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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 29 listopada 2013 r.

w sprawie ustanowienia Europejskiej Sieci Infrastruktur Badafi Klinicznych (ECRIN) jako
konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej (ECRIN-ERIC)

(2013/713/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 723/2009 z dnia
25 czerwca 2009 r. w sprawie wspdlnotowych ram prawnych
konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej
(ERIC) (), w szczeg6lnosci jego art. 6 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Republika Federalna Niemiec, Krolestwo Hiszpanii,
Republika Francuska, Republika Wloska oraz Republika
Portugalska zwrocily si¢ do Komisji z wnioskiem o usta-
nowienie Europejskiej Sieci Infrastruktur Badaf Klinicz-
nych (ECRIN) jako konsorcjum na rzecz europejskiej
infrastruktury badawczej (ECRIN-ERIC).

(2)  Republika Federalna Niemiec, Krélestwo Hiszpanii,
Republika Wloska i Republika Portugalska wybraty
Republike Francuska na przyjmujace panstwo czlonkow-
skie ECRIN-ERIC.

(3)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Komitetu utworzonego na mocy art. 20
rozporzadzenia (WE) nr 723/2009,

() Dz.U. L 206 z 8.8.2009, s. 1.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. Niniejszym ustanawia si¢ Europejska Sie¢ Infrastruktur
Badan Klinicznych jako konsorcjum na rzecz europejskiej infra-
struktury badawczej pod nazwa ECRIN-ERIC.

2. Statut ECRIN-ERIC znajduje si¢ w zalaczniku. Statut ten
podlega aktualizagji i jest dostepny publicznie na stronach inter-
netowych ECRIN-ERIC oraz w jego siedzibie statutowe;.

3. Zasadnicze elementy statutu ECRIN-ERIC, ktérych zmiany
wymagaja zatwierdzenia przez Komisj¢ zgodnie z art. 11 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 723/2009, sg przewidziane w art. 1, 2,
3,11, 12, 14, 15, 19 i 20.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie trzeciego dnia po jej opub-
likowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 listopada 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1
STATUT EUROPE]JSKIE] SIECI INFRASTRUKTUR BADAN KLINICZNYCH (ECRIN-ERIC)

REPUBLIKA FEDERALNA NIEMIEC,
KROLESTWO HISZPANII,

REPUBLIKA FRANCUSKA,
REPUBLIKA WLOSKA,

REPUBLIKA PORTUGALSKA,

zwane dalej ,cztonkami zalozycielami”,

PRAGNAC wzmocni¢ pozycje Europy i panstw bedacych czlonkami zalozycielami w zakresie badai klinicznych na
$wiecie i zacie$ni¢ wspélprace na poziomie migdzynarodowym;

ZWAZYWSZY ze miedzynarodowe badania kliniczne s3 obecnie utrudnione ze wzgledu na rozdrobnienie systeméw
zdrowotnych i prawnych w Europie stanowigce przeszkode dla migdzynarodowej wspolpracy w zakresie badan klinicz-
nych podejmowanych z inicjatywy badacza, jak réwniez badan sponsorowanych przez branze (w szczegdlnosci
w sektorze biotechnologicznym i sektorze wyroboéw medycznych), panstwa europejskie musza wykorzystal ukryty
potencjal naukowy oraz dostep do pacjentéw i wiedzy fachowej, zwickszajac tym samym konkurencyjnos¢ Europy
w obszarze nauk klinicznych oraz jej atrakcyjno$¢ z punktu widzenia opracowywania procedur profilaktycznych, diagno-
stycznych i terapeutycznych — ma to szczegdlne znaczenie w przypadku choréb rzadkich, pediatrii, leczenia spersona-
lizowanego, rozwoju bioterapii oraz niezaleznych badan Klinicznych, ktére sa kluczowymi narzedziami w medycynie
opartej na dowodach;

BAZUJAC na liScie ESFRI, w ktorej zidentyfikowano Europejska Sie¢ Infrastruktur Badan Klinicznych (ECRIN) jako
rozproszong infrastrukture wspierajgca, w oparciu o doskonalo$¢ naukows, badania kliniczne w Europie za pomocg
informacji, konsultagji i ustug skierowanych do badaczy i sponsoréw badan miedzynarodowych, dzialajaca za posrednic-
twem korespondentéw przyjmowanych w krajowych centrach i sieciach badan klinicznych, a takze przyczyniajaca si¢ do
tworzenia struktury infrastruktury krajowej, ujednolicenia szkolef, narzedzi i praktyki oraz standardéw wysokiej jakosci,
zwigkszania przejrzystosci i wymiany danych, promowania zharmonizowanego systemu rejestracyjnego i wspdlnych
standardow etycznych;

UZNAJAC, ze w przypadku kazdego panstwa czlonkowskiego uczestnictwo w ECRIN umozliwia rozpoczecie migdzy-
narodowych projektéw badan klinicznych i udzial w takich projektach z wykorzystaniem wielkosci populacji Unii
Europejskiej, zwigkszajac tym samym atrakcyjno$¢ i konkurencyjno$¢ krajowej infrastruktury badaf klinicznych i jej
zdolno$¢ do wspierania wysokiej jakosci badan klinicznych spelniajgcych normy europejskie, co ma duzy wplyw na
potencjal badawczy, innowacje i zdrowie;

OCZEKUJAC od innych panstw uczestnictwa w dzialaniach podjgtych wspdlnie na podstawie ponizszego statutu;
UZGADNIAJA, CO NASTEPUJE:

Artykut 1
Utworzenie ECRIN-ERIC

1. Niniejszym ustanawia si¢ rozproszong europejska infrastruktur¢ badawcza pod nazwa Europejska Sie¢ Infrastruktur
Badan Klinicznych (ECRIN).

2. Nazwa Konsorcjum na rzecz Europejskiej Infrastruktury Badawczej (ERIC) — Europejskiej Sieci Infrastruktur Badan
Klinicznych brzmi ,ECRIN-ERIC".

