin utvidgade sammansittning, stodja ett samordnat genomforande pa nationell nivd av de beslut, strategier, regler
och forfaranden som faststélls av Ecrin-Erics generaldirektor och medlemsforsamlingen i den flerdriga arbetsplanen,

f) pé begiran av medlemsforsamlingen ge rekommendationer i samband med utndmning eller avsittande av Ecrin-Erics
generaldirektor,

g) pd begiran av Ecrin-Erics generaldirektor ge rekommendationer om presumtiva partner kapacitet,

=

radfrdgas av Ecrin-Erics generaldirektor vid utndmningar av medlemmar i vetenskapsradet,
i) kalla till ett (icke-virtuellt) sammantride minst tvd ganger per dr,

j) vilja en ordférande som ska sammankalla, forbereda och organisera nitverkskommitténs sammantriaden, samt en vice
ordforande; de ska inneha sina poster i tre &r, med majlighet till forlingning, och nirvara vid medlemsforsamlingens
sammantraden utan rostritt.

k) Narmare bestimmelser om de allminna operativa forfarandena i natverkskommittén anges i arbetsordningen.

3. Vetenskapsradet ska

o
=

vilja ut och faststilla prioriteringar angdende de kliniska projekt som ska fd stod av Ecrin-Eric och utvirdera inlimnade
projekt med hjilp av faststillda godkdnnandekriterier och regler for tilltrade till tjanster for vetenskapliga forskare i
laroanstalter och industrin, enligt 6verenskommelse med medlemsforsamlingen,

=

bestd av minst fyra medlemmar, med en majoritet av externa medlemmar (som inte r involverade i styrningen av
Ecrin-Eric), utnimnda av generaldirektoren for Ecrin-Eric pd rekommendation av nitverkskommittén och efter god-
kinnande av medlemsforsamlingen. Medlemmarna ska utnimnas for en period av tre dr, som kan fornyas, och fatta
beslut pa grundval av externa vetenskapliga experters bedomningar pa omradet i friga.

4. Ett externt rddgivande organ, bestdende av experter som utndmnts av generaldirektoren efter godkinnande av
medlemsforsamlingen for en period av tre ar, ska sammantrida en ging per &r i ndrvaro av generaldirektoren och
nitverkskommitténs ordforande och vice ordférande och ska limna strategiskt relevanta synpunkter till medlemsfor-
samlingen angdende den vetenskapliga och tekniska utvecklingen av Ecrin-Eric.

5. Ett etiskt rddgivande organ, bestdende av experter som utndmnts av generaldirektoren efter godkinnande av
medlemsforsamlingen for en period av tre dr, ska sammantrida en gdng per ar i ndrvaro av generaldirektoren och
nitverkskommitténs ordférande och vice ordforande och ska limna synpunkter och rekommendationer till medlems-
forsamlingen om de fragor rorande etik och personuppgiftsskydd som uppstdr genom Ecrin-Erics verksamhet.

Artikel 10
Arsrapport och éversyner

1. Generaldirektoren for Ecrin-Eric ska inom nitverkskommittén utarbeta en &rlig verksamhetsrapport dir Ecrin-Erics
vetenskapliga, operativa och finansiella aspekter beskrivs. Medlemsforsamlingen ska godkinna den arliga verksamhets-
rapporten och oversinda den till Europeiska kommissionen. Efter godkinnande ska rapporten offentliggoras pad Ecrin-
Erics webbplats.

2. Ecrin-Eric ska vart femte dr genomgé en vetenskaplig Gversyn som utfors av internationella experter utsedda av
medlemsforsamlingen och som ska resultera i en vigledning f6r och rekommendationer till en utvecklingsstrategi for
Ecrin-Eric.

