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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS
(2013. gada 29. novembris)

izveidot Eiropas Kliniskas pétniecibas infrastruktiras tiklu (ECRIN) ka Eiropas pétniecibas
infrastruktiiras konsorciju (ECRIN-ERIC)

(2013/713/ES)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 2009. gada 25. junija Regulu (EK) Nr.
723/2009 par Kopienas tiesisko regulgjumu, ko piemeéro
Eiropas pétniecibas infrastruktiras konsorcijam (ERIC) (!), un
jo Tpasi tas 6. panta 1. punkta a) apakSpunktu,

ta ka:

(1)  Vacijas Federativa Republika, Spanijas Karaliste, Francijas
Republika, Italijas Republika un Portugales Republika
lidza Komisiju izveidot Eiropas Kliniskas pétniecibas
infrastruktiras tiklu (ECRIN) ka Eiropas pétniecibas
infrastruktiiras konsorciju (ECRIN-ERIC).

(2)  Francijas Republiku Vacijas Federativa Republika, Spanijas
Karaliste, Italijas Republika un Portugales Republika ir
izraudzijusas par ECRIN-ERIC uzpéméju dalibvalsti.

(3)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu,
ko sniegusi komiteja, kura izveidota ar Regulas (EK) Nr.
723/2009 20. pantu,

() OV L 206, 8.8.2009., 1. Ipp.

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

1. Ar 3o tiek izveidots Eiropas Kliniskas pétniecibas infras-
trukttiras tikls ka Eiropas pétniecibas infrastruktiiras konsorcijs,
kura nosaukums ir ECRIN-ERIC.

2. ECRIN-ERIC statiti ir izklastiti pielikuma. Statiitus regulari
atjaunina un publisko ECRIN-ERIC timekla vietné un ta statiitos
noteiktaja atrasanas vieta.

3. ECRIN-ERIC statiitu batiskie elementi, kuru grozijumiem
vajadzigs Komisijas apstiprinajums saskana ar Regulas (EK) Nr.
723/2009 11. panta 1. punktuy, ir noteikti 1., 2., 3., 11., 12,
14., 15, 19. un 20. panta.

2. pants

Sis lémums stajas speka tresaja diena péc ta publicésanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.

Brisele, 2013. gada 29. novembri

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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I PIELIKUMS

EIROPAS KLINISKAS IZPETES INFRASTRUKTURU TIKLA (ECRIN-ERIC) STATUTI

VACIJAS FEDERATIVA REPUBLIKA,
SPANIJAS KARALISTE,

FRANCIJAS REPUBLIKA,

ITALIJAS REPUBLIKA,
PORTUGALES REPUBLIKA,
turpmak “dibinataji”,

VELOTIES nostiprinat Eiropas un dibinataju valstu starptautisko poziciju pasaulé kliniskas izpétes joma un pastiprinat
parrobezu sadarbibu;

UZSKATOT, ka daudznacionalu klinisko izpéti Sobrid kavé Eiropas veselibas apriipes un likumdosanas sistému sadrum-
stalotiba, kas ierobezo daudznacionalu sadarbibu pétnieku ierosinata un nozares parstavju sponsoréta kliniskaja izpété (jo
ipasi biotehnologijas un medicinas iericu nozarés), Eiropas valstim jasak izmantot lidz $im neizvérsto zinatnisko poten-
cialu un janodrosina pacientu un kompetences pieejamiba, tadéjadi nostiprinot Eiropas konkurétsp&ju kliniskas zinatnes
joma, ka ari palielinot tas pievilcibu profilakses, diagnostikas un arstniecibas procediiru izstradei. Tas ir Ipasi svarigi
saistiba ar retam slimibam, pediatriju, individualiz&tu arstniecibu, bioterapijas izstradi, ka ari neatkarigiem kliniskajiem
izméginajumiem, kas ir batiskakie ar pieradijjumiem pamatotas medicinas instrumenti;

PAMATOJOTIES uz Eiropas Pétniecibas infrastruktiiru stratégijas foruma (ESFRI) celvedi, kura Eiropas Kliniskas izpétes
infrastrukttru tikls (ECRIN) aprakstits ka izkliedéta infrastruktira, kas, pamatojoties uz zinatnisko izcilibu, veicina klinisko
izpéti Eiropa, sniedzot informaciju, konsultacijas un pakalpojumus daudznacionalos pétjjumos iesaistitiem pétniekiem un
sponsoriem, darbojoties ar valstu kliniskas izpétes mezglos un tiklos uzpemtu korespondentu starpniecibu, veicinot ari
valstu infrastruktiru strukturéSanu, macibu, instrumentu, prakses un kvalitativu standartu saskanoSanu, sekméjot
parredzamibu un datu koplietoSanu, ka ari veicinot saskanotu regulativo sistému un kopigus étikas standartus;

ATZISTOT, ka daliba ECRIN katrai ta dalibvalstij palidz sakt daudznacionalus kliniskas izpétes projektus un tajos
iesaistities, izmantot Eiropas Savienibas iedzivotaju skaitu un tadgjadi nostiprinat valstu kliniskas izpétes infrastruktiiru
pievilcibu un konkurétspéju, ka ari sp&ju atbalstit seviski kvalitativu klinisko izpéti atbilstigi Eiropas standartiem, kas
spécigi ietekmé pétniecibas iespgjas, inovaciju un veselibu;

CEROT, ka citas valstis iesaistisies Sajos statiitos paredzétajos, kopigi istenotajos pasakumos,
IR VIENOJUSIES PAR TURPMAKO.

1. pants
ECRIN-ERIC izveide

1. Ir izveidota izkliedéta Eiropas pétniecibas infrastruktiira, kuras nosaukums ir “Eiropas Kliniskas izpétes infrastruktiiru
tikls” (ECRIN).