Artykut 2
Cele

1. ECRIN-ERIC stanowi rozproszong paneuropejska infrastrukture badan klinicznych, ktérej celem jest udzielanie
porad i $wiadczenie ustug w zakresie migdzynarodowych badan klinicznych w kazdej dziedzinie medycyny i w odnie-
sieniu do kazdej kategorii badan klinicznych, z zachowaniem wysokich standardéw naukowych, etycznych i jakosciowych,
tak aby zwigkszy¢ potencjat Unii Europejskiej w zakresie badania uwarunkowan choréb oraz opracowania i optymalnego
wykorzystania strategii diagnostyki, profilaktyki i leczenia.
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2. ECRIN-ERIC:
a) udziela wsparcia w odniesieniu do wieloosrodkowych badaf klinicznych z udzialem co najmniej dwoch panstw;

b) jest dostepna przede wszystkim w odniesieniu do badaf klinicznych podejmowanych z inicjatywy badacza, ale jest
takze otwarta na projekty badan klinicznych sponsorowane przez branze, zainicjowane w dowolnym panstwie;

¢) zacheca do wspdlpracy i harmonizacji;

d) stanowi infrastrukture rozproszong oparta na polaczeniu istniejacych krajowych lub regionalnych sieci badan klinicz-
nych;

¢) promuje wspélne standardy, narzedzia i praktyki, ktore wplyna na tworzenie struktury sieci krajowych;

f) promuje szkolenia dla badaczy oraz wszystkich kategorii pracownikéw sektora i laikow zaangazowanych w badania
kliniczne;

g) promuje jako$¢, przejrzystos¢ i optymalne wykorzystanie danych pochodzgcych z badar Klinicznych;

=

informuje pacjentéw i obywateli o wyzwaniach i mozliwo$ciach zwigzanych z badaniami klinicznymi.

Artykut 3
Zadania i dzialania

1. Gléwnym zadaniem ECRIN-ERIC jest utworzenie i eksploatacja infrastruktury badawczej wspierajacej migdzynaro-
dowa wspélpracg w zakresie badan klinicznych, tak aby Europa stala si¢ jednolitym obszarem pod wzgledem badan
klinicznych.

2. ECRIN-ERIC zapewnia informacje, porady i ustugi na rzecz badaczy klinicznych i sponsoréw mig¢dzynarodowych
badan, a takze udziela porad organom i decydentom krajowym i europejskim, jak okreslono w zalaczniku dotyczacym
kwestii naukowych i technicznych towarzyszacym dokumentom aplikacyjnym ERIC.

3. Informagje, porady i ustugi proponowane przez ECRIN-ERIC obejmuja w szczegdlnosci wsparcie w zakresie zarza-
dzania badaniami klinicznymi, zmniejszajac rozdrobnienie systeméw zdrowotnych i prawnych w Europie w zakresie:
wnioskéw skladanych do komisji etycznych i wlasciwych organéw, zglaszania zdarzen niepozadanych, monitorowania
badan, zarzadzania danymi, wparcia przy zawieraniu uméw ubezpieczeniowych.

4. ECRIN-ERIC realizuje swoje gléwne zadanie na zasadzie niedochodowej. ECRIN-ERIC moze jednak prowadzi¢
dziatalno$¢ gospodarcza w ograniczonym zakresie, pod warunkiem Ze jest ona $ci$le zwigzana z jego gtéwnym zadaniem
oraz ze nie zagraza jego realizacji.

5. ECRIN-ERIC rejestruje oddzielnie koszty i przychody ze swojej dzialalnosci gospodarczej, o ktdrej mowa w ust. 4,
i stosuje ceny rynkowe za $wiadczone ustugi, a gdy ustalenie cen rynkowych jest niemozliwe — ceny pokrywajace petne
koszty ustugi powigkszone o rozsadna marze.

Artykut 4
Czlonkowie i obserwatorzy

1. Nastgpujace podmioty moga zosta¢ cztonkiem lub obserwatorem ECRIN-ERIC:
a) panstwa czlonkowskie;

b) paiistwa stowarzyszone;

¢) panstwa trzecie inne niz panstwa stowarzyszone; oraz

d) organizacje migdzyrzadowe.

2. Wsrdd czlonkéw ECRIN-ERIC s3 co najmniej trzy panstwa czlonkowskie. Czlonkowie ECRIN-ERIC, ktérzy przy-
stapili do ECRIN-ERIC z chwilg zalozenia, beda dalej zwani czlonkami zalozycielami. Panstwa czlonkowskie Unii Euro-
pejskiej maja tacznie wigkszo§¢ praw glosu w zgromadzeniu czlonkow.

3. Przyjecie kandydatéw na czlonkéw lub obserwatoréw podlega zatwierdzeniu przez zgromadzenie cztonkéw.

4. Czlonkowie i obserwatorzy ECRIN-ERIC sa wymienieni w zalaczniku II. Zalgcznik ten jest aktualizowany przez
dyrektora generalnego ECRIN-ERIC po cofnigciu czlonkostwa lub rezygnacji z czlonkostwa lub zatwierdzeniu kandy-
datéw na czlonkéw lub obserwatoréw przez zgromadzenie cztonkéw.
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5. Rezygnacja z czlonkostwa

a) Czlonkowie moga zrezygnowa¢ z czlonkostwa w ECRIN-ERIC, kierujac do przewodniczacego zgromadzenia cztonkdw
pismo z co najmniej trzyletnim wyprzedzeniem, w ktérym podaja: 1) przyczyny rezygnacji; oraz 2) wnioskowang date
rezygnacji.

o
-

Wszystkie zalegle platnosci i zobowigzania muszg zosta¢ splacone i wypelnione, zanim rezygnacja z czlonkostwa
bedzie mogta staé si¢ skuteczna.

¢) O kazdym wniosku o rezygnacj¢ z cztonkostwa powiadamia si¢ zgromadzenie czlonkéw na nastepnym posiedzeniu
i od tego dnia czlonkostwo jest zawieszone.

d) Postanowienia okre$lone w lit. a) niniejszego ustgpu maja rowniez zastosowanie w odniesieniu do rezygnacji obser-
watoréw, przy czym obowigzuje powiadomienie z rocznym wyprzedzeniem.

6.  Cofnigcie czlonkostwa
a) Zgromadzenie czlonkéw moze cofngé czlonkostwo czlonka, jezeli spelnione sa nast¢pujace warunki:

(i) zgromadzenie czlonkéw uwaza, ze dany czlonek w istotny sposob narusza co najmniej jedno ze swoich zobo-
wigzan wynikajacych z niniejszego statutu lub ze dany czlonek szkodzi reputacji ECRIN-ERIC, za§ dany czlonek
nie naprawil takiego naruszenia w ciggu 30 dni po otrzymaniu pisemnego powiadomienia o naruszeniu od
dyrektora generalnego; lub

(ii) przewodniczacy zgromadzenia czlonkéw lub dyrektor generalny przedlozyl zgromadzeniu czlonkéw wniosek
o cofnigcie danego czlonkostwa; oraz

(iii) wniosek o cofnigcie zostaje popiera dwie trzecie glosujacych cztonkéw reprezentujacych dwie trzecie wkladow,
z wylaczeniem zainteresowanego czlonka.

b) Postanowienia okreslone w lit. a) majg réwniez zastosowanie do odwolania obserwatoréw.

Artykut 5
Prawa czlonkéw i obserwatorow
1. Czlonkowie wnosza pelny wktad w ECRIN-ERIC, jak okre§lono w zalaczniku III pkt 4 oraz zgodnie z wieloletnim

planem pracy i odpowiednim wkladem orientacyjnym.

