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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE
af 29. november 2013

om oprettelse af det europziske kliniske forskningsinfrastrukturnetvaerk (ECRIN) som et
konsortium for en europaisk forskningsinfrastruktur (ECRIN-ERIC)

(2013/713/[EV)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Rddets forordning (EF) nr. 723/2009 af
25. juni 2009 om fallesskabsrammebestemmelser for et
konsortium for en europaisk forskningsinfrastruktur (*) (ERIC),
serlig artikel 6, stk. 1, litra a), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forbundsrepublikken Tyskland, Kongeriget Spanien, Den
Franske Republik, Den Italienske Republik og Den Portu-
gisiske Republik har anmodet Kommissionen om at
oprette det europwiske kliniske forskningsinfrastruktur-
netvaerk (ECRIN) som et konsortium for en europaisk
forskningsinfrastruktur (ECRIN-ERIC).

(2)  Forbundsrepublikken Tyskland, Kongeriget Spanien, Den
Italienske Republik og Den Portugisiske Republik har
valgt Den Franske Republik som vertsland for ECRIN-
ERIC.

(3)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstem-
melse med udtalelsen fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 20 i forordning (EF) nr. 723/2009 —

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

VEDTAGET DENNE AFG@RELSE:

Artikel 1

1. Herved oprettes det europaiske kliniske forskningsinfra-
strukturnetvaerk (ECRIN) som et konsortium for en europaisk
forskningsinfrastruktur benaevnt ECRIN-ERIC.

2. Vedtegterne for ECRIN-ERIC er fastsat i bilaget. Disse
vedtaegter holdes ajourfort og offentliggores pd ECRIN-ERIC's
websted og pé dets vedtagtsmassige hjemsted.

3. De vasentlige elementer i vedtagterne for ECRIN-ERIC,
som kun kan @ndres med Kommissionens godkendelse i
henhold til artikel 11, stk. 1, i forordning (EF) nr. 723/2009,
er opstillet i artikel 1, 2, 3, 11, 12, 14, 15, 19 og 20.

Artikel 2

Denne afgorelse trader i kraft pa tredjedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. november 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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BILAG I

VEDTAGTER FOR DET EUROPAEISKE KLINISKE FORSKNINGSINFRASTRUKTURNETV ARK (ECRIN-ERIC)

FORBUNDSREPUBLIKKEN TYSKLAND,

KONGERIGET SPANIEN,

DEN FRANSKE REPUBLIK,

DEN ITALIENSKE REPUBLIK,

DEN PORTUGISISKE REPUBLIK,

i det folgende benavnt »stifterne,

DER ONSKER at styrke Europas og de stiftende medlemsstaters stilling inden for klinisk forskning i verden og at
intensivere samarbejdet pd tvaers af nationale graenser,

DER TAGER I BETRAGTNING, at multinational klinisk forskning i ejeblikket hindres af fragmenteringen af sundheds- og
lovgivningssystemerne i Europa, en hindring for multinationalt samarbejde inden for forskerinitieret og erhvervsfinansieret
klinisk forskning (navnlig inden for bioteknologi og medicinske anordninger), og at de europziske lande maé frigore det
latente videnskabelige potentiale og adgangen til patienter og ekspertise og dermed styrke Europas konkurrenceevne inden
for Klinisk videnskab og dets tiltreekningskraft med henblik pd udvikling af forebyggende, diagnostiske og terapeutiske
procedurer — dette er navnlig vigtigt i forbindelse med sjaeldne sygdomme, padiatri, personliggjort behandling, udvikling
af bioterapi og uafhengige kliniske forseg, som er centrale instrumenter i evidensbaseret medicin,

DER BYGGER pd ESFRI-kereplanen, som identificerede det europaeiske kliniske forskningsinfrastrukturnetveerk (ECRIN)
som den distribuerede infrastruktur, der pa grundlag af videnskabelig ekspertise stotter klinisk forskning i Europa via
information og hering af samt tjenesteydelser til forskere og sponsorer i multinationale undersogelser, der fungerer via
korrespondenter i de nationale kliniske forskningscentre og netvaerk, og ogsd bidrager til struktureringen af nationale
infrastrukturer, harmonisering af uddannelse, verktejer og praksis og standarder af hej kvalitet, der medforer gennem-
sigtighed og dataudveksling og fremmer en harmoniseret lovgivning og felles etiske standarder,

DER ANERKENDER, at deltagelse i ECRIN for hver enkelt medlemsstat gor det muligt at indlede og deltage i multina-
tionale kliniske forskningsprojekter, der drager fordel af EU’s befolkningssterrelse og derfor styrker den nationale kliniske
forskningsinfrastrukturs tiltrakningskraft og konkurrenceevne og dens evne til at stotte klinisk forskning af hej kvalitet i
overensstemmelse med europaeiske standarder, og har en stor indvirkning pa forskningskapaciteten, pd innovation og pa

sundhed,

DER FORVENTER, at andre lande vil deltage i de aktiviteter, der udferes i fellesskab i henhold til nedenstdende vedtagter,

ER BLEVET ENIGE OM FOLGENDE:

Artikel 1
Oprettelse af ECRIN-ERIC

1. Der oprettes en distribueret europzisk forskningsinfrastruktur kaldet europaeisk klinisk forskningsinfrastrukturnet-
vaerk (ECRIN).

2. Navnet pé konsortiet for en europaisk forskningsinfrastruktur (ERIC) — europeeisk klinisk forskningsinfrastruktur-
netvaerk skal vare »ECRIN-ERIC«.