2. Eiropas Kliniskas izpétes infrastruktiru tikla Eiropas pétniecibas infrastruktiras konsorcija (ERIC) nosaukums ir
ECRIN-ERIC.

2. pants
Merki

1. ECRIN-ERIC ir izkliedeta Eiropas kliniskas izpétes infrastruktira, kuras mérki ir saskana ar augstiem zinatniskiem,
étikas un kvalitates standartiem sniegt konsultacijas un pakalpojumus saistiba ar jebkada medicinas joma un jebkada
kliniskas izpétes kategorija istenotiem daudznacionalas kliniskas izpétes projektiem, lai tadgjadi nostiprinatu Eiropas
Savienibas sp&u atklat slimibu noteicoSos faktorus, izstradat diagnostikas, profilakses un arstniecibas stratégijas un
optimizét to izmantoSanu.
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2. ECRIN-ERIC:

o
=

atbalsta vairakcentru kliniskos pétijumus, kuros iesaistitas vismaz divas valstis;

=

galvenokart ir pieejams pétnicku ierosinatas kliniskas izpétes vajadzibam, tacu var iesaistities ari jebkuras valsts
istenotos kliniskas izpétes projektos, ko sponsoré nozares parstavji;

veicina sadarbibu un saskanosanu;

o
~

&

ir izkliedeta infrastruktiira, kuras darbibas pamata ir jau izveidotu valsts vai regionalo kliniskas izpétes tiklu sasaiste;

veicina standartu, instrumentu un prakses saskanosanu, kas ietekmés valstu tiklu strukturéSanu;

&

f) veicina kliniskaja izpété iesaistito pétnieku, visu kategoriju specialistu un neprofesionalu macibas;

veicina kliniskas izpétes datu kvalitati, parredzamibu un optimalu izmanto$anu;

©

=

informé pacientus un iedzivotajus par kliniskas izpétes raditajam problémam un iespé&jam.

3. pants
Uzdevumi un darbibas
1. ECRIN-ERIC galvenais uzdevums ir izveidot pétniecibas infrastruktiru, kas atbalsta daudznacionalu sadarbibu

kliniskas izpétes joma, nodrosinat tas darbibu un izveidot Eiropa vienotu klinisko izméginajumu telpu.

2. ECRIN-ERIC sniedz informaciju, konsultacijas un pakalpojumus kliniskajiem pétniekiem un daudznacionalu péti-
jumu sponsoriem, ka ari konsulté valstu un Eiropas iestades un politikas veidotajus, ki aprakstits ERIC pieteikuma
dokumentiem pievienotaja zinatniski tehniskaja pielikuma.

3. Ar ECRIN-ERIC piedavato informaciju, konsultacijam un pakalpojumiem ipasi tiek veicinata klinisko izméginajumu
parvaldiba, lai mazinatu Eiropas veselibas apriipes un likumdosanas sistému sadrumstalotibu: iesniedzot informaciju étikas
komitejam un kompetentajam iestadém, zinojot par nelabvéligiem gadijumiem, uzraugot pétjjumus, nodrosinot datu
parvaldibu, palidzot noslégt apdro§inasanas ligumus.

4. ECRIN-ERIC pilda savu galveno uzdevumu bez nolika git pelnu. Tomér ECRIN-ERIC var veikt ari ierobezota
apjoma saimnieciskas darbibas, ja tas ir ciesi saistitas ar ta galveno uzdevumu un nekaité $a uzdevuma izpildei.

5. ECRIN-ERIC atseviski registré ar 4. punkta minétajam saimnieciskajam darbibam saistitas izmaksas un ienémumus
un par §im darbibam prasa tirgus cenas vai, ja tas nevar noskaidrot, nosaka cenas, nemot véra visas izmaksas un
pamatotu pelnas normu.

4. pants
Dalibnieki un novérotaji

1. Par ECRIN-ERIC dalibniekiem vai novérotajiem var klat $adas struktiras:
a) dalibvalstis;

b) asociétas valstis;

¢) tresas valstis, kas nav asociétas valstis;

d) starpvaldibu organizacijas.

2. ECRIN-ERIC dalibnieku vid@ ir vismaz tris dalibvalstis. Tos ECRIN-ERIC dalibniekus, kuri par tadiem kluva, kad
ECRIN-ERIC tika izveidots, turpmak sauc par dibinatajiem. Eiropas Savienibas dalibvalstim kopa ir balsu vairakums
dalibnieku kopsapulcg.

3. Dalibnieku vai novérotaju statusa kandidatu uzpemsanu apstiprina dalibnieku kopsapulce.

4. ECRIN-ERIC dalibnieki un novérotaji ir uzskaititi I pielikuma. Dalibnieka izslégsanas vai izstasanas gadijuma vai ja
dalibnieku kopsapulce apstiprinajusi dalibnieka vai novérotaja statusa kandidatus, ECRIN-ERIC generaldirektors atjaunina
pielikumu.
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5. Dalibnieku izstasanas:

&

dalibnieki var izstaties no ECRIN-ERIC, vismaz tris gadus ieprieks iesniedzot dalibnieku kopsapulces priekssédétajam
rakstisku pazinojumu, kura norada: 1) izstasanas iemeslus; 2) pieprasito izstasanas datumu;

=5
=

lai dalibnicka izsta§anas butu speka, jabat samaksatiem visiem nenokartotajiem maksajumiem un izpilditam visam
saistibam;

¢) par izstaSanas pieprasjumu dalibnieku kopsapulcei pazino nakamaja sanaksmé un attiecigaja datuma dalibu aptur;

R

§a punkta a) apak$punkta nosacijumi attiecas ari uz novérotaju izstasanos, tacu novérotdjiem pazigojums jaiesniedz
vismaz vienu gadu ieprieks.