2. Obserwatorzy wnosza wklad cz¢Sciowy do budzetu ECRIN-ERIC na zréwnowazone funkcjonowanie ECRIN-ERIC,
jak okreslono w zataczniku III pkt 5, i moga pozostal obserwatorami ECRIN-ERIC maksymalnie przez okres trzech lat;
po uplywie tego okresu obserwator musi wnioskowal o czlonkostwo albo wystapi¢ z ECRIN-ERIC. Obserwatorzy
uczestniczg w zgromadzeniu czlonkéw bez prawa glosu.

3. Czlonkéw i obserwatoréw moze reprezentowaé wyznaczony delegat do celéw korzystania z okre§lonych praw
i wypelniania okreslonych obowigzkéw w charakterze cztonka lub obserwatora ECRIN-ERIC. Czlonkowie i obserwatorzy
dopilnowuja, aby ich delegaci przestrzegali zasad, obowiazkéw i porozumien regulujacych ich czlonkostwo w ECRIN-
ERIC lub status obserwatora ECRIN-ERIC, jak okre§lono w niniejszym statucie.

Artykut 6

Partnerzy

1. Aby wypelnia¢ swoja role rozproszonej infrastruktury europejskiej, ECRIN-ERIC tworzy powigzania z partnerami
oferujgcymi scentralizowane lub rozproszone ustugi na potrzeby ECRIN-ERIC. Takie partnerstwa opieraja si¢ na statych
umowach zawierajgcych postanowienia dotyczace $wiadczenia ustug i zapewniania jakosci.

2. Partnerzy naukowi
a) Partnerami naukowymi sa Krajowe Sieci Badani Klinicznych, ktére:

(i) obejmuja akademickie o$rodki badar klinicznych lub jednostki badan klinicznych wraz z krajowym osrodkiem
koordynujacym, lub skoordynowane sieci ukierunkowane na okreslone choroby;

(ii) opracowaly wspdlne narzedzia, procedury i praktyki w celu ulatwiania przeprowadzania badai wieloosrodko-
wych, osiagnely mase krytyczna i reprezentuja okreSlony standard w swoim panstwie;

(i) s3 w stanie zapewnial wsparcie badaczom i sponsorom w odniesieniu do kazdej kategorii badan klinicznych we
wszystkich obszarach dotyczacych choréb.
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Nastepujace podmioty moga zosta¢ partnerami naukowymi ECRIN-ERIC:
(i) Krajowe Sieci Badan Klinicznych zaproponowane przez czlonkéw ECRIN-ERIC;
(ii) Krajowe Sieci Badan Klinicznych zaproponowane przez obserwatoréw ECRIN-ERIC;

(iii) Krajowe Sieci Badan Klinicznych dowolnego innego panstwa cztonkowskiego UE lub panistwa stowarzyszonego,
nieposiadajace statusu cztonka ani obserwatora ECRIN-ERIC, kt6re wnosza wklad, jak okreslono w zalaczniku III
pkt 6;

(iv) Krajowe Sieci Badan Klinicznych panstw trzecich, nieposiadajace statusu czlonka ani obserwatora ECRIN-ERIC,
ktére wnosza wklad, jak okreslono w zalaczniku III pkt 6.

Zgromadzenie czlonkéw okresla zasady i warunki tworzenia partnerstw naukowych z kandydujacymi partnerami
naukowymi.

Prawa i obowigzki regulujace partnerstwo naukowe okresla si¢ w regulaminie wewnetrznym, ktérzy przyjmuje
zgromadzenie czlonkéw na wniosek dyrektora generalnego ECRIN-ERIC.

Partnerzy naukowi wyznaczaja starszego naukowca, ktory reprezentuje Krajowa Sie¢ Badan Klinicznych w komitecie
ds. sieci, jak okreslono w art. 9 ust 1 niniejszego statutu. W razie nieobecnosci delegata mianuje si¢ jego pelnomoc-
nika.

Partnerzy naukowi wyznaczajg oSrodek koordynujacy (Krajowe Centrum Badan Klinicznych), ktéry stanowi krajowy
punkt kontaktowy dla ECRIN-ERIC.

Dodatkowe informacje dotyczace ogélnej polityki wspotpracy miedzy partnerami naukowymi okresla si¢ w regulaminie
wewnetrznym.

Prawa i obowiazki regulujace partnerstwo partnera naukowego okresla si¢ w indywidualnych umowach zawieranych
miedzy dyrektorem generalnym ECRIN-ERIC a kandydujacym partnerem naukowym.

Wykaz partneréw naukowych ECRIN-ERIC znajduje si¢ w dokumencie archiwizowanym i aktualizowanym przez
dyrektora generalnego ECRIN-ERIC, ktéry jest dostepny na stronach internetowych ECRIN-ERIC.

Partnerzy powigzani

Partnerem powigzanym jest organizacja lub organ, ktéry jest zainteresowany wspétpracg z ECRIN-ERIC i chce byé
powigzany z ECRIN-ERIC.

Partnerzy powigzani moga obejmowac:
(i) sieci badawcze ukierunkowane na okreslone choroby;
(i) wyodrebnione osrodki badan klinicznych w panstwach nieposiadajacych partneréw naukowych;
(i) organizacje charytatywne lub organizacje sektora trzeciego;
(iv) organizacje pacjentéw;
(v) pozostale infrastruktury badawcze;
(vi) organizacje badawcze z Unii Europejskiej, paiistw stowarzyszonych i innych pafstw trzecich.

Zgromadzenie czlonkéw okresla zasady i warunki tworzenia partnerstw naukowych z kandydatami na partneréw
powiazanych.

Prawa i obowiazki regulujace partnerstwa powigzane okresla si¢ w regulaminie wewnetrznym, ktérzy przyjmuje
zgromadzenie czlonkéw na wniosek dyrektora generalnego ECRIN-ERIC.

Prawa i obowigzki warunkujgce partnerstwo partnera powigzanego z ECRIN-ERIC okre§la si¢ w indywidualnych
umowach negocjowanych miedzy dyrektorem generalnym a kandydatem na partnera powigzanego.

Wykaz partneréw powiazanych z ECRIN-ERIC znajduje si¢ w dokumencie archiwizowanym i aktualizowanym przez
dyrektora generalnego ECRIN-ERIC, ktéry jest dostgpny na stronach internetowych ECRIN-ERIC.
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Artykut 7
Organy
Organami ECRIN-ERIC sa:
zgromadzenie cztonkéw;
dyrektor generalny;
komitet sterujacy.
Zgromadzenie czlonkow
Zgromadzenie czlonkéw jest organem zarzadzajgcym ECRIN-ERIC i w jego sklad wchodzg przedstawiciele czlonkéw
i obserwatoréw. Kazdy czlonek i obserwator wyznacza maksymalnie dwoch przedstawicieli, ktérych uznaje si¢ za
nalezycie upowaznionych do zabierania glosu i, w stosownych przypadkach, do glosowania w sprawie wszystkich
kwestii wymienionych w art. 7 ust. 2 lit. ¢) niniejszego statutu. W przypadku nieobecnosci przedstawiciela na
posiedzeniu cztonek lub obserwator udziela pelnomocnictwa przewodniczacemu zgromadzenia czlonkéw. Mozliwy

jest zdalny udzial w posiedzeniach, miedzy innymi poprzez wideokonferencje lub za posrednictwem innych zatwier-
dzonych urzadzen elektronicznych.