Artikel 2
Formadl

1. ECRIN-ERIC skal vare en paneuropeisk, distribueret, klinisk forskningsinfrastruktur, der har til formdl at yde
radgivning og tjenester til multinational klinisk forskning pé alle medicinske omrader og alle kategorier af klinisk forsk-
ning, der opretholder hoje videnskabelige, etiske og kvalitetsmassige standarder, for at styrke EU’s kapacitet til at forske i
determinanterne for sygdomme og udvikle og optimere brugen af diagnosticerings-, forebyggelses- og behandlingsstra-
tegier.
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2. ECRIN-ERIC skal:

yde stotte til kliniske multicenterundersogelser, der har deltagelse af mindst to lande

(S
=

b) primeart vare tilgaengelig for forskerinitieret klinisk forskning, men ogsd &ben for erhvervsfinansierede kliniske forsk-
ningsprojekter fra alle lande

¢) fremme samarbejde og harmonisering

&

vare en distribueret infrastruktur baseret pa forbindelser mellem eksisterende nationale eller regionale kliniske forsk-
ningsnetveerk

¢) fremme falles standarder, varktojer og praksis, der vil fa indflydelse pd strukturering af nationale netvark

f) fremme uddannelse af forskere og alle kategorier af fagfolk og legmaend, der deltager i Klinisk forskning

g) fremme kvalitet, gennemsigtighed og en optimal udnyttelse af kliniske forskningsdata

h) kommunikere med patienter og borgere om de udfordringer og muligheder, som den Kkliniske forskning giver
anledning til.
Artikel 3
Opgaver og aktiviteter
1. ECRIN-ERIC’s hovedopgave vil vere at oprette og drive en forskningsinfrastruktur, der stotter multinationalt

samarbejde inden for klinisk forskning, for at gere Europa til et falles omrdde for kliniske forseg.

2. ECRIN-ERIC skal yde information, rddgivning og tjenester til Kliniske forskere og sponsorer af multinationale
undersegelser samt radgivning til nationale og europaiske myndigheder og politiske beslutningstagere som beskrevet i
det videnskabelige og tekniske bilag, der ledsager ERIC-ansagningsdokumenterne.

3. Den information, den radgivning og de tjenester, som ECRIN-ERIC tilbyder, skal navnlig omfatte stotte til forvalt-
ning af kliniske forsog og dermed nedbringelse af fragmenteringen af sundheds- og lovgivningssystemerne i Europa:
indsendelser til etiske udvalg og kompetente myndigheder, indberetning af uenskede handelser, overvagning af under-
sogelser, dataforvaltning og stette til tegning af forsikringer.

4. ECRIN-ERIC forfelger sin hovedopgave uden gevinst for gje. Det kan dog udeve begransede skonomiske aktiviteter,
forudsat at disse er nart knyttet til dets hovedopgaver og ikke bringer disse i fare.

5. ECRIN-ERIC registrerer udgifter og indtagter i forbindelse med de i punkt 4 omhandlede gkonomiske aktiviteter
seerskilt og fakturerer disse aktiviteter til markedsprisen eller, hvis markedsprisen ikke kan fastslas, til en pris, der dakker
alle omkostninger plus en rimelig margen.

Artikel 4
Medlemmer og observatorer

1. Felgende enheder kan blive medlemmer eller observaterer i ECRIN-ERIC:
a) medlemsstater

b) associerede lande

¢) andre tredjelande end associerede lande

d) mellemstatslige organisationer.

2. ECRIN-ERIC skal have mindst tre medlemsstater som medlemmer. Medlemmer af ECRIN-ERIC, hvis medlemskab
startede med etableringen af ECRIN-ERIC, vil herefter blive benazvnt stifterne. EU-medlemsstater skal tilsammen veare i
besiddelse af flertallet af stemmerettighederne pd deltagerforsamlingen.

3. Optagelse af kandidatmedlemmer eller -observaterer skal godkendes af deltagerforsamlingen.

4. Medlemmer af og observaterer i ECRIN-ERIC er opstillet i bilag II. Dette bilag opdateres af generaldirektoren for
ECRIN-ERIC efter opsigelse eller udtraden eller efter deltagerforsamlingens godkendelse af kandidatmedlemmer eller
-observatorer.
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5.  Udtreden

a) Medlemmerne kan med mindst tre ars varsel treede ud af ECRIN-ERIC ved skriftlig henvendelse til formanden for
deltagerforsamlingen med angivelse af: 1) arsagerne til udtredelsen og 2) den enskede udtradelsesdato.

b) Alle udestdender og forpligtelser skal vaere betalt og opfyldt, inden udtraedelsen kan traede i kraft.

¢) Deltagerforsamlingen underrettes om alle ansggninger om udtraeden pd det kommende mode, og medlemskabet stilles
i bero pd denne dato.

d) Bestemmelserne i litra a) i dette punkt finder ogsd anvendelse pd observatorers udtreden, men med mindst ét &rs
varsel.

6.  Opsigelse
a) Deltagerforsamlingen kan opsige et medlems medlemskab, hvis folgende betingelser er opfyldt:

i) deltagerforsamlingen mener, at medlemmet i vasentlig grad har tilsidesat en eller flere af sine forpligtelser i
henhold til disse vedtagter, eller at medlemmet bringer ECRIN-ERIC i miskredit, og medlemmet ikke har rettet
op pé en sddan tilsidesattelse inden for 30 dage efter modtagelsen af generaldirektorens skriftlige meddelelse om
tilsideszttelse

ii) formanden for deltagerforsamlingen eller generaldirektgren har fremsat et forslag om opsigelse af det pageeldende
medlemskab for deltagerforsamlingen

iii) to tredjedele af de stemmeberettigede medlemmer, der reprasenterer to tredjedele af bidragene, eksklusive det
pagaldende medlem, stemmer for forslaget om opsigelse af medlemskab.

=

Bestemmelserne i litra a) finder ogsd anvendelse pd opsigelse af observatermedlemskab.