6.  Dalibnieku izslégsana:

a) dalibnieku kopsapulce var izslégt dalibnieku $ados gadijumos:

i) dalibnieku kopsapulce uzskata, ka dalibnieks ir nopietni parkapis vienu vai vairakus 3ajos statiitos paredzétos
pienakumus vai kaité ECRIN-ERIC reputacijai, un attiecigais dalibnieks nav $o parkapumu novérsis 30 dienas
péc tam, kad sanémis generaldirektora rakstisku pazinojumu par parkapumu; vai

i) dalibnieku kopsapulces priekssédétajs vai generaldirektors ir iesniedzis dalibnieku kopsapulcei priekslikumu par
attieciga dalibnieka izslégsanu; un

iii) priekslikumu par izslégSanu atbalsta divas treSdalas to balsstiesigo loceklu, kuri kopa maksa divas tresdalas
iemaksu, iznemot attiecigo dalibnieku;
b) $a punkta a) apakSpunkta nosacjjumi attiecas ari uz novérotaju izslégsanu.

5. pants
Dalibnieku un noveérotaju tiesibas

1. Dalibnieki maksa ECRIN-ERIC pilnu iemaksu saskana ar IIl pielikuma 4. punktu, daudzgadu darba planu un relativo
paredzamo ieguldijumu.

2. Noverotaji veic dalgju iemaksu ECRIN-ERIC budzZeta saskana ar III pielikuma 5. punktu, lai nodrosinatu ECRIN-ERIC
ilgtspéjigu darbibu, un tie var saglabat ECRIN-ERIC novérotaja statusu ne ilgak ka tris gadus; péc $a perioda novérotajam
vai nu japiesakas ECRIN-ERIC dalibnieka statusam, vai ari jaizstajas. Novérotajiem nav balsstiesibu dalibnieku kopsapulces
sanaksmeés.

3. Dalibniekus un novérotajus konkrétu tiesibu un pienakumu istenosanai ECRIN-ERIC dalibnieka vai novérotaja
statusa var parstavét iecelts struktiiras delegats. Dalibnieki un novérotaji nodrosina, ka to delegati ievéro 3ajos statiitos
paredzétos noteikumus, saistibas un noligumus, ar ko reglamenté to ECRIN-ERIC dalibnieka vai novérotaja statusu.

6. pants
Partneri

1. Lai pilditu izkliedétas Eiropas infrastruktiiras pienakumus, ECRIN-ERIC izveido sadarbibu ar partneriem, kuri piedava
ECRIN-ERIC centralizétus vai izkliedétus pakalpojumus. Sadas partneribas Tsteno saskana ar pastavigiem ligumiem, kuros
paredzéti nosacfjumi par pakalpojumu sniegsanu un kvalitates nodrosinasanu.

2. Zinatniskie partneri:
a) zinatniskie partneri ir valstu kliniskas izpétes tikli:

i) kuros darbojas akademiskas kliniskas izpétes centri vai klinisko izméginajumu struktiirvienibas, kam ir pieejams
valsts koordinacijas centrs vai uz slimibam vérstu tiklu koordinacijas struktirvieniba;

i) kas ir izstradajusi kopgjus instrumentus, procediiras un praksi, lai atvieglotu vairakcentru pétjjumus, ir nodrosi-
najusi kritisko masu un atbilst attiecigas valsts standartam;

iii) var atbalstit pétniekus un sponsorus saistiba ar jebkadu kliniskas izpétes kategoriju jebkadas slimibas joma;
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par ECRIN-ERIC zinatniskajiem partneriem var klit $adas struktiras:
i) ECRIN-ERIC dalibnieku ierosinatie valstu kliniskas izpétes tikli;
ii) ECRIN-ERIC novérotaju ierosinatie valstu kliniskas izpétes tikli;

iif) valstu kliniskas izpétes tikli no jebkuras citas ES dalibvalsts vai asociétas valsts, kas nav ECRIN-ERIC dalibnieki vai
novérotaji, kuri maksa iemaksu saskana ar III pielikuma 6. punktu;

iv) valstu kliniskas izpétes tikli no tream valstim, kas nav ECRIN-ERIC dalibnieki vai novérotaji, kuri maksa iemaksu
saskana ar III pielikuma 6. punktu;

dalibnieku kopsapulce paredz noteikumus un nosacijumus par zinatnisko partneribu izveidi ar zinatniska partnera
statusa kandidatiem;

ar zinatnisko partneribu saistitas tiesibas un pienakumus paredz iek3gja reglamentd, ko péc ECRIN-ERIC generaldirek-
tora ierosinajuma pienem dalibnieku kopsapulce;

zinatniskie partneri iece] vecako zinatnieku, kas parstav valsts kliniskas izpétes tiklu Tikla komiteja, ka paredzéts So
statitu 9. panta 1. punkta. Delegata prombitnes gadijuma iece] pilnvaroto;

zinatniskie partneri izraugas koordinacijas centru (valsts kliniskas izpétes mezglu), kas pilda ECRIN-ERIC valsts kontak-
tpunkta funkcijas;

zinatnisko partneru vispargjas sadarbibas politikas papildu nosacijumus paredz ieksgja reglamenta;

tiesibas un piendkumus, kas izriet no sadarbibas ar zinatnisko partneri, nosaka atseviskos ligumos, par ko vienojas
ECRIN-ERIC generaldirektors un zinatniska partnera statusa kandidats;

ECRIN-ERIC zinatniskos partnerus norada dokumenta, ko arhivé un atjaunina ECRIN-ERIC generaldirektors un publicé
ECRIN-ERIC timek]a vietné.