Dyrektor generalny ECRIN-ERIC wraz z przewodniczacym i wiceprzewodniczacym komitetu ds. sieci moga uczestni-
czy¢ w posiedzeniach zgromadzenia cztonkéw bez prawa glosu.

Zgromadzenie cztonkéw odbywa posiedzenia co najmniej raz w roku oraz:
(i) zapoznaje si¢ z protokolem ostatniego posiedzenia i zatwierdza go;

(i) omawia, proponuje i przyjmuje zmiany planu strategicznego, struktury zarzadzania, rocznego lub wieloletniego
planu pracy oraz rocznego budzetu ECRIN-ERIC;

(i) podejmuje decyzje w sprawie wnioskow dotyczacych zmian statutu ECRIN-ERIC i przedklada je do zatwierdzenia
Komisji Europejskiej;

(iv) zatwierdza regulamin wewnetrzny;
(v) zatwierdza roczne sprawozdanie z dzialalnosci;
(vi) zatwierdza zbadane sprawozdanie finansowe i budzet ECRIN-ERIC;

(vii) podejmuje decyzje w sprawie wkladu czlonkéw i obserwatoréw ECRIN-ERIC oraz budzetu rocznego zapropo-
nowanego przez dyrektora generalnego;

(viii) podejmuje decyzje w sprawie zmian w skladzie ECRIN-ERIC (dotyczacych kandydatéw na czlonkéw, kandy-
datéw na obserwatoréw, jak réwniez rezygnacji z czlonkostwa i cofni¢¢ czlonkostwa);

(ix) podejmuje decyzje w sprawie tworzenia i uniewazniania partnerstw (partneréw naukowych, partneréw powia-
zanych) w oparciu o zalecenie komitetu ds. sieci;

(x) wybiera, zatwierdza i odwoluje przewodniczacego i wiceprzewodniczacego zgromadzenia czlonkow;
(xi) mianuje i odwoluje dyrektora generalnego ECRIN-ERIC w oparciu o zalecenie komitetu ds. sieci;
(xii) podejmuje decyzje w sprawie wszelkich innych kwestii, ktére sa niezbedne do osiagnigcia celéw ECRIN-ERIC.

Wspdlne posiedzenia zgromadzenia cztonkéw i komitetu ds. sieci moga by¢ zwolywane na wniosek dyrektora
generalnego ECRIN-ERIC, przewodniczacego zgromadzenia cztonkéw lub na wniosek jednej czwartej liczby czlonkéw.

Dodatkowe posiedzenia zgromadzenia czlonkéw moga by¢ zwolywane na wniosek dyrektora generalnego lub co
najmniej jednej czwartej liczby cztonkéw w przypadku wystapienia istotnych kwestii, ktérych nie mozna odlozy¢ do
czasu nastgpnego zaplanowanego posiedzenia zgromadzenia czlonkow.

Przewodniczgcy i wiceprzewodniczacy zgromadzenia cztonkow

Przewodniczgcego i wiceprzewodniczacego wybieraja cztonkowie zgromadzenia cztonkéw. Przewodniczacego i wice-
przewodniczacego powoluje si¢ na okres trzech lat.

Kazdy czlonek moze zlozy¢ wniosek o wotum nieufnodci wobec przewodniczacego lub wiceprzewodniczgcego.
Whriosek 0 wotum nieufnosci jest traktowany jak zwykly wniosek i musi on zawieraé powdd, dla ktérego wnioskuje
sie 0 wotum nieufnosci.
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Przewodniczacy zwoluje, przygotowuje i organizuje posiedzenia zgromadzenia cztonkow.

Przewodniczacy przekazuje swoje kompetencje wiceprzewodniczacemu w przypadku swojej nieobecnosci lub w przy-
padku, w ktérym omawiane jest wotum nieufnosci wobec przewodniczacego.

W kwestiach operacyjnych przewodniczacy i wiceprzewodniczacy moga korzysta¢ z urzedu ds. zarzadzania ECRIN-
ERIC.

Wiceprzewodniczgcy jest odpowiedzialny za nadzorowanie sprawozdania finansowego przedkladanego zgromadzeniu
czlonkéw.

Obrady zgromadzenia cztonkéw

Zgromadzenie czlonkéw zatwierdza porzadek obrad na poczatku kazdego posiedzenia. Czlonek posiadajacy prawo
glosu moze zaproponowaé dowolng zmiang w porzadku obrad.

Przewodniczacy orzeka w sprawie kazdej kwestii formalnej podniesionej w trakcie posiedzenia przez cztonka posia-
dajacego prawo glosu. Orzeczenia przewodniczacego sa obowiazujace, chyba ze wigkszo§¢ obecnych i posiadajacych
prawo glosu cztonkéw zdecyduje inaczej.

Zgromadzenie czlonkéw moze ustanawiaé komitety robocze w celu wykonywania swoich zadan. Dodatkowe infor-
macje dotyczgce procedur operacyjnych zgromadzenia czlonkow sa okreslone w regulaminie wewnetrznym.

Procedura glosowania i prawa glosu:

(i) kazdy czlonek ECRIN-ERIC ma jeden glos. Obserwatorzy nie maja prawa glosu. Aby posiedzenie zgromadzenia
czlonkéw bylo wazne, wymagane jest kworum wynoszace dwie trzecie liczby czlonkéw;

(i) w przypadku braku kworum posiedzenie zgromadzenia cztonkéw odracza si¢ i organizuje ponownie w ciagu
pietnastu dni kalendarzowych po wystosowaniu nowego zaproszenia przez przewodniczacego zgromadzenia
cztonkow. Kwestie wlaczone do porzadku obrad powtdrzonego posiedzenia sg takie same jak kwestie wiaczone
do porzadku obrad pierwotnego posiedzenia. Uznaje si¢, ze kworum na powtérzonym posiedzeniu zgromadzenia
cztonkow jest osiagnigte, jezeli jedna trzecia czlonkéw jest obecna lub reprezentowana;

(iti) o ile wyraZnie nie postanowiono inaczej w niniejszym statucie lub w innym regulaminie, wigkszo$¢ zwykla
obecnych i posiadajacych prawo glosu, ktorzy uczestniczg w posiedzeniu zgromadzenia czlonkéw osobiscie
lub za posrednictwem pelnomocnika, jest wystarczajgca do przyjecia uchwaly. W przypadku réwnego rozkladu
gloséw decyduje glos przewodniczacego;

(iv) skonsolidowane zbadane sprawozdanie finansowe i roczny budzet musza zostal zatwierdzone w glosowaniu
z udzialem wigcej niz polowy czlonkéw ECRIN-ERIC, reprezentujacych wigcej niz potowe wkladéw czlonkéw
zgodnie z zatwierdzonym wkladem rocznym, jak okreslono w art. 5 ust. 1;

(v) zmiany dotyczace wkladéw krajowych, wnioski dotyczace zmian niniejszego statutu oraz przyjecie jego wstepnej
wersji i kolejnych zmian regulaminu wewnetrznego zatwierdza si¢ na zasadzie konsensusu lub, w przypadku
braku konsensusu, w glosowaniu z udzialem ponad jednej trzeciej cztonkéw ECRIN-ERIC, reprezentujgcych wigcej
niz potowe wkladoéw cztonkéw zgodnie z zatwierdzonym wkladem rocznym, jak okreslono w art. 5 ust. 1.