Artikel 5
Medlemmernes og observatorernes rettigheder
1. Medlemmerne yder det fulde bidrag til ECRIN-ERIC som angivet i bilag Ill.4 og i overensstemmelse med den

flerarige arbejdsplan og det relative vejledende bidrag.

2. Observatgrerne yder et delbidrag til ECRIN-ERIC’s budget for at sikre en baredygtig drift af ECRIN-ERIC som anfert
i bilag II.5 og kan forblive observaterer i ECRIN-ERIC i en periode pa hejst tre ar. Efter denne periode skal observateren
enten ansege om medlemskab eller treede ud af ECRIN-ERIC. Observatorerne deltager i deltagerforsamlingens meder, men
har ikke stemmeret.

3. Medlemmer og observaterer kan reprasenteres af et udpeget delegeret organ i forbindelse med udevelsen af
specifikke rettigheder og opfyldelsen af specifikke forpligtelser som medlem af eller observater i ECRIN-ERIC. Medlemmer
og observaterer sikrer, at deres delegerede overholder de regler, forpligtelser og aftaler, der ligger til grund for deres
medlemskab eller status som observater i ECRIN-ERIC i henhold til disse vedtaegter.

Artikel 6

Partnere

1. For at leve op til sin rolle som en distribueret europisk infrastruktur etablerer ECRIN-ERIC forbindelser med
partnere, der tilbyder centraliserede eller distribuerede tjenester til ECRIN-ERIC. Sddanne partnerskaber baseres pd perma-
nente aftaler omfattende bestemmelser om levering af tjenester og om kvalitetssikring.

2. Videnskabelige partnere
a) De videnskabelige partnere er nationale kliniske forskningsnetveerk, der:

i) bestdr af akademiske kliniske forskningscentre eller kliniske forsagsenheder med et nationalt koordineringscenter
eller en koordinering af sygdomsorienterede netvark

ii) har udviklet falles vaerktojer, procedurer og praksis for at fremme multicenterundersogelser, har ndet den kritiske
masse og reprasenterer standarden i landet

iii) er i stand til at yde stotte til forskere og sponsorer i forbindelse med alle kategorier af klinisk forskning pé alle
sygdomsomréder.
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Folgende enheder kan blive videnskabelige partnere med ECRIN-ERIC:
i) nationale Kliniske forskningsnetvaerk foresldet af medlemmer af ECRIN-ERIC
i) nationale kliniske forskningsnetveerk foresldet af observaterer i ECRIN-ERIC

iii) nationale kliniske forskningsnetvaerk i alle andre EU-medlemsstater eller associerede lande, der ikke er hverken
medlemmer af eller observatorer i ECRIN-ERIC, og som yder et bidrag som beskrevet i punkt 6 i bilag III

iv) nationale kliniske forskningsnetveerk i tredjelande, der ikke er hverken medlemmer af eller observaterer i ECRIN-
ERIC, og som yder et bidrag som beskrevet i punkt 6 i bilag IIL

Deltagerforsamlingen fastsatter regler og vilkir for indgdelse af videnskabelige partnerskaber med potentielle viden-
skabelige partnere.

De rettigheder og forpligtelser, der ligger til grund for det videnskabelige partnerskab, fastsattes i forretningsordenen,
der vedtages af deltagerforsamlingen pa forslag fra generaldirektoren for ECRIN-ERIC.

De videnskabelige partnere udpeger en hojtstdende videnskabsmand, som skal representere det nationale kliniske
forskningsnetvark i netverksudvalget, som det bestemmes i artikel 9, punkt 1, i disse vedtagter. Kan den delegerede
ikke deltage, udpeges en stedfortrader.

De videnskabelige partnere udpeger et koordineringscenter (nationalt klinisk forskningscenter), der fungerer som
nationalt kontaktpunkt for ECRIN-ERIC.

Yderligere oplysninger om den generelle samarbejdspolitik for de videnskabelige partnere fastsattes i forretnings-
ordenen.

De rettigheder og forpligtelser, der ligger til grund for partnerskabet med en videnskabelig partner, fastsattes i
individuelle aftaler mellem generaldirektoren for ECRIN-ERIC og den potentielle videnskabelige partner.

ECRIN-ERIC’s videnskabelige partnere oplistes i et dokument, som opbevares og ajourferes af generaldirektoren for
ECRIN-ERIC, og som er tilgeengeligt via webstedet for ECRIN-ERIC.

Tilknyttede partnere

En tilknyttet partner er en organisation eller et organ, der har interesse i at samarbejde med ECRIN-ERIC, og som
onsker at blive tilknyttet ECRIN-ERIC.

Tilknyttede partnere kan omfatte:
i) sygdomsorienterede undersogelsesnetvark
ii) isolerede kliniske forskningscentre i lande, der ikke har nogen videnskabelig partner
iii) velgorende organisationer eller organisationer i den tredje sektor
iv) patientorganisationer
v) andre forskningsinfrastrukturer
vi) forskningsorganisationer fra EU, associerede lande og andre tredjelande.

Deltagerforsamlingen fastsatter regler og vilkdr for indgdelse af tilknyttede partnerskaber med potentielle tilknyttede
partnere.

De rettigheder og forpligtelser, der ligger til grund for tilknyttede partnerskaber, fastsattes i forretningsordenen, der
vedtages af deltagerforsamlingen pé forslag fra generaldirektoren for ECRIN-ERIC.

De rettigheder og forpligtelser, der ligger til grund for en tilknyttet partners partnerskab med ECRIN-ERIC, fastsattes i
individuelle aftaler, der forhandles mellem generaldirektoren og den potentielle tilknyttede partner.

ECRIN-ERIC’s tilknyttede partnere oplistes i et dokument, som opbevares og ajourfores af generaldirektoren for
ECRIN-ERIC, og som er tilgeengeligt via webstedet for ECRIN-ERIC.
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Artikel 7
Organer

1. ECRIN-ERICs organer er:

a) deltagerforsamlingen

b) generaldirektoren

¢) styringskomitéen.