Saistitie partneri:
saistitais partneris ir organizacija vai struktira, kas ir ieintereséta sadarboties ar ECRIN-ERIC un vélas bt ar to saistita;
saistitie partneri var bat:
i) uz slimibam vérsti pétniecibas tikli;
ii) izoléti kliniskas izpétes centri no valstim, kuras nav zinatnisko partneru;
iii) labdaribas vai treSo nozaru organizacijas;
iv) pacientu organizacijas;
v) citas pétniecibas infrastruktaras;
vi) Eiropas Savienibas, asociéto valstu vai citu treSo valstu pétniecibas organizacijas;

dalibnieku kopsapulce paredz noteikumus un nosacijumus par saistito partneribu izveidi ar saistita partnera statusa
kandidatiem;

ar saistito partneribu saistitas tiesibas un pienakumus nosaka ieksgja reglamenta un péc ECRIN-ERIC generaldirektora
ierosinajuma pienem dalibnieku kopsapulce;

tiesibas un pienakumus, kas izriet no saistita partnera partneribas ar ECRIN-ERIC, nosaka individualos ligumos, ko
noslédz generaldirektors un saistita partnera statusa kandidats;

ECRIN-ERIC saistitos partnerus norada dokumenta, ko arhivé un atjaunina ECRIN-ERIC generaldirektors un publicé
ECRIN-ERIC timek]a vietné.
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7. pants
Struktiiras

1. ECRIN-ERIC ir 3adas struktiras:
a) dalibnieku kopsapulce;

b) generaldirektors;

¢) koordinacijas komiteja.

2. Dalibnieku kopsapulce:

a) dalibnieku kopsapulce ir ECRIN-ERIC vadibas struktiira, un to veido dalibnieku un novérotaju parstavji. Katrs dalib-
nieks un novérotajs iece] ne vairak ka divus parstavjus, kuri tiek uzskatiti par pienacigi pilnvarotiem apspriest visus $o
statfitu 7. panta 2. punkta c) apak$punkta uzskaititos jautdgjumus un vajadzibas gadijuma par tiem balsot. Ja parstavis
nevar piedalities sanaksmé, dalibnieks vai novérotajs iece] pilnvaroto, par kuru informé dalibnieku kopsapulces prieks-
sédétaju. Sanaksmés var piedalities no attaluma, ari izmantojot videokonferences un jebkadus citus apstiprinatus
elektroniskus lidzeklus;

o
=

dalibnieku kopsapulces sanaksmes var apmeklét ECRIN-ERIC generaldirektors un Tikla komitejas priekssédeétajs un
priekssédétaja vietnieks, ta¢u viniem nav balsstiesibu;

e}
-

dalibnieku kopsapulces sanaksmes notiek vismaz reizi gada, un tajas:
i) registre un apstiprina ieprieksjas sanaksmes protokolu;

i) apspriez, groza un maina ECRIN-ERIC stratégisko planu, vadibas struktiru, gada vai daudzgadu darba planu un
gada budzety;

iii) lemj par ECRIN-ERIC statiitu grozijumu priekslikumiem un iesniedz tos apstiprinaSanai Eiropas Komisijai;
iv) apstiprina ieksgjo reglamentu;
v) apstiprina gada darbibas zinojumu;
vi) apstiprina revidétos ECRIN-ERIC parskatus un budzetu;
vii) lemj par ECRIN-ERIC dalibnieku vai novérotaju iemaksam un generaldirektora ierosinato gada budZetu;

viii) lemj par ECRIN-ERIC sastava parmainam (dalibnicka statusa kandidatiem, novérotaja statusa kandidatiem, ka ari
izstaganos un izslégsanu);

ix) péc Tikla komitejas ieteikuma lemj par partneribu izveidi un izbeig§anu (zinatniskie partneri, saistitie partneri);
x) ievélé, apstiprina un atstadina dalibnieku kopsapulces priekssédétaju un priekssédétaja vietnieku;
xi) péc Tikla komitejas ieteikuma iece] un atstadina ECRIN-ERIC generaldirektoru;

xii) lemj par visiem citiem ar ECRIN-ERIC mérku Istenosanu saistitajiem jautajumiem;

R

péc ECRIN-ERIC generaldirektora, dalibnicku kopsapulces priekssédétaja vai vienas ceturtdalas dalibnicku pieprasijuma
var sasaukt kopgjas dalibnieku kopsapulces un Tikla komitejas sanaksmes;

o
-

péc generaldirektora vai vismaz vienas ceturtdalas dalibnieku pieprasijuma var sasaukt dalibnieku kopsapulces papildu
sanaksmes, ja radusies svarigi jautagjumi, kuru risinaanu nevar atlikt lidz nakamajai paredzétajai dalibnicku kopsapulces
sanaksmei.

3. Dalibnieku kopsapulces priekssédétajs un priek$sédétaja vietnieks:

&

priekssédétaju un priekssédétaja vietnieku ievélé dalibnieku kopsapulces locekli. Priekssédétaju un priekssédétaja viet-
nieku iece] uz tris gadu periodu;

=

jebkur§ loceklis var ierosinat balsojumu par neuzticibas izteikSanu priekssédétajam vai priekisédétaja vietniekam.
lerosindjumu par neuzticibas balsojumu uztver ka parastu priekslikumu, un taja janorada neuzticibas balsojuma
ierosinasanas iemesls;



L 324/14 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 5.12.2013.

¢) priekssedétajs sasauc, sagatavo un organizé dalibnieku kopsapulces sanaksmes;

&

priekssédétajs savas prombiitnes gadijuma vai tad, ja tiek apspriests balsojums par neuzticibas izteik$anu prieksséde-
tajam, delegé savus pienakumus priekssédétaja vietniekam;

prickssedétajs un priekssédétaja vietnieks var izmantot ECRIN-ERIC vadibas biroju darba vajadzibam;

&

f) priekssedétaja pienakums ir parskatit dalibnieku kopsapulcei iesniegto finansu parskatu.