Dyrektor generalny ECRIN-ERIC

Dyrektor generalny jest odpowiedzialny za ogdlne zarzadzanie infrastrukturg przy wsparciu urzedu ds. zarzadzania
ECRIN-ERIC i bedzie petnit funkcj¢ posrednika migdzy partnerami naukowymi, urzgdem ds. zarzadzania i zgroma-
dzeniem czlonkéw.

Dyrektora generalnego ECRIN-ERIC mianuje i odwoluje zgromadzenie cztonkéw w oparciu o zalecenia komitetu ds.
sieci.

Dyrektor generalny ECRIN-ERIC uczestniczy, bez prawa glosu, we wszystkich posiedzeniach zgromadzenia cztonkéw
(z wylaczeniem tych, na ktérych omawiane s3 kwestie dotyczace zatrudnienia lub nadzorowania dyrektora general-
nego).

Dyrektor generalny ECRIN-ERIC uczestniczy we wszystkich posiedzeniach komitetu ds. sieci.

Dyrektor generalny jest przedstawicielem prawnym ECRIN-ERIC i moze zawieraé umowy oraz przeprowadzaé, w razie
potrzeby, inne procedury prawne i administracyjne zgodnie z decyzjami zgromadzenia czlonkéw i z regulaminem
wewnetrznym.
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6.  Komitet sterujacy

a) Komitet sterujacy jest powolywany przez zgromadzenie cztonkéw w celu wzmocnienia powiazania migdzy zgroma-
dzeniem cztonkéw a dyrektorem generalnym. Komitet nadzoruje dzialania ECRIN-ERIC i przygotowuje posiedzenia
zgromadzenia cztonkéw.

b) Zasady czlonkostwa, obowigzki i procedury komitetu sterujacego okresla si¢ w regulaminie wewnetrznym.

Artykut 8
Urzad ds. zarzadzania i pracownicy ECRIN-ERIC
1. Urzad ds. zarzadzania ECRIN-ERIC zarzadza infrastrukturg. Urzad sklada sie z:

a) dyrektora generalnego ECRIN-ERIC;
b) gltéwnego zespolu;
¢) korespondentéw europejskich.

2. Na podstawie wieloletniego planu prac i budzetu przyjetego przez zgromadzenie czlonkéw dyrektor generalny
ECRIN-ERIC okresla sktad urzedu ds. zarzgdzania, zatrudnia odpowiednich wspdlpracownikéw i ponosi odpowiedzialnosé
za zarzadzanie pracownikami ECRIN-ERIC.

3. Gloéwny zesp6t ECRIN-ERIC:

zapewnia niezbedne wsparcie w zakresie biezgcego zarzadzania (facznie z zarzadzaniem finansami) oraz przedkladania
sprawozdan z wykonywanych dzialan zgromadzeniu cztonkéw i Komisji Europejskiej;

&

o
=

nadzoruje koordynacje wsparcia udzielanego poszczegélnym projektom badan klinicznych, jak okreslono w opisie
naukowo-technicznym ECRIN-ERIC;

dalej rozwija i utrzymuje organizacj¢, bazg¢ wiedzy, know-how i procedury, umozliwiajac kazdemu partnerowi nauko-
wemu efektywne wspieranie migdzynarodowych badan klinicznych w calej Unii Europejskiej;

(e}
=
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aktualizuje i udoskonala system zapewniania jakosci i zapewnia utrzymanie przez ECRIN-ERIC zdolnosci skutecznego
$wiadczenia ustug o wysokiej jakosci.

4. Korespondent europejski ECRIN-ERIC reprezentuje wspotpracownika ECRIN przyjmowanego w kazdym krajowym
centrum. Prac¢ korespondenta europejskiego ECRIN-ERIC, ktdry jest funkcjonalnie powigzany z krajowym centrum,
nadzoruje dyrektor generalny ECRIN-ERIC; korespondent stuzy jako lacznik z Krajowa Siecia Badan Klinicznych
i Krajowym Centrum Badan Klinicznych na potrzeby réznych dziatan ECRIN-ERIC, takich jak dzialania w zakresie
tworzenia struktury oraz $wiadczenie ustug skoordynowanych.

5. ECRIN-ERIC jest pracodawcy stosujgcym zasade réwnosci szans i zobowiazuje si¢ do stosowania dyskryminacji
pozytywnej zgodnie z majgcymi zastosowanie przepisami i regulacjami z zakresu prawa pracy oraz, zgodnie z regula-
minem wewngtrznym, wybierze osoby z najwyzszymi kwalifikacjami do urzedu ds. zarzgdzania ECRIN-ERIC.

Artykut 9
Dzialania ECRIN-ERIC

1. Dzialania ECRIN-ERIC wymagaja zaangazowania sieci partneréw naukowych ECRIN-ERIC reprezentowanych
w komitecie ds. sieci, a takze Naukowej Rady Konsultacyjnej odpowiedzialnej za zapewnienie dostepu do infrastruktury.