2. Deltagerforsamlingen:

a) Deltagerforsamlingen er ECRIN-ERIC’s styrende organ og bestér af reprasentanter for medlemmer og observatgrer. Det
enkelte medlem og den enkelte observater udpeger op til to reprasentanter, som anses for at vere behorigt bemyn-
digede til at drefte og, nir det er nedvendigt, stemme om alle de spergsmdl, der er opstillet i artikel 7, punkt 2, litra
¢), i disse vedtagter. Formanden for deltagerforsamlingen oplyses om, at der er udpeget en stedfortraeeder for et medlem

eller en observatar, hvis en reprasentant er fraverende fra medet. Moder med fjerndeltagelse, herunder videokonfe-
rencer og meder via alle andre godkendte elektroniske midler, er ikke tilladt.

=5
=

Generaldirektoren for ECRIN-ERIC samt formanden og nastformanden for netvarksudvalget kan deltage i deltager-
forsamlingens meder, men har ikke stemmeret.

Deltagerforsamlingen treeder sammen mindst en gang arligt og:

o
-

i) noterer sig og godkender referatet fra det foregdende mede

i) drefter, andrer og vedtager @ndringer af den strategiske plan, forvaltningsstrukturen, den etdrige eller flerdrige
arbejdsplan og det arlige budget for ECRIN-ERIC

iii) traeffer beslutning om forslag til vedtagtsendringer for ECRIN-ERIC og giver Europa-Kommissionen meddelelse
herom med henblik pd godkendelse

iv) godkender forretningsordenen
v) godkender den arlige aktivitetsrapport
vi) godkender de reviderede regnskaber og budgettet for ECRIN-ERIC

vii) treeffer beslutning om bidraget fra medlemmer af og observaterer i ECRIN-ERIC og det arlige budget, som
generaldirektoren fremlagger

viii) traeffer beslutning om @ndringer i sammensetningen af ECRIN-ERIC (kandidatmedlem, kandidatobservator samt
udtradelser og opsigelser)

ix) treeffer beslutning om indgaelse eller opsigelse af partnerskaber (videnskabelige partnere, tilknyttede partnere) pd
netvaerksudvalgets anbefaling

x) valger, godkender og afsatter formanden og nastformanden for deltagerforsamlingen
xi) udpeger og afsatter pd netveerksudvalgets anbefaling generaldirektoren for ECRIN-ERIC

xii) traffer beslutning om alle andre sporgsmadl, der er nedvendige i forbindelse med realiseringen af ECRIN-ERIC’s
mélsatninger.

d) Der kan pd anmodning fra generaldirektoren for ECRIN-ERIC, formanden for deltagerforsamlingen eller en fijerdedel af
medlemmerne indkaldes til felles moder mellem deltagerforsamlingen og netveerksudvalget.

e) Der kan pa anmodning fra generaldirektoren eller mindst en fjerdel af medlemmerne indkaldes til ekstramoder i
deltagerforsamlingen, hvis der skulle opstd vigtige sporgsmal, som ikke kan udsettes til det naste planlagte mode i
deltagerforsamlingen.

3. Formand og nastformand for deltagerforsamlingen

a) Formanden og nastformanden valges af medlemmerne af deltagerforsamlingen. Formanden og neastformanden
udpeges for en periode pé tre &r.

=

Alle medlemmer kan fremsztte forslag om en mistillidsafstemning om formanden og nestformanden. En mistillids-
afstemning behandles som et almindeligt forslag og ledsages af en begrundelse for forslaget om en mistillidsafstem-
ning.
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Formanden indkalder til, forbereder og tilretteleegger maderne i deltagerforsamlingen.

Formanden uddelegerer sine opgaver til nastformanden, hvis han/hun er fraverende, eller hvis en mistillidsafstemning
om formanden droftes.

Formanden og nastformanden benytter ECRIN-ERIC’s administrationskontor i forbindelse med driftsspergsmal.

Nestformanden har ansvaret for at fore tilsyn med den gkonomiske rapport, der forelagges for deltagerforsamlingen.

Deltagerforsamlingens arbejde:

Deltagerforsamlingen vedtager dagsordenen ved starten af hvert mede. Eventuelle andringsforslag til dagsordenen kan
foreslas af et medlem af deltagerforsamlingen med stemmeret.

Formanden treeffer afgorelse om alle punkter, som et medlem med stemmeret rejser pd et mede. Formandens
afgorelser er galdende, medmindre de underkendes af et flertal af de tilstedeveerende medlemmer med stemmeret.

Deltagerforsamlingen kan nedstte arbejdsudvalg, som kan udfere dens opgaver. Procedurerne for deltagerforsamlin-
gens arbejde er narmere beskrevet i forretningsordenen.

Afstemningsprocedure og stemmerettigheder

i) Alle medlemmer af ECRIN-ERIC har én stemme. Observatorer har ikke stemmeret. Et beslutningsdygtigt flertal pa
to tredjedele af medlemmerne skal vere til stede, for at medet i deltagerforsamlingen anses for at vare gyldigt.

ii) Hvis deltagerforsamlingen ikke er beslutningsdygtig, ophaves medet i deltagerforsamlingen, og der atholdes et nyt
mede inden for 15 kalenderdage, idet formanden for deltagerforsamlingen udsender en ny indbydelse. Sporgs-
mélene pd dagsordenen for det nye mode er de samme som sporgsmélene pd dagsordenen for det oprindelige
mede. P4 det nye mede anses deltagerforsamlingen for at vare beslutningsdygtig, hvis en tredjedel af medlem-
merne er til stede eller er reprasenteret.

iii,

Medmindre andet udtrykkeligt fremgér af disse vedtagter eller af et punkt i forretningsordenen, er et simpelt flertal
blandt deltagerne med stemmeret pd et mede i deltagerforsamlingen, uanset om de er personligt til stede eller
repraesenteret ved en stedfortrader, tilstrekkeligt til at vedtage en beslutning. I tilfeelde af stemmelighed har
formanden den afgerende stemme.