Artikel 11

Andamalsenligt tilltride till tjinster och datapolitik

1. Forskare ska f ett dndamélsenligt tilltrade till Ecrin-Erics tjdnster pd grundval av vetenskaplig excellens, och detta
tilltrade ska inte vara begrinsat till medlemmar eller observatorer.
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2. Tilltradet ska grundas pa intern och extern sakkunskap: tjanster ska tillhandahllas i avvaktan pa vetenskapsradets
godkinnande av projektet pa grundval av en vetenskaplig bedomning av externa kollegiala granskare. Beslutet att till-
handahélla tjanster ska fattas av generaldirektoren pd rekommendation av nitverkskommittén och med beaktande av
foljande:

a) Vetenskapsrddets bedomning.
b) En logistisk bedomning utford av vetenskapliga partner och som éterspeglas i ndtverkskommitténs rekommendation.

3. Ansoknings- och bedomningsforfaranden samt utvirderingskriterier ska faststillas av vetenskapsradet och offentlig-
goras pd Ecrin-Erics webbplats och i dess arbetsordning.

4. Ecrin-Eric ska for icke-ekonomiska verksamheter tillhandahalla tjanster utan vinstsyfte.

5. Tilltradeskriterierna ska innefatta ett dtagande att optimera anvindningen av data fran kliniska provningar genom
registrering av det kliniska prévningsprotokollet innan patienter tas upp i ett offentligt tillgangligt register som godkants
av Virldshalsoorganisationen (WHO), och genom ett dtagande att rapportera studiens resultat. Nar studien har offentligg-
jorts ska Ecrin-Eric sdkerstdlla att forskarsamhallet far tilltrade till rda, anonymiserade data frn kliniska provningar.

Artikel 12
Immateriella rittigheter

1. Denna stadga ska inte tolkas som en dndring av tillimpningsomradet for och tillimpningen av immateriella
rittigheter och avtal om fordelning av nytta, i enlighet med relevanta lagar och forfattningar och internationella avtal
som giller for Ecrin-Erics medlemmar.

2. Ecrin-Eric kan dga limpliga immateriella rattigheter ndr bidraget fran Ecrin-Eric omfattar innovationsprocessen.
Ytterligare uppgifter om Ecrin-Erics immaterialrittsliga strategi ska anges i arbetsordningen.

3. Inkomster som genereras genom immateriella rattigheter som producerats av Ecrin-Eric ska anvindas for Erics
verksamheter.

4. Med immateriella rattigheter avses egendom enligt definitionen i artikel 2 i konventionen om upprittande av Virlds-
organisationen for den intellektuella dganderitten, utfirdad i Stockholm den 14 juli 1967.

Artikel 13
Rikenskaper

1. Alla inkomst- och utgiftsposter for Ecrin-Eric ska beriknas for varje budgetdr och tas upp i budgeten. Budgeten ska
godkdnnas av medlemsforsamlingen.

2. Ecrin-Erics rakenskaper ska atfoljas av en rapport om budgetforvaltningen och den ekonomiska forvaltningen for
det senaste budgetéret. Rikenskaperna ska bli foremal for periodiska externa revisioner. Medlemsférsamlingen ska god-
kinna utnimningen av en extern revisor, for granskning av rikenskaperna, och dirvid ange utnimningens varaktighet.
Den externa revisorn ska limna en rapport om de drliga rikenskaperna till medlemsforsamlingen.

3. Nir det giller upprittande, ifyllande, revision och offentliggérande av rakenskaper ska Ecrin-Eric omfattas av kraven
i de lagar och andra forfattningar som giller i den stat dadr Ecrin-Eric har sitt stadgeenliga site.

Artikel 14
Upphandling

Ecrin-Eric ska behandla upphandlingskandidater och anbudsgivare pd ett likvardigt och icke-diskriminerande sitt, obero-
ende av om de har sin bas i Europeiska unionen eller inte. Ecrin-Erics upphandlingar ska folja principerna om 6ppenhet,
icke-diskriminering och konkurrens. Narmare regler om forfaranden och kriterier for upphandling ska faststallas i arbets-
ordningen.

Artikel 15
Ansvar och forsikringar
1. Medlemmars och observatorers ekonomiska ansvar for Ecrin-Erics skulder ska begrinsas till deras respektive drliga

bidrag i enlighet med bilaga IIL.