2. Komitet ds. sieci:

a) reprezentuje partneréw naukowych ECRIN-ERIC i pelni role doradcza dla zgromadzenia czlonkéw oraz dyrektora
generalnego;

b) sklada si¢ z jednego starszego delegata kazdego partnera naukowego z paristwa cztonkowskiego lub parstwa posia-
dajacego status obserwatora, natomiast w sklad powigkszonego komitetu ds. sieci wchodzi réwniez jeden starszy
delegat kazdego partnera naukowego z panstw, ktore nie sa czlonkami ani nie posiadaja statusu obserwatora. Dyrektor
generalny ECRIN-ERIC uczestniczy w posiedzeniach komitetu ds. sieci. Urzad ds. zarzadzania ECRIN-ERIC pelni
funkeje sekretariatu na potrzeby komitetu ds. sieci;
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¢) zgodnie z wytycznymi zgromadzenia cztonkéw koordynuje strategie, procedury, narzedzia i praktyki stosowane przez
partneréw naukowych, przedstawia dyrektorowi generalnemu ECRIN-ERIC wnioski w sprawie optymalizacji jakosci
i skutecznosci ustug oraz monitoruje dziatalno$¢ partneréw naukowych ECRIN-ERIC w celu zapewnienia wysokiej
jakosci $wiadczonych ustug;

&

na wniosek dyrektora generalnego ECRIN-ERIC udziela wsparcia w opracowywaniu rocznych dokumentéw strategicz-
nych, w tym wieloletniego planu prac i budzetéw rocznych, ktére dyrektor generalny ECRIN-ERIC musi przedstawié
zgromadzeniu cztonkéw;

¢) w skladzie powigkszonym wspiera skoordynowane wdrazanie, na poziomie krajowym, decyzji, strategii, zasad
i procedur okreslonych przez dyrektora generalnego ECRIN-ERIC i zgromadzenie czlonkéw w wieloletnim planie prac;

f) na wniosek zgromadzenia czlonkéw przedstawia zalecenia w odniesieniu do nominacji lub odwotania dyrektora
generalnego ECRIN-ERIC;

g) na wniosek dyrektora generalnego ECRIN-ERIC przedstawia zalecenia dotyczace zdolnosci kandydatéw na partneréw;
h) konsultuje si¢ z dyrektorem generalnym ECRIN-ERIC w sprawie nominacji cztonkéw Naukowej Rady Konsultacyjnej;
i) co najmniej dwa razy do roku zwoluje posiedzenie z osobistym udzialem cztonkéow;

j) wybiera przewodniczgcego, ktéry bedzie zwolywal, przygotowywal i organizowal posiedzenia komitetu ds. sieci, oraz
wiceprzewodniczacego. Przewodniczacy i wiceprzewodniczacy pelnia swoje funkcje przez trzy lata, z mozliwoscia
przediuzenia kadencji, i uczestnicza w posiedzeniach zgromadzenia czlonkéw bez prawa glosu;

k) dodatkowe informacje szczeg6towe dotyczace ogélnych procedur operacyjnych komitetu ds. sieci sg okreslone w regu-
laminie wewnetrznym.

3. Naukowa Rada Konsultacyjna:

a) wybiera badania kliniczne do objecia wsparciem ECRIN-ERIC i ustala ich hierarchi¢ oraz dokonuje oceny przedtozo-
nych projektéw za pomoca zdefiniowanych kryteriow kwalifikacji i zasad dostepu do uslug dla akademickiego
i branzowego $rodowiska naukowego, zgodnie z ustaleniami zgromadzenia cztonkéw;

=

sktada si¢ z co najmniej czterech cztonkéw, z ktérych wigkszo$¢ stanowia cztonkowie zewnetrzni (niezaangazowani
w zarzadzanie ECRIN-ERIC), mianowanych przez dyrektora generalnego ECRIN-ERIC w oparciu o zalecenie komitetu
ds. sieci i zatwierdzonych przez zgromadzenie czlonkéw. Czlonkowie Rady sa mianowani na okres trzech lat,
z mozliwoscia przedtuzenia kadencji, i podejmuja decyzje na podstawie oceny dokonanej przez zewngtrznych specja-
listéw naukowych w odpowiedniej dziedzinie.

4. Zewngtrzna Rada Konsultacyjna, skladajaca si¢ ze specjalistow mianowanych przez dyrektora generalnego po
zatwierdzeniu na trzyletnig kadencj¢ przez zgromadzenie cztonkéw, co roku organizuje posiedzenie z udziatem dyrektora
generalnego, przewodniczacego i wiceprzewodniczacego komitetu ds. sieci, na ktérym przekazuje zgromadzeniu
cztonkéw strategiczne informacje dotyczace naukowo-technicznego rozwoju ECRIN-ERIC.

5. Rada Konsultacyjna ds. Etyki, skladajaca si¢ ze specjalistow mianowanych przez dyrektora generalnego po zatwier-
dzeniu na trzyletnia kadencj¢ przez zgromadzenie czlonkéw, co roku organizuje posiedzenie z udzialem dyrektora
generalnego, przewodniczgcego i wiceprzewodniczacego komitetu ds. sieci, na ktorym przekazuje zgromadzeniu
cztonkéw informacje i zalecenia dotyczace kwestii zwigzanych z etyka i ochrong danych osobowych podniesionych
w dziataniach ECRIN-ERIC.

Artykut 10

Sprawozdanie roczne i przeglady

1. Dyrektor generalny ECRIN-ERIC sporzadza, wraz z komitetem ds. sieci, roczne sprawozdanie z dziatalnosci, ktére
dotyczy naukowych, operacyjnych i finansowych aspektéw dziatalno$ci ECRIN-ERIC. Zgromadzenie cztonkéw zatwierdza
roczne sprawozdanie z dzialalnosci i przekazuje je Komisji Europejskiej. Po zatwierdzeniu roczne sprawozdanie z dzia-
talnosci jest udostgpniane publicznie za posrednictwem stron internetowych ECRIN-ERIC.

2. Co pig¢ lat odbywa si¢ przeglad naukowy ECRIN-ERIC przeprowadzany przez migdzynarodowych specjalistow
wyznaczonych przez zgromadzenie czlonkéw, w ramach ktérego zapewnia si¢ wytyczne i zalecenia dotyczace strategii
rozwoju ECRIN-ERIC.
Artykut 11
Rzeczywisty dostep do ustug i polityka zarzadzania danymi

1. Rzeczywisty dostep do ustug ECRIN-ERIC zapewnia si¢ naukowcom na podstawie doskonatosci naukowej i nie jest
on ograniczony do czlonkéw lub obserwatoréw ECRIN-ERIC.
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2. Dostep opiera si¢ na wewngtrznej i zewnetrznej wiedzy fachowej: do czasu zatwierdzenia projektu przez Naukows
Rade Konsultacyjng ustugi $wiadczy si¢ na podstawie oceny naukowej dokonanej przez zewnetrzne podmioty przepro-
wadzajace wzajemng oceng. Decyzje w sprawie $wiadczenia ustug podejmie dyrektor generalny w oparciu o zalecenie
komitetu ds. sieci, uwzgledniajac:

a) ocen¢ Naukowej Rady Konsultacyjnej;
b) oceng logistyczng przeprowadzong przez partneréw naukowych, jak odzwierciedlono w zaleceniu komitetu ds. sieci.

3. Naukowa Rada Konsultacyjna okresla stosowanie, procedury oceny i kryteria oceny oraz udostepnia je publicznie na
stronach internetowych ECRIN-ERIC oraz w regulaminie wewnetrznym.