=

De konsoliderede reviderede regnskaber og det drlige budget skal godkendes ved afstemning af mere end halvdelen
af medlemmerne af ECRIN-ERIC, som reprasenterer over halvdelen af medlemmernes bidrag i overensstemmelse
med det aftalte drlige bidrag som fastsat i artikel 5, stk. 1.

=

Andringer i de nationale bidrag, forslag til vedtagtsendringer og vedtagelse af den oprindelige udgave og efter-
folgende @ndringer af forretningsordenen skal vedtages enstemmigt, eller, hvis der ikke kan opnds enstemmighed,
af mere end to tredjedele af ECRIN-ERIC’s medlemmer, som reprasenterer mere end to tredjedele af medlem-
mernes bidrag i overensstemmelse med det aftalte arlige bidrag som fastsat i artikel 5, punkt 1.

Generaldirektoren for ECRIN-ERIC:

Generaldirektoren har ansvaret for den overordnede administration af infrastrukturen med stotte fra ECRIN-ERIC’s
administrationskontor og fungerer som mellemmand mellem de videnskabelige partnere, administrationskontoret og
deltagerforsamlingen.

Generaldirektoren for ECRIN-ERIC udpeges og afsattes af deltagerforsamlingen pd anbefaling fra netvaerksudvalget.

Generaldirektoren for ECRIN-ERIC deltager i alle moder i deltagerforsamlingen (undtagen i forbindelse med punkter,
der vedrorer ansattelse af eller tilsyn med generaldirektoren), men har ikke stemmeret.

Generaldirektoren for ECRIN-ERIC deltager i alle meder i netvarksudvalget.

Generaldirektoren er ECRIN-ERIC's retlige reprasentant og kan indgd aftaler og traffe andre retlige og administrative
foranstaltninger efter behov i overensstemmelse med deltagerforsamlingens beslutninger og forretningsordenen.
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6.  Styringskomité:

a) Deltagerforsamlingen nedsztter en styringskomité, som skal styrke forbindelserne mellem deltagerforsamlingen og
generaldirektoren. Denne komité overvdger ECRIN-ERIC’s aktiviteter og forbereder mederne i deltagerforsamlingen.

b) Retningslinjerne for medlemskab af styringskomitéen og for dens ansvar og procedurer fastsettes i forretningsordenen.

Artikel 8
ECRIN-ERIC’s administrationskontor og personale

1. Infrastrukturen forvaltes af ECRIN-ERIC’s administrationskontor. Kontoret bestar af:
a) generaldirektgren for ECRIN-ERIC

b) den centrale gruppe

¢) de europaiske korrespondenter.

2. Generaldirektgren for ECRIN-ERIC fastsatter pa grundlag af den flerarige arbejdsplan og det budget, som deltager-
forsamlingen har godkendt, sammensatningen af administrationskontoret, ansatter de relevante medarbejdere og har
ansvaret for forvaltningen af ECRIN-ERIC’s personale.

3. Den centrale gruppe for ECRIN-ERIC:

a) yder den nedvendige stotte i forbindelse med den daglige forvaltning (herunder den ekonomiske forvaltning) og
varetager indberetningerne til deltagerforsamlingen og Europa-Kommissionen

=

har ansvaret for koordinering af statten til de enkelte kliniske forskningsprojekter, som anfert i den videnskabelige og
tekniske beskrivelse af ECRIN-ERIC

videreudvikler og opretholder den organisation, det vidensgrundlag, den knowhow og de procedurer, der gor det
muligt for de enkelte videnskabelige partnere effektivt at stotte multinationale kliniske undersogelser i hele EU

e}
=

e

opdaterer og opgraderer kvalitetssikringssystemet og sikrer, at ECRIN-ERIC opretholder evnen til effektivt at levere
tjenester af hej kvalitet.

4. ECRIN-ERIC’s europaiske korrespondent reprasenterer ECRIN-samarbejdspartneren pd hvert nationalt center.
ECRIN-ERIC’s europziske korrespondents arbejde er underlagt generaldirektoren for ECRIN-ERIC’s forvaltningsmyndighed
med en funktionel forbindelse til det nationale center, og han/hun fungerer som formidler over for det nationale kliniske
forskningsnetvark og center i forbindelse med de forskellige ECRIN-ERIC-aktiviteter som f.eks. struktureringsaktiviteter og
levering af koordinerede tjenester.

5. ECRIN-ERIC er en arbejdsgiver, der sikrer lige muligheder og traffer positive foranstaltninger i overensstemmelse
med geldende arbejdsret og -bestemmelser, og som i overensstemmelse med forretningsordenen velger de bedst kvali-
ficerede personer til ECRIN-ERIC’s administrationskontor.

Artikel 9
ECRIN-ERIC’s aktiviteter

1. ECRIN-ERIC’s aktiviteter kraever, at dets netvark af nationale videnskabelige partnere reprasenteret i netvaerks-
udvalget og det videnskabelige udvalg, der har ansvaret for at give adgang til infrastrukturen, inddrages.