4. Dalibnieku kopsapulces procediiras:

dalibnieku kopsapulce katras sanaksmes sakuma apstiprina darba kartibu. Parmainas darba kartiba var ierosinat bals-
stiesigs dalibnieku kopsapulces loceklis;

o
=

b) lemumu par darba kartibas jautajumu, ko sanaksmé izvirzijis balsstiesigs loceklis, pienem prickssédétajs. Prickssedétaja
lémumi ir spéka, ja tos nenoraida klatesoso un balsojoso loceklu vairakums;

¢) dalibnieku kopsapulce tas uzdevumu izpildes nolika var izveidot darba komitejas. Papildu noteikumus par dalibnieku
kopsapulces darba procediiram paredz ieksgja reglamenta;

&

balsosanas procediira un balsstiesibas:

i) katram ECRIN-ERIC dalibnickam ir viena balss. Novérotajiem nav balsstiesibu. Lai dalibnieku kopsapulces sanaksme
batu speka, vajadzigs divu tresdalu dalibnieku kvorums;

ii) ja kvoruma nav, dalibnieku kopsapulces sanaksmi partrauc un saskana ar dalibnieku kopsapulces priekssedétaja
jaunu ielagumu atkarto piecpadsmit kalendaro dienu laika. Atkartotas sanaksmes darba kartiba ieklauj sakotnéjas
sanaksmes darba kartiba paredzétos jautdjumus. Dalibnieku kopsapulces atkartotaja sanaksmé uzskata, ka kvorums
ir nodrosinats tad, ja piedalas vai ir parstavéta viena tresdala dalibnieku;

ili) ja vien Sajos statiitos vai citos noteikumos nav skaidri noradits citadi, lemumu var pienemt ar dalibnieku kopsa-
pulcé klatesoso un balsojoso (personigi vai ar pilnvarota starpniecibu) loceklu vienkarsu balsu vairakumu. Neiz-
skirta balsojuma gadijuma izskirosa balss ir priekssédétajam;

revidéti konsolidétie parskati un gada budzets jaapstiprina balsojuma, kura piedalas vairak neka puse tadu ECRIN-
ERIC dalibnieku, kuri kopa maksa vairak neka pusi no apstiprinatajam dalibnieku gada iemaksam, ka noteikts 5.
panta 1. punkt;

=

valstu iemaksu mainu, statitu grozijumu priekslikumus un iek$éja reglamenta sakotnéjo redakciju un turpmakos
grozijumus apstiprina vienpratigi vai, ja neizdodas panakt vienpratibu, balsojuma, kura piedalas vairak neka divas
treddalas tadu ECRIN-ERIC dalibnieku, kuri kopa maksa vairak neka divas tre3dalas no apstiprinatajam dalibnieku
gada iemaksam, ka noteikts 5. panta 1. punkta.

=

5. ECRIN-ERIC generaldirektors:

o
=

generaldirektors ir atbildigs par infrastruktiiras vispargjo parvaldibu (tam palidz ECRIN-ERIC vadibas birojs) un pilda
zinatnisko partneru, vadibas biroja un dalibnieku kopsapulces starpnieka funkcijas;

=

ECRIN-ERIC generaldirektoru, pamatojoties uz Tikla komitejas ieteikumiem, iece] un atstadina dalibnieku kopsapulce;

ECRIN-ERIC generaldirektors apmeklé visas dalibnieku kopsapulces sanaksmes (izpemot par jautdgjumiem saistiba ar
generaldirektora nodarbinatibu vai uzraudzibu), tatu tam nav balsstiesibu;

o
~

d) ECRIN-ERIC generaldirektors apmeklé visas Tikla komitejas sanaksmes;

generaldirektors ir ECRIN-ERIC juridiskais parstavis un var slégt ligumus un istenot citas vajadzigas juridiskas un
administrativas procediras saskana ar dalibnieku kopsapulces lémumiem un ieksgjo reglamentu.

&
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6.  Koordinacijas komiteja:

a) Koordinacijas komiteju izveido dalibnieku kopsapulce, lai nostiprinatu dalibnieku kopsapulces un generaldirektora
sadarbibu. Ta parrauga ECRIN-ERIC darbibas un sagatavo dalibnieku kopsapulces sanaksmes;

b) Koordinacijas komitejas sastavu, pienakumus un procediiras nosaka icksgja reglamenta.

8. pants
ECRIN-ERIC vadibas birojs un darbinieki
1. Infrastruktiiras darbu vada ECRIN-ERIC vadibas birojs. Vadibas biroja darbojas:

a) ECRIN-ERIC generaldirektors;
b) pamatdarbinieki;
¢) Eiropas korespondenti.

2. ECRIN-ERIC generaldirektors, pamatojoties uz dalibnieku kopsapulces pienemto daudzgadu darba planu un budzetu,
nosaka vadibas biroja sastavu, pienem darba attiecigos lidzstradnickus un ir atbildigs par ECRIN-ERIC darbinieku parval-
dibu.

3. ECRIN-ERIC pamatdarbinieki:

&

nodrosina ikdienas vadiba (tostarp finansu parvaldiba) vajadzigo atbalstu, ka ari zino dalibnieku kopsapulcei un Eiropas
Komisijai;

o
=

atbild par individualu kliniskas izpétes projektu atbalsta koordinaciju, ka izklastits ECRIN-ERIC zinatniskaja un tehnis-
kaja apraksta;

(e}
=

pilnveido un uztur organizaciju, zinaSanu bazi, zinatibu un procediras, sniedzot katram zinatniskajam partnerim
iesp&ju efektivi veicinat daudznacionalos kliniskos pétijumus visa Eiropas Savieniba;

R

atjaunina un uzlabo kvalitates nodrosinasanas sisttmu un nodro$ina, ka ECRIN-ERIC nezaudé spéju efektivi sniegt
augstas kvalitates pakalpojumus.