4. ECRIN-ERIC $wiadczy ustugi po stawce niekomercyjnej dla dzialan o charakterze niedochodowym.

5. Kryteria dostgpu obejmujg zobowigzanie do optymalizacji wykorzystania danych z badaf klinicznych poprzez
rejestracje protokotu badan Klinicznych przed wpisaniem pacjentéw do publicznie dostgpnego rejestru zatwierdzonego
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) oraz poprzez zobowigzanie do zgloszenia wynikéw badan. Po opubliko-
waniu badania ECRIN-ERIC zapewnia §rodowisku naukowemu dostep do zanonimizowanych danych surowych z badan
klinicznych.

Artykut 12

Prawa wlasno$ci intelektualnej

1. Zadne z postanowiefi niniejszego statutu nie zmienia zakresu i stosowania praw wiasnosci intelektualnej oraz
umowy dotyczacej podzialu korzysci, jak okreslono we wlasciwych przepisach i regulacjach oraz umowach migdzyna-
rodowych czltonkéw ECRIN-ERIC.

2. ECRIN-ERIC moze posiada¢ odpowiednie prawa wiasnosci intelektualnej w kazdym przypadku, gdy wkiad ECRIN-
ERIC pokrywa proces innowacji. Dalsze szczegdly dotyczace polityki w zakresie wlasnoéci intelektualnej ECRIN-ERIC
okresla si¢ w regulaminie wewnetrznym.

3. Dochdd z tytulu praw wilasnosci intelektualnej uzyskany przez ECRIN-ERIC przeznacza si¢ na funkcjonowanie
ERIC.

4. Wrasnoé¢ intelektualna oznacza wlasnos¢ w rozumieniu definicji art. 2 Konwencji ustanawiajacej Swiatows Orga-
nizacj¢ Wlasnosci Intelektualnej sporzadzonej w Sztokholmie dnia 14 lipca 1967 r.

Artykut 13
Sprawozdanie finansowe
1. Wszystkie dochody i wydatki ECRIN-ERIC stanowig przedmiot preliminarza na kazdy rok budzetowy i sa wykazane

w budzecie. Budzet jest zatwierdzany przez zgromadzenie czlonkéw.

2. Do sprawozdania finansowego ECRIN-ERIC dolacza si¢ sprawozdanie z zarzadzania budzetem i finansami za
ostatni rok budzetowy. Sprawozdanie finansowe poddaje si¢ okresowym zewnetrznym audytom finansowym. Zgroma-
dzenie czlonkéw zatwierdza powolanie zewngtrznego audytora w celu zbadania sprawozdania finansowego ECRIN-ERIC,
okreslajgc czas trwania takiego wyznaczenia. Zewnetrzny audytor przedklada zgromadzeniu czlonkéw sprawozdanie
dotyczace rocznego sprawozdania finansowego.

3. ECRIN-ERIC podlega wymogom ustanowionym w przepisach ustawowych i wykonawczych panstwa, w ktérym
ECRIN-ERIC ma swojg siedzib¢ statutowa, w zakresie sporzadzania, skladania, audytu i publikacji sprawozdania finan-
sowego.

Artykut 14
Udzielanie zaméwief

ECRIN-ERIC zapewnia rownie i niedyskryminacyjne traktowanie kandydatéw i oferentéw w postgpowaniu o udzielenie
zaméwienia, bez wzgledu na to, czy ich siedziba znajduje si¢ w Unii Europejskiej czy poza nig. Polityka ECRIN-ERIC
w zakresie zamowienl jest zgodna z zasadami przejrzystosci, niedyskryminacji i konkurencji. Szczeg6towe zasady doty-
czgce postgpowania o udzielanie zaméwienia i kryteriéw udziclania zaméwienia sg okre§lone w regulaminie wewnetrz-

nym.
Artykut 15
Odpowiedzialno$¢ i ubezpieczenie

1. Odpowiedzialno$¢ finansowa czlonkow i obserwatoréw za zadtuzenie ECRIN-ERIC jest ograniczona do wysokosci
whiesionego przez nich rocznego wkladu, jak okreslono w zalgczniku IIL

2. ECRIN-ERIC podejmuje stosowne dzialania majace na celu ubezpieczenie od ryzyka zwiazanego z jego dzialalnoscia.
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Artykut 16
Podatek od wartoéci dodanej (VAT)

Zwolnienia z VAT wynikajace z art. 143 ust. 1 lit. g) i art. 151 ust. 1 lit. b) dyrektywy Rady 2006/112/WE (1) oraz
zgodne z art. 50 i 51 rozporzadzenia wykonawczego Rady (UE) nr 282/2011 (%) s3 ograniczone do podatku od wartosci
dodanej od takich towaréw i ustug, ktére sa oficjalnie wykorzystywane przez ECRIN-ERIC, przewyzszaja warto$¢
150 EUR oraz s3 w caloéci oplacane i nabywane przez ECRIN-ERIC. Zwolnienia te nie obejmujg zaméwient dokonywa-
nych przez poszczegdlnych czlonkéw. Zwolnienie z VAT ma zastosowanie do dzialalnosci o charakterze niedochodo-
wym, a nie do dzialalno$ci gospodarczej. Zwolnienie z VAT bedzie mie¢ zastosowanie do towardw i ustug zwigzanych
z naukows, techniczng i administracyjng dzialalno$cig ECRIN-ERIC zgodna z jego gléwnymi zadaniami. Obejmuje to
réwniez wydatki na konferencje, warsztaty i spotkania bezposrednio zwigzane z oficjalng dzialalnosciag ECRIN-ERIC.
Wydatki na podréze i zakwaterowanie nie sg jednak objete zwolnieniem z VAT.

Artykut 17
Regulamin wewnetrzny

1. W regulaminie wewnetrznym okresla si¢ organizacje pracy cztonkéw, obserwatoréw, organéw i partneréw ECRIN-
ERIC, organizuje zarzadzanie ECRIN-ERIC oraz okre$la prawa i obowiazki odpowiednio czlonkéw, obserwatorow,
organéw i partneréw.

2. Regulamin wewngtrzny przygotowuje dyrektor generalny ECRIN-ERIC, a nast¢pnie zatwierdza zgromadzenie czlon-
kéw.

3. W razie potrzeby dyrektor generalny ECRIN-ERIC aktualizuje regulamin wewnetrzny, a zgromadzenie czlonkéw
dokonuje jego zatwierdzenia zgodnie z procedurami ustanowionymi w tym regulaminie.

Artykut 18
Jezyk
1. Jezykiem roboczym ECRIN-ERIC jest jezyk angielski.

2. Jezyk urzedowy panstwa przyjmujacego siedzibe statutowg ECRIN-ERIC moze by¢ takze uzywany w odniesieniu do
organdéw panstwa przyjmujacego.

3. Uznaje si¢, ze niniejszy statut jest autentyczny w jezyku niemieckim, hiszpasskim, francuskim, whoskim, portugal-
skim, angielskim oraz we wszystkich pozostalych jezykach urzgdowych UE. Zadna z wersji jezykowych nie jest wersja
nadrzedng.