2. Netvarksudvalget:

a) reprasenterer ECRIN-ERIC's videnskabelige partnere og har en rddgivende rolle i forhold til deltagerforsamlingen og
generaldirektoren

b) bestér af en hejtstdende delegeret for hver enkelt videnskabelig partner fra medlems- og observaterlande, mens et
udvidet netvaerksudvalg ogsd omfatter en hojtstdende delegeret for hver af de videnskabelige partnere fra tredjelande,
som hverken er medlemmer eller observatorer. Generaldirekteren for ECRIN-ERIC deltager i alle moder i netvarks-
udvalget. ECRIN-ERIC’s administrationskontor fungerer som sekretariat for netvarksudvalget
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¢) koordinerer under ledelse af deltagerforsamlingen politikker, procedurer, varktojer og praksis hos de videnskabelige
partnere, fremsetter forslag for generaldirekteren for ECRIN-ERIC om optimering af kvaliteten og effektiviteten af
tjenester og overvager ECRIN-ERIC’s videnskabelige partneres indsats for at sikre en hej kvalitet i leveringen af tjenester

&

bistdr pd anmodning fra generaldirekteren for ECRIN-ERIC med udarbejdelsen af de arlige strategiske dokumenter,
herunder den flerdrige arbejdsplan og de érlige budgetter, som generaldirektoren for ECRIN-ERIC skal forelegge for
deltagerforsamlingen

stotter i sin udvidede form den koordinerede gennemforelse pd nationalt plan af beslutninger, strategier, regler og
procedurer fastsat af generaldirektoren for ECRIN-ERIC og deltagerforsamlingen i den flerdrige arbejdsplan

&

f) fremkommer pd anmodning fra deltagerforsamlingen med anbefalinger til udpegning eller afsattelse af generaldirek-
toren for ECRIN-ERIC

g) fremsetter pd anmodning fra generaldirektoren for ECRIN-ERIC anbefalinger om potentielle partneres kapacitet
h) heres af generaldirektoren for ECRIN-ERIC i forbindelse med udpegning af medlemmer af det videnskabelige udvalg
i) indkalder til et personligt mede mindst to gange érligt

j) vealger en formand, som indkalder til, forbereder og tilretteleegger mederne i netvaerksudvalget, og en nastformand. De
udpeges for en periode pa tre dr, der kan forleenges, og deltager i deltagerforsamlingens meder, men har ikke
stemmeret

k) har generelle operationelle procedurer, som er beskrevet narmere i forretningsordenen.

3. Det videnskabelige udvalg:

o
=

udvelger og opstiller de kliniske projekter, som ECRIN-ERIC stotter, i prioriteret reekkefolge og evaluerer indsendte
projekter pd grundlag af godkendelseskriterier og regler for adgang til tjenester for akademiske kredse og industrividen-
skabelige kredse vedtaget af deltagerforsamlingen

b) bestdr af mindst fire medlemmer, hvoraf flertallet skal vare eksterne medlemmer (ikke involveret i forvaltningen af
ECRIN-ERIC), som udpeges af generaldirektoren for ECRIN-ERIC pé netvarksudvalgets anbefaling og godkendes af
deltagerforsamlingen. De udpeges for en periode pa tre dr, der kan forlenges, og treffer beslutninger pd grundlag af
vurderinger foretaget af eksterne videnskabelige eksperter pd det pdgaldende omrade.

4. Et eksternt rddgivende organ bestdende af eksperter udpeget af generaldirektoren for ECRIN-ERIC efter deltager-
forsamlingens godkendelse for en mandatperiode pa tre &r modes én gang &rligt med generaldirektoren, formanden og
nastformanden for netvarksudvalget og yder strategiske bidrag til deltagerforsamlingen om den videnskabelige og
tekniske udvikling af ECRIN-ERIC.

5. Et etisk rddgivende organ bestdende af eksperter udpeget af generaldirektoren for ECRIN-ERIC efter deltagerfor-
samlingens godkendelse for en mandatperiode pd tre &r medes én gang drligt med generaldirektoren, formanden og
nastformanden for netvarksudvalget og fremsatter bidrag og anbefalinger for deltagerforsamlingen om de etiske
sporgsmal og databeskyttelsessporgsmaél, som ECRIN-ERIC’s arbejde rejser.

Artikel 10
Arsrapport og rsoversigter

1. Generaldirektgren for ECRIN-ERIC udarbejder i samarbejde med netvarksudvalget en drsberetning indeholdende
videnskabelige, driftsmessige og finansielle aspekter af ECRIN-ERIC. Deltagerforsamlingen godkender arsberetningen og
sender den til Europa-Kommissionen. Efter godkendelse offentliggares arsberetningen via ECRIN-ERIC’s websted.

2. ECRIN-ERIC underleegges hvert femte dr en videnskabelig gennemgang, som foretages af internationale eksperter
udpeget af deltagerforsamlingen, der rddgiver og fremsatter anbefalinger om ECRIN-ERIC’s udviklingsstrategi.

Artikel 11
Effektiv adgang til tjenester og datapolitik

1. Forskere gives effektiv adgang til ECRIN-ERIC’s tjenester pd grundlag af videnskabelig ekspertise, og adgangen
begranses ikke til medlemmer af eller observatorer i ECRIN-ERIC.
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2. Adgangen baseres pd intern og ekstern ekspertise: Tjenester ydes, mens det videnskabelige udvalgs godkendelse
afventes, pa grundlag af eksterne fagfellebedommeres videnskabelige vurdering. Beslutningen om at levere tjenester traffes
af generaldirektoren pd netvarksudvalgets anbefaling under hensyntagen til:

a) det videnskabelige udvalgs vurdering
b) den logistiske vurdering foretaget af de videnskabelige partnere som afspejles i netvarksudvalgets anbefaling.

3. Det videnskabelige udvalg fastsatter anvendelses- og vurderingsprocedurer samt evalueringskriterier og offentligger
disse pd ECRIN-ERIC's websted og i forretningsordenen.

4. ECRIN-ERIC leverer tjenester pd et nonprofitgrundlag til ikke-okonomiske aktiviteter.

5. Adgangskriterierne omfatter en forpligtelse til at optimere brugen af kliniske forsogsdata via registrering af den
kliniske forsegsprotokol, inden patienterne optages i et offentligt tilgaengeligt register godkendt af Verdenssundheds-
organisationen (WHO), og via en forpligtelse til at indberette resultaterne af undersogelsen. Nar undersogelsen er
offentliggjort, sikrer ECRIN-ERIC adgang for det videnskabelige samfund til de rd, anonymiserede kliniske forsegsdata.