4. ECRIN-ERIC Eiropas korespondents parstav katra valsts mezgla uznemto ECRIN lidzstradnieku. ECRIN-ERIC Eiropas
korespondents strada ECRIN-ERIC generaldirektora paklautiba, ir funkcionali saistits ar valsts mezglu un darbojas ka valsts
kliniskas izpétes tikla un mezgla starpnieks dazadu ECRIN-ERIC darbibu joma, pieméram, strukturéSanas darbibu un
koordinéto pakalpojumu sniegsanas joma.

5. ECRIN-ERIC ir darba devgjs, kas nodroSina vienlidzigas iesp&jas un ir apnémies ievérot pozitivu diskriminaciju
atbilstigi piemérojamiem darba tiesibu aktiem un noteikumiem. Tas saskana ar iek$o reglamentu izvélas vislabak
kvalificétos kandidatus ECRIN-ERIC vadibas birojam.

9. pants
ECRIN-ERIC darbibas

1. ECRIN-ERIC darbibas jaiesaista ta Tikla komiteja parstavéto valstu zinatnisko partneru tikls un Zinatniska padome,
kuras pienakums ir nodro$inat piekluvi infrastruktirai.

2. Tikla komiteja:

a) parstav ECRIN-ERIC zinatniskos partnerus un konsulté dalibnieku kopsapulci un generaldirektoru;

b) taja darbojas pa vienam vecakajam delegatam, kas parstav katru zinatnisko partneri no dalibnieku un novérotaju
valstim, savukart Paplasinataja tikla komiteja darbojas arT pa vienam vecakajam delegatam, kas parstav katru zinatnisko
partneri no valstim, kuras nav dalibnieki vai novérotaji. Tikla komitejas sanaksmes apmeklé ECRIN-ERIC generaldi-
rektors. Tikla komitejas sekretariata funkcijas pilda ECRIN-ERIC vadibas birojs;
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()
~

pildot dalibnieku kopsapulces norades, koordiné zinatnisko partneru politiku, procediras, instrumentus un praksi,
izsaka ECRIN-ERIC generaldirektoram ierosindjumus par pakalpojumu kvalitates un lietderibas palielinaanu, ka ar
uzrauga ECRIN-ERIC zinatnisko partneru sniegumu, lai nodrosinatu augstas kvalitates pakalpojumus;

&

péc ECRIN-ERIC generaldirektora pieprasijuma palidz sagatavot gada stratégiskos dokumentus, tostarp daudzgadu
darba planu un gada budzetus, kas ECRIN-ERIC generaldirektoram jaiesniedz dalibnieku kopsapulcei;

o

paplasinata sastava palidz valstu limeni saskanoti istenot lémumus, stratégijas, noteikumus un procediras, ko ECRIN-
ERIC generaldirektors un dalibnieku kopsapulce paredzéjusi daudzgadu darba plana;

f) péc dalibnieku kopsapulces pieprasijuma izsaka ieteikumus par ECRIN-ERIC generaldirektora iecelSanu vai atstadina-
Sanu;

péc ECRIN-ERIC generaldirektora pieprasijuma izsaka ieteikumus par partneru statusa kandidatu spé&jam;

©

=

konsulté ECRIN-ERIC generaldirektoru par Zinatniskas padomes loceklu iecel3anu;

i) vismaz divas reizes gada sasauc klatienes sanaksmes;

j) ievéle priekssédétaju, kas sasauks, sagatavos un organizés Tikla komitejas sanaksmes, un priekssédétaja vietnieku.
Priekssédetaju un priekssédétaja vietnieku ievélé uz atjaunojamu tris gadu periodu, un tie apmeklé dalibnieku kopsa-
pulces sanaksmes, tacu viniem nav balsstiesibu;

k) papildu noteikumi par Tikla komitejas visparéjam darba procediiram ir paredzéti iekséja reglamenta.

3. Zinatniska padome:

o
=

atlasa ECRIN-ERIC atbalstamos kliniskos projektus, nosaka to prioritati un noveérté iesniegtos projektus atbilstigi
dalibnieku kopsapulces apstiprinatiem piepemsanas kritérijiem un noteikumiem par pakalpojumu pieejamibu akadé-
miskajam aprindam un nozares zinatniekiem;

=

taja darbojas vismaz cetri locekli, kuru vairakums ir aréji dalibnieki (nav iesaistiti ECRIN-ERIC parvaldiba) un kurus,
nemot véra Tikla komitejas ieteikumu, iecélis ECRIN-ERIC generaldirektors, un kurus apstiprinajusi dalibnieku kopsa-
pulce. Padomes loceklus iece] uz atjaunojamu tris gadu periodu, un tie piepem lémumus, pamatojoties uz noveérte-
jumiem, ko sagatavojusi aréji attiecigas jomas zinatniskie eksperti.

4. Argja konsultativa padome, kura darbojas eksperti, ko apstiprinajusi dalibnieku kopsapulce un uz tris gadu periodu
iecelis generaldirektors, sanak katru gadu, tas sanaksmés piedalas generaldirektors un Tikla komitejas priekssédétajs un
priekssédétaja vietnieks, un ta sniedz dalibnieku kopsapulcei stratégiskus ieteikumus ar ECRIN-ERIC zinatnisko un
tehnisko attistibu saistitos jautajumos.

5. Etikas konsultativa padome, kura darbojas eksperti, ko apstiprinajusi dalibnieku kopsapulce un uz tris gadu periodu
iecélis generaldirektors, sanak katru gadu, tas sanaksmés piedalas generaldirektors un Tikla komitejas priekssédétajs un
priekssédétaja vietnieks, un ta sniedz dalibnieku kopsapulcei ieteikumus un padomus étikas un personas datu aizsardzibas
jautajumos, kas izriet no ECRIN-ERIC darbibam.