Artykut 19
Siedziba statutowa

Siedzibg statutowg ECRIN-ERIC jest Paryz (Frangja).

Artykut 20
Czas trwania i likwidacja ECRIN-ERIC

1. ECRIN-ERIC ustanawia si¢ na czas nieokreslony.

2. Do likwidacji ECRIN-ERIC dochodzi wskutek decyzji podjetej wigkszoscia dwoch trzecich gloséw wszystkich
cztonkéw zgromadzenia czltonkéw.

3. Po likwidacji aktywa ECRIN-ERIC przekazuje si¢ podmiotowi wybranemu wskutek decyzji podjetej wigkszoscia
ponad dwéch trzecich gloséw cztonkéw reprezentujacych wigcej niz dwie trzecie obowigzkowych wkladow.

Artykut 21
Zmiany

1. Kazdy wniosek w sprawie zmiany statutu zglasza si¢ Komisji Europejskiej i zmiana taka staje si¢ skuteczna
wylacznie zgodnie z przepisami art. 11 rozporzadzenia w sprawie ERIC.

2. Dat¢ kazdej zmiany rejestruje si¢ w niniejszym statucie.
3. Zalgczniki do niniejszego statutu moga zosta¢ zmienione w drodze zatwierdzenia przez zgromadzenie czlonkow.

4. Whnioski w sprawie zmian lub modyfikacji niniejszego statutu s wazne jedynie wowczas, gdy sa ztozone w formie
pisemnej i podpisane przez osobe upowazniong do skladania podpiséw w imieniu kazdego z czlonkdow.

(") Dz.U. L 347 z 11.12.2006, s. 1.

() Dz.U. L 77 z 23.3.2011, s. 1.
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Artykut 22
Ujednolicona wersja statutu

1. Statut ten podlega aktualizacji i jest dostgpny publicznie na stronach internetowych ECRIN-ERIC oraz w jego
siedzibie statutowej.

2. Kazda zmiana niniejszego statutu zostaje wyraznie zaznaczona wraz z okreSleniem, czy zmiana dotyczy zasadni-
czego elementu statutu lub elementu innego niz istotny, zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 723/2009, oraz
wskazaniem procedury zastosowanej w celu jej przyjecia.

ZALACZNIK 1T

LISTA CZLONKOW I OBSERWATOROW

Czlonkowie

Republika Federalna Niemiec
Krélestwo Hiszpanii
Republika Francuska
Republika Wloska
Republika Portugalska

Obserwatorzy
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ZALACZNIK III

WKLAD FINANSOWY

W niniejszym zalgczniku opisuje si¢ mechanizm obliczania rocznego wkladu w chwili utworzenia ECRIN-ERIC
w 2013 r.

. Po utworzeniu ECRIN-ERIC zgromadzenie cztonkéw decyduje o wkladzie finansowym, jak okreslono w art. 5 ust. 1.

. Budzet roczny ECRIN-ERIC stanowi wklad czlonkow i obserwatoréw ECRIN-ERIC. Budzet sklada si¢ z:

a) wkladu lokalnego na pokrycie kosztéw dzialaii pracownikéw ECRIN-ERIC w kazdym krajowym centrum (wyna-
grodzenie korespondenta europejskiego i powigzane wydatki operacyjne) o wartosci réwnej:

100 000 EUR, jezeli PKB na mieszkarica > 20 000 USD;
50 000 EUR, jezeli PKB na mieszkaica < 20 000 USD;

=z

gléwnego wkladu finansowego na pokrycie kosztéw dziatan gtéwnego zespotu ECRIN-ERIC, poddanego straty-
fikacji wedlug PKB:

250 000 EUR, jezeli PKB > 1 000 mld USD;
100 000 EUR, jezeli 1 000 mld USD > PKB > 200 mld USD;
20 000 EUR, jezeli PKB < 200 mld USD;

o

rocznego wkladu finansowego w wysokosci 150 000 EUR/rocznie na rzecz ECRIN-ERIC wnoszonego przez
pafistwo czlonkowskie, w ktérym miesci si¢ siedziba statutowa ECRIN-ERIC (art. 19).

. Czlonkowie ECRIN-ERIC wnosza wklad do rocznego budzetu w formie wkladu lokalnego i wkladu gtéwnego, jak

okreslono w pkt 3 lit. a) i b) zalacznika III do niniejszego statutu.

. Obserwatorzy ECRIN-ERIC wnosza wklad do rocznego budzetu w formie wkladu lokalnego, jak okreslono w pkt 3

lit. a) zafacznika Il do niniejszego statutu.

. Partnerzy naukowi z panstw niebedacych cztonkami ani obserwatorami ECRIN-ERIC wnoszg wkiad do ECRIN-ERIC

zgodnie z zawartym szczegblowym porozumieniem o partnerstwie, z ktérego pokrywa si¢ w szczegdlnosci wyna-
grodzenie korespondenta europejskiego i powiazane wydatki operacyjne.

. Korespondent europejski moze zosta¢ oddelegowany do ECRIN-ERIC i objety jego nadzorem przy funkcjonalnym

powigzaniu z krajowym centrum. Wybor takiego korespondenta opiera si¢ na wytycznych okreslonych w regulaminie
wewnetrznym i wymaga zgody zaréwno ECRIN-ERIC, jak i czlonka, obserwatora lub partnera. Jezeli nie mozna
wskaza¢ odpowiedniego kandydata, czlonek, obserwator lub partner wnosi wklad finansowy na rzecz ECRIN-ERIC,
umozliwiajagc tym samym rekrutacje bezposrednia.

. Roczne wklady muszg zosta¢ przekazane ECRIN-ERIC na wezwanie ECRIN-ERIC oparte na zatwierdzonych planach

finansowych w przedmiotowym roku budzetowym. W odniesieniu do podmiotu wnoszacego wklad z opéZnieniem
nalicza si¢ odsetki zgodnie z regulaminem wewnetrznym na podstawie stop procentowych Europejskiego Banku
Centralnego opublikowanych w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

. Budzet bedzie dostosowywany wraz z przyjeciem nowych czlonkéw zgodnie z zasada, Ze przystgpienie nowego

czlonka powoduje wzrost calkowitego budzetu gléwnego zespotu odpowiadajacy 50 % oczekiwanego wkladu gléw-
nego nowego czlonka. Pozostale 50 % wykorzystuje si¢ do zmniejszenia wysokosci wkladu czlonkéw, proporcjo-
nalnie do ich wkladu gtéwnego.

Oczekiwany wkiad czlonkéw w 2014 r. (calkowity oczekiwany roczny wklad 1 700 000 EUR):
Niemcy: 338 636 EUR

Hiszpania: 338 636 EUR

Francja: 488 636 EUR

Wilochy: 338 636 EUR

Portugalia: 195 454 EUR
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