Artikel 12
Intellektuelle ejendomsrettigheder

1. Intet i disse vedtagter anses for at a@ndre anvendelsesomrddet for og anvendelsen af intellektuelle ejendomsrettig-
heder og aftaler om deling af fordele, som det fremgdr af de relevante love og forskrifter i og internationale aftaler indgéet
af medlemmerne af ECRIN-ERIC.

2. ECRIN-ERIC kan vere i besiddelse af intellektuelle ejendomsrettigheder, ndr ECRIN-ERIC’s bidrag omfatter innova-
tionsprocessen. ECRIN-ERIC’s politik i forbindelse med intellektuel ejendomsret er narmere beskrevet i forretningsorde-
nen.

3. Indtegter, der genereres af intellektuelle ejendomsrettigheder frembragt af ECRIN-ERIC, anvendes til udferelsen af
ERIC’s opgaver.

4. Ved intellektuelle ejendomsrettigheder forstds ejendom som defineret i artikel 2 i Verdensorganisationen for Intel-
lektuel Ejendomsrets konvention vedtaget i Stockholm den 14. juli 1967.

Artikel 13
Regnskaber

1. Alle ECRIN-ERIC’s indteegter og udgifter tages i betragtning, ndr der udarbejdes overslag for hvert regnskabsar, og de
opferes pad budgettet. Budgettet godkendes af deltagerforsamlingen.

2. ECRIN-ERIC’s regnskaber ledsages af en beretning om den budgetmassige og finansielle forvaltning i det foregdende
regnskabsar. Der foretages regelmaessige eksterne revisioner af regnskaberne. Deltagerforsamlingen godkender udpeg-
ningen af en ekstern revisor, som skal gennemgd ECRIN-ERIC’s regnskaber, idet varigheden af dennes hverv angives.
Den eksterne revisor fremlegger en beretning om arsregnskaberne for deltagerforsamlingen.

3. ECRIN-ERIC er underlagt galdende lovkrav om opstilling, fremlaggelse, revision og offentliggerelse af regnskaber i
det land, hvor ECRIN-ERIC har sit vedtaegtsmassige hjemsted.

Artikel 14
Offentlige indkeb

ECRIN-ERIC behandler kandidater og tilbudsgivere pa lige og ikkediskriminerende vilkdr, uathangigt af om de er baseret i
EU. ECRIN-ERIC’s indkebspolitik felger principperne om gennemsigtighed, ikkediskrimination og konkurrence. Reglerne
for indkebsprocedurer og -kriterier fastsattes i forretningsordenen.

Artikel 15
Ansvar og forsikring
1. Deltagernes og observatarernes finansielle ansvar for ECRIN-ERIC's geld er begrenset til deres respektive érlige

bidrag som fastsat i bilag III.

2. ECRIN-ERIC tegner de relevante forsikringer til deckning af risiciene i forbindelse med dets aktiviteter.
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Article 16
Merverdiafgift (moms)

Afgiftsfritagelse pa grundlag af artikel 143, stk. 1, litra g), og artikel 151, stk. 1, litra b), i Rddets direktiv 2006/112/EF (!)
og i overensstemmelse med artikel 50 og 51 i Radets gennemforelsesforordning (EU) nr. 282/2011 (?) begranses til
momsen for varer og tjenesteydelser, som er til tjenestebrug for ECRIN-ERIC, som overstiger 150 EUR, og som fuldt ud
betales og kebes af ECRIN-ERIC. De enkelte medlemmers indkeb er ikke omfattet af disse fritagelser. Momsfritagelse
galder for ikke-gkonomiske aktiviteter, ikke for skonomiske aktiviteter. Momsfritagelse anvendes péd varer og tjenestey-
delser til videnskabeligt, teknisk og administrativt arbejde, som udferes af ECRIN-ERIC i overensstemmelse med dets
hovedopgaver. Dette omfatter ligeledes udgifter til konferencer, workshops og meder, der har direkte forbindelse med
ECRIN-ERIC’s officielle aktiviteter. Rejse- og opholdsudgifter er dog ikke omfattet af momsfritagelse.
Artikel 17
Forretningsorden

1. Forretningsordenen fastleegger arbejdsfordelingen mellem ECRIN-ERIC’s medlemmer, observaterer, organer og part-
nere samt forvaltningen af ECRIN-ERIC og definerer medlemmernes, observatgrernes, organernes og partnernes respektive
rettigheder og forpligtelser.

2. Forretningsordenen udarbejdes af generaldirektoren for ECRIN-ERIC og godkendes af deltagerforsamlingen.

3. Forretningsordenen ajourferes om nedvendigt af generaldirektoren for ECRIN-ERIC, og denne ajourfering
godkendes af deltagerforsamlingen efter den i forretningsordenen fastsatte procedure.

Artikel 18
Sprog
1. ECRIN-ERIC’s arbejdssprog er engelsk.

2. Det officielle sprog i det land, hvor ECRIN-ERIC har sit vedteegtsmeassige hjemsted, kan ogsd bruges i relation til
vartslandets myndigheder.

3. Vedtagterne anses for at vere autentiske pd tysk, spansk, fransk, italiensk, portugisisk, engelsk og alle andre
officielle EU-sprog. Ingen sprogudgave har forrang frem for andre.
Artikel 19
Vedtagtsmeessigt hjemsted

ECRIN-ERIC har vedtaegtsmassigt hjemsted i Paris, Frankrig.

Artikel 20
Gyldighedsperiode og afvikling af ECRIN-ERIC
1. ECRIN-ERIC oprettes pd ubestemt tid.