2. Ecrin-Eric ska pd lampligt sitt forsikra sig mot risker som ér specifika for dess verksamhet.
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Artikel 16
Mervirdesskatt

Undantag fran mervirdesskatteplikt pd grundval av artiklarna 143.1 g och 151.1 b i rddets direktiv 2006/112/EG () och i
enlighet med artiklarna 50 och 51 i radets genomforandef6rordning (EU) nr 282/2011 () ska begrinsas till mervirdes-
skatten for sddana varor och tjanster som ska anvindas officiellt av Ecrin-Eric, vars virde overstiger 150 euro och som till
fullo betalas och upphandlas av Ecrin-Eric. Enskilda medlemmars upphandling ska inte omfattas av dessa undantag.
Undantag fran mervirdesskatteplikt ska gilla icke-ekonomisk verksambhet, inte ekonomisk verksamhet. Undantag fran
mervardesskatteplikt ska gilla for varor och tjanster avsedda for den vetenskapliga, tekniska och administrativa verk-
samhet som bedrivs av Ecrin-Eric, i linje med dess huvuduppgifter. Detta innefattar utgifter for konferenser, seminarier
och sammantrdden med direkt koppling till Ecrin-Erics officiella verksamhet. Utgifter for resor och uppehille ska dock
inte omfattas av undantaget frin mervirdesskatteplikt.
Artikel 17
Arbetsordning

1. Arbetsordningen ska faststilla fordelningen av arbetet mellan Ecrin-Erics medlemmar, observatorer, organ och
partner, organisera ledningen av Ecrin-Eric och ange respektive rittigheter och skyldigheter for Ecrin-Erics medlemmar,
observatorer, organ och partner.

2. Arbetsordningen ska upprittas av Ecrin-Erics generaldirektor och godkdnnas av medlemsforsamlingen.

3. Arbetsordningen ska vid behov uppdateras av Ecrin-Erics generaldirektor och dé godkinnas av medlemsforsam-
lingen i enlighet med de forfaranden som ar faststdllda i den.

Artikel 18
Sprak

1. Arbetsspraket for Ecrin-Eric ska vara engelska.

2. Ett officiellt sprdk i vdrdlandet for Ecrin-Erics stadgeenliga sdte fir ocksd anvindas for kommunikation med vérd-
landets myndigheter.

3. Denna stadga ska anses vara autentisk pa tyska, spanska, franska, italienska, portugisiska, engelska och alla andra
officiella sprak i EU. Ingen sprakversion ska ha foretrade framfor de andra.

Artikel 19
Stadgeenligt site

Ecrin-Erics stadgeenliga site ska ligga i Paris, Frankrike.

Artikel 20
Varaktighet f6r och likvidation av Ecrin-Eric

1. Ecrin-Eric upprittas pa obestimd tid.

2. En likvidation av Ecrin-Eric ska beslutas av en tvd tredjedelars majoritet av samtliga medlemmar i medlemsfor-
samlingen.

3. Ecrin-Erics tillgdngar ska efter dess likvidation overforas till en enhet som Overenskoms av mer dn tva tredjedelars
majoritet av medlemmar som foretrider mer 4n tva tredjedelar av de obligatoriska bidragen.

Artikel 21

Andringar
1.  Forslag till 4ndring av denna stadga ska anmilas till Europeiska kommissionen och ska borja gilla i enlighet med
artikel 11 i Eric-forordningen.
2. Datum for dndringar ska registreras i denna stadga.

3. Bilagor till denna stadga fir dndras genom godkinnande av medlemsforsamlingen.

4.  Forslag till andringar av denna stadga ska vara giltiga bara om de gors skriftligen och undertecknas av en befull-
miktigad signatir for var och en av medlemmarna.

() EUT L 347, 11.12.2006, s. 1.
() EUT L 77, 2332011, s. 1.
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Artikel 22
Konsoliderad version av stadgan

1. Denna stadga ska hallas uppdaterad och vara offentligt tillginglig pa webbplatsen for Ecrin-Eric och pé platsen for
dess stadgeenliga site.

2. Varje dndring av stadgan ska vara tydligt markerad med en anmiérkning som anger huruvida dndringen avser en
viktig eller oviktig del av stadgan, i enlighet med artikel 11 i forordning (EG) nr 723/2009 och foérfarandet for dess
antagande.