10. pants
Gada zinojums un parskatiSanas

1. ECRIN-ERIC generaldirektors kopa ar Tikla komiteju izstrada gada darbibas zinojumu, kura izklastiti ECRIN-ERIC
darbibas zinatniskie, operativie un finansialie aspekti. Dalibnieku kopsapulce apstiprina gada darbibas zinojumu un nosita
to Eiropas Komisijai. Péc apstiprinasanas gada darbibas zinojumu publisko ECRIN-ERIC timekla vietné.

2. Ik péc pieciem gadiem notiek ECRIN-ERIC zinatniska parskatiSana, ko veic dalibnieku kopsapulces iecelti starp-
tautiskie eksperti, kuri sniedz norades un ieteikumus par ECRIN-ERIC attistibas stratégiju.

11. pants
Reila piekluve pakalpojumiem un datu politika

1. Pétniekiem nodroina realu piekluvi ECRIN-ERIC pakalpojumiem, nemot véra vinu zinatnisko izcilibu un neatkarigi
no ta, vai vini ir vai nav ECRIN-ERIC dalibnieki vai novérotaji.
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2. Piekluvi nodrosina, nemot veéra icksgjo un aréjo kompetenci — kamér projektu nav apstiprinajusi Zinatniska padome,
pakalpojumus sniedz, pamatojoties uz aréju ekspertu sagatavotiem salidzinoSajiem novértgjumiem. Lémumu par pakal-
pojumu sniegSanu péc Tikla komitejas ieteikuma pienem generaldirektors, un tas nem véra:

a) Zinatniskas padomes noveértéumu;
b) zinatnisko partneru sagatavoto logistikas novértéjumu, kas izklastits Tikla komitejas ieteikuma.

3. Pieteiksanas kartibu, vértéSanas procediiras un noveérteSanas kritérijus nosaka Zinatniska padome un publisko
ECRIN-ERIC timekla vietné un iek$¢ja reglamenta.

4. Pakalpojumiem, kas nav saistiti ar saimniecisku darbibu, ECRIN-ERIC pieméro bezpelnas likmi.

5. Piekluves kritérijos ieklauj pienakumu optimizét klinisko izmégindjumu datu izmantoSanu, registréjot klinisko
izmé¢inajumu protokolu pirms pacientu ieklausanas publiski pieejama registra, ko apstiprindjusi Pasaules Veselibas
organizacija (PVO), un appemoties zinot par pétjumu rezultatiem. ECRIN-ERIC péc pétijuma publicésanas nodrosina
zinatniekiem piekluvi anonimizétiem klinisko izméginajumu jéldatiem.

12. pants
Intelektuala ipasuma tiesibas

1. So statiitu nosacijumi nemaina intelektuala fpasuma tiesibu un ieguvumu sadales noligumu darbibas un pieméro-
$anas jomu, kas noteikta ECRIN-ERIC dalibnieku piemérojamos tiesibu aktos, noteikumos un starptautiskajos noligumos.

2. Ja ECRIN-ERIC ieguldijjums attiecas uz inovativu procesu, ECRIN-ERIC var klat par attiecigo intelektudla ipasuma
tiesibu ipa$nieku. Papildu noteikumus par ECRIN-ERIC intelektuala ipaguma politiku paredz iek3gja reglamenta.

3. lenakumus, kas giti no ECRIN-ERIC radita intelektuala ipasuma, izmanto ERIC darbibu izdevumu seg$anai.

4. Intelektualais Tpasums ir Ipasums, kas definéts Konvencijas par Pasaules Intelektuala Ipasuma organizacijas dibina-
Sanu (pienemta 1967. gada 14. jalija Stokholma) 2. panta.

13. pants
Parskati

1. Visas ECRIN-ERIC iepémumu un izdevumu pozicijas icklauj aplésés, kas jasagatavo par katru finansu gadu, un
norada budzeta. Budzetu apstiprina dalibnieku kopsapulce.

2. ECRIN-ERIC parskatiem pievieno zinojumu par budZeta un finandu parvaldibu ieprieksgja finansu gada. Parskatus
iesniedz periodiskai, argjai finansu revizijai. ECRIN-ERIC parskatus parbauda argjs revidents, kura iecelsanu, noradot
pilnvaru terminu, apstiprindjusi dalibnieku kopsapulce. Argjais revidents iesniedz dalibnieku kopsapulcei zinojumu par
gada parskatiem.

3. Uz ECRIN-ERIC attiecas tas prasibas par parskatu sagatavosanu, izpildiSanu, reviziju un publiskosanu, kuras
noteiktas tiesibu aktos un noteikumos valsti, kur ir ECRIN-ERIC juridiska adrese.

14. pants
Iepirkums

ECRIN-ERIC pret iepirkuma kandidatiem un pretendentiem izturas vienlidzigi un nediskrimingjosi neatkarigi no ta, vai to
juridiska adrese ir Eiropas Savieniba. ECRIN-ERIC iepirkuma politika ievéro parredzamibas, nediskriminacijas un konku-
rences principus. Siki izstradati noteikumi par iepirkuma procediram un to kritériji ir paredzéti iek$gja reglamenta.

15. pants
Atbildiba un apdrosinasana

1. Dalibnieku un novérotaju finansiala atbildiba par ECRIN-ERIC paradiem neparsniedz to attiecigo gada iemaksu, kas
noteikta III pielikuma.