2. Afvikling af ECRIN-ERIC besluttes med to tredjedels flertal blandt alle medlemmerne af deltagerforsamlingen.

3. Efter afviklingen overfores ECRIN-ERIC’s aktiver til en enhed, som valges med mere end to tredjedeles flertal blandt
medlemmerne, som reprasenterer mere end to tredjedele af de obligatoriske bidrag.

Artikel 21
ZAndringer

1. Enhver vedtegtsendring meddeles Europa-Kommissionen og trader forst i kraft i overensstemmelse med artikel 11
i forordningen om ERIC.

2. Datoen for enhver @ndring skal fremgé af vedtaegterne.
3. Bilagene til disse vedtagter kan @ndres med deltagerforsamlingens godkendelse.

4. Forslag til eendringer af disse vedtagter er kun gyldige, hvis de er fremsat skriftligt og underskrevet af en befuld-
magtiget underskriver for hvert af medlemmerne.

(") EUT L 347 af 11.12.2006, s. 1.

() EUT L 77 af 23.3.2011, s. 1.
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Artikel 22
Konsolideret udgave af vedtagterne

1. Disse vedtagter holdes ajourfort og geres offentligt tilgeengelige pd ECRIN-ERIC's websted og pa dets vedtagts-
massige hjemsted.

2. Enhver @ndring af vedtagterne skal fremgé tydeligt og veere forsynet med et notat om, hvorvidt endringen vedrerer
et vaesentligt eller ikkevasentligt element i vedtagterne i overensstemmelse med artikel 11 i forordning (EF) nr. 723/2009,
og proceduren i forbindelse med vedtagelse af andringen.

BILAG 1I

LISTE OVER MEDLEMMER OG OBSERVATORER

Medlemmer
Forbundsrepublikken Tyskland
Kongeriget Spanien

Den Franske Republik

Den Italienske Republik

Den Portugisiske Republik

Observatorer
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1.

2.

10.

BILAG 11l

FINANSIELT BIDRAG

I dette bilag beskrives beregningsmekanismen for det drlige bidrag ved oprettelsen af ECRIN-ERIC i 2013.

Efter oprettelsen af ECRIN-ERIC treeffer deltagerforsamlingen beslutning om det finansielle bidrag, som det fremgér af
artikel 5, punkt 1.

. ECRIN-ERIC’s arlige budget dakkes af bidragene fra medlemmer af og observatgrer i ECRIN-ERIC. Det bestdr af:

a) et lokalt bidrag til deekning af ECRIN-ERIC’s personales aktiviteter i hvert enkelt nationalt center (den europziske
korrespondents lon og tilknyttede driftsomkostninger) med en akvivalent vardi pa:

100 000 EUR, hvis BNP pr. indbygger > 20 000 USD

50 000 EUR, hvis BNP pr. indbygger < 20 000 USD

Ao

et finansielt grundbidrag til dackning af ECRIN-ERIC’s centrale gruppes aktiviteter, stratificeret i henhold til BNP:
250 000 EUR, hvis BNP > 1 000 mia. USD

100 000 EUR, hvis 1 000 mia. USD > BNP > 200 mia. USD

20 000 EUR, hvis BNP < 200 mia. USD

¢) et arligt finansielt bidrag pd 150 000 EUR/ar til ECRIN-ERIC fra den medlemsstat, hvor ECRIN-ERIC har sit
vedtaegtsmassige hjemsted (jf. artikel 19).

. Medlemmerne af ECRIN-ERIC bidrager til det arlige budget med det lokale bidrag og grundbidraget som defineret i

litra a) og b) i bilag III, punkt 3, til disse vedtagter.

. Observatererne i ECRIN-ERIC bidrager til det arlige budget med det lokale bidrag som defineret i litra a) i bilag III,

punkt 3, til disse vedtaegter.

. Videnskabelige partnere fra lande, der hverken er medlemmer af eller observaterer i ECRIN-ERIC, bidrager til ECRIN-

ERIC i henhold til den indgdede specifikke partnerskabsaftale og dakker navnlig lennen til deres europaiske korre-
spondent og tilknyttede driftsomkostninger.

. En europwisk korrespondent kan udstationeres til ECRIN-ERIC og vere underlagt dets forvaltningsmyndighed med en

funktionel forbindelse til det nationale center. Valget af en sddan korrespondent foretages pé grundlag af retnings-
linjer, der er fastsat i forretningsordenen, og kraver, at bide ECRIN-ERIC og medlemmet, observateren eller partneren
er indforstdet hermed. Hvis der ikke kan findes en passende kandidat, yder det pdgeldende medlem, den pagaldende
observater eller partner et finansielt bidrag til ECRIN-ERIC, der gor det muligt for det at answtte direkte.

. ECRIN-ERIC modtager de &rlige bidrag pa grundlag af opkravninger udstedt af ECRIN-ERIC i henhold til de aftalte

finansielle planer i det pagaldende regnskabsér. I henhold til forretningsordenen opkraves der renter ved for sen
indbetaling pa grundlag af Den Europaiske Centralbanks rentesatser offentliggjort i EU-Tidende.

. Nar der optages nye medlemmer, tilpasses budgettet pa grundlag af princippet om, at optagelse af et nyt medlem

resulterer i en stigning i den centrale gruppes samlede budget svarende til 50 % af det nye medlems forventede
grundbidrag. De resterende 50 % anvendes til at nedbringe medlemmernes bidrag proportionalt med deres grund-
bidrag.

Forventet bidrag for medlemmerne i 2014 (samlet forventet arligt bidrag 1,7 mio. EUR):

Tyskland: 338 636 EUR

Spanien: 338 636 EUR

Frankrig: 488 636 EUR

Italien: 338 636 EUR

Portugal: 195 454 EUR
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