BILAGA 1I

FORTECKNING OVER MEDLEMMAR OCH OBSERVATORER

Medlemmar
Forbundsrepubliken Tyskland
Konungariket Spanien
Republiken Frankrike
Republiken Italien
Republiken Portugal

Observatorer
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1.

2.

10.

BILAGA 111

EKONOMISKT BIDRAG

I denna bilaga beskrivs mekanismen for berakning av det arliga bidraget vid inrittandet av Ecrin-Eric 2013.

Efter inrdttandet av Ecrin-Eric ska medlemsforsamlingen bestimma det ekonomiska bidraget i enlighet med arti-
kel 5.1.

. Den érliga budgeten for Ecrin-Eric ska tickas av bidraget fran Ecrin-Erics medlemmar och observatorer. Den bestar av

foljande:

a) ett lokalt bidrag for att tdcka verksamheterna for Ecrin-Erics personal i varje nationellt nav (I6nen for den
europeiska rapportoren och dirmed forknippade driftsutgifter) till ett vdrde som motsvarar:

100 000 euro om BNP per capita > 20 000 dollar

50 000 euro om BNP per capita < 20 000 dollar

b) ett ekonomiskt kdrnbidrag for att ticka verksamheterna for Ecrin-Erics kdrngrupp, stratifierat enligt BNP:
250 000 euro om BNP> 1 000 miljarder dollar
100 000 euro om 1 000 miljarder dollar>BNP> 200 miljarder dollar
20 000 euro om BNP< 200 miljarder dollar
¢) ett arligt ekonomiskt bidrag pa 150 000 eurofdr till Ecrin-Eric tillhandahéllet av medlemsstaten i Ecrin-Erics

stadgeenliga site (artikel 19).

. Medlemmarna i Ecrin-Eric ska bidra till den &rliga budgeten med det lokala bidraget och kirnbidraget sdsom de

definieras i bilaga I11.3 a och b i denna stadga.

. Observatorerna i Ecrin-Eric ska bidra till den édrliga budgeten med det lokala bidraget och kirnbidraget sisom de

definieras i bilaga IIl.3 a i denna stadga.

. Vetenskapliga partner fran linder som varken dr medlemmar eller observatorer i Ecrin-Eric ska bidra till Ecrin-Eric,

enligt de sirskilda avtal om partnerskap som ingdtts, sirskilt vad giller 16nen till deras europeiska rapportor och
tillhérande driftskostnader.

. En europeisk rapportor kan bli overford till, och lyda under, Ecrin-Eric, med en funktionell koppling till det nationella

navet. Urvalet av en sddan rapportor ska baseras pa de riktlinjer som faststills i arbetsordningen, och ska kriva
overenskommelse mellan bdde Ecrin-Eric och medlemmen, observatoren eller partnern. Om ingen limplig sokande
kan hittas, ska respektive medlem, observator eller partner tillhandahélla Ecrin-Eric det ekonomiska bidrag som
mojliggor direktrekrytering.

. De érliga bidragen ska ha inkommit till Ecrin-Eric efter krav som utfirdats av Ecrin-Eric och de ska vara baserade pa

overenskomna finansieringsplaner for det berorda rikenskapséret. Riantan ska baseras pd Europeiska centralbankens
rinta som offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och ska debiteras en sen bidragsgivare enligt definitio-
nen i arbetsordningen.

. Budgeten kommer att anpassas med tillokningen av nya medlemmar, enligt principen att integreringen av en ny

medlem leder till en 6kning av den totala budgeten for karngruppen motsvarande 50 % av den nya medlemmens
forvintade kirnbidrag. De aterstdende 50 % anvinds for att minska medlemmarnas bidrag, i proportion till deras
kirnbidrag.

De forvintade bidragen fran medlemmarna for 2014 (det totala forvintade drliga bidraget dr 1 700 000 euro):
Tyskland: 338 636 euro.

Spanien: 338 636 euro.

Frankrike: 488 636 euro.

Italien: 338 636 euro.

Portugal: 195 454 euro.
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