2. ECRIN-ERIC attiecigi rikojas, lai apdrosinatu riskus, kas ir ipasi raksturigi ta darbibam.
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16. pants
Pievienotas vértibas nodoklis (PVN)

Atbrivojums no PVN, pamatojoties uz Padomes Direktivas 2006/112/EK (') 143. panta 1. punkta g) apaks$punktu un 151.
panta 1. punkta b) apakSpunktu un saskana ar Padomes Istenosanas regulas (ES) Nr. 282/2011 (2) 50. un 51. pantu,
attiecas tikai uz tadu precu un pakalpojumu pievienotas veértibas nodokli, kuri paredzéti oficialai lietoSanai ECRIN-ERIC
vajadzibam un kuru vértiba parsniedz EUR 150, un kurus pilnigi apmaksa un iepérk ECRIN-ERIC. Individualu dalibnieku
iepirkumam $adus atbrivojumus nepieméro. Atbrivojumu no PVN pieméro tikai tadam darbibam, kas nav saimnieciska
darbiba. Atbrivojumu no PVN pieméro tadam precém un pakalpojumiem, kas paredzéti zinatniskam, tehniskam un
administrativam darbibam, ko ECRIN-ERIC veic, pildot savus galvenos uzdevumus, tostarp izdevumiem par konferencém,
semindriem un sanaksmém, kas ir tiesi saistitas ar ECRIN-ERIC oficialajam darbibam. Tacu atbrivojums no PVN neattiecas
uz cela un uzturésanas izdevumiem.

17. pants
Ieksgjais reglaments
1. Ieksgja reglamenta precizé, ki organizé ECRIN-ERIC dalibnieku, novérotaju, struktiru un partneru kopgjo darbu un
ECRIN-ERIC parvaldibu, ka ari nosaka dalibnieku, novérotaju, struktiiru un partneru tiesibas un pienakumus.

2. leksgjo reglamentu sagatavo ECRIN-ERIC generaldirektors un apstiprina dalibnieku kopsapulce.

3. Vajadzibas gadijuma, istenojot iek$gja reglamenta paredzétas procediras, ECRIN-ERIC generaldirektors atjaunina
ieksgjo reglamentu un dalibnieku kopsapulce to apstiprina.

18. pants
Valoda
1. ECRIN-ERIC darba valoda ir anglu valoda.

2. Attiecibas ar uznéméjas valsts iestadem var izmantot ari tas uznéméjas valsts oficialo valodu, kura ir ECRIN-ERIC
juridiska adrese.

3. Par autentiskam uzskata So statitu redakcijas vacu, spanu, francu, italu, portugalu, anglu valoda un visas paréjas
oficialajas ES valodas. Nevienas valodas redakcija nav noteicosa.
19. pants
Juridiska adrese

ECRIN-ERIC juridiska adrese ir Parizé Francija.

20. pants
ECRIN-ERIC darbibas ilgums un likvidacija
1. ECRIN-ERIC darbojas nenoteiktu laiku.

2. Lémumu par ECRIN-ERIC likvidaciju pienem ar visu dalibnieku kopsapulces loceklu divu tresdalu balsu vairakumu.

3. Péc ECRIN-ERIC likvidacijas ta lidzeklus nodod struktiirai, kuru apstiprina vairak neka divas tre3dalas tadu dalib-
nieku, kuri kopa maksa vairak neka divas tre3dalas obligato iemaksu.

21. pants

Grozijumi
1. Par visiem ierosinatajiem statiitu grozijumiem pazino Eiropas Komisijai, un tie stajas spéka tikai saskana ar ERIC
regulas 11. pantu.
2. Statatos registré visu grozijumu datumus.

3. So statiitu pielikumus var grozit ar dalibnieku kopsapulces apstipringjumu.

4. Priekslikumi 3o statiitu grozjjumiem vai mainai ir derigi tikai tad, ja tie sagatavoti rakstiski un tos parakstijis katra
dalibnieka pilnvarots parakstitajs.

() OV L 347, 11.12.2006., 1. Ipp.
() OV L 77, 23.3.2011,, 1. Ipp.
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1. Sos statiitus atjaunina un publisko ECRIN-ERIC timekla vietné un juridiskaja adresé.

2. Visus statitu grozijumus skaidri norada ar piebildi, kura precizé grozijuma pienemsanas procediru un to, vai
grozijums attiecas uz biitisku vai nebitisku statfitu elementu saskana ar Regulas (EK) Nr. 723/2009 11. pantu.

Dalibnicki

Vacijas Federativa Republika
Spanijas Karaliste

Francijas Republika

Italijas Republika

Portugiles Republika

Noverotaji

22. pants

Statiitu konsolideta redakcija

II PIELIKUMS

DALIBNIEKU UN NOVEROTAJU SARAKSTS
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10.

1II PIELIKUMS

FINANSU IEMAKSA

. Saja pielikuma aprakstits gada iemaksas aprékinasanas mehanisms ECRIN-ERIC izveides bridi 2013. gada.

. P& ECRIN-ERIC izveides dalibnieku kopsapulce pienem lémumu par finan$u iemaksu, kas paredzéta 5. panta 1.

punkta.

. ECRIN-ERIC gada budzetu veido ECRIN-ERIC dalibnieku un novérotaju iemaksas. Tas veido:

a) vietéja iemaksa, lai segtu izdevumus par ECRIN-ERIC darbinieku darbibam katra valsts mezgla (Eiropas korespon-
denta algu un attiecigiem darbibas izdevumiem), kuras apmérs ir:

EUR 100 000, ja IKP uz vienu iedzivotdju parsniedz USD 20 000;
EUR 50 000, ja IKP uz vienu iedzivotaju ir mazaks par USD 20 000;

b) finansu pamatiemaksa ECRIN-ERIC pamatdarbinicku darbibas izdevumu segSanai, kuras apméru nosaka atkariba
no IKP:

EUR 250 000, ja IKP parsniedz USD 1 000 miljardus;
EUR 100 000, ja IKP parsniedz USD 200 miljardus, bet ir mazaks par USD 1 000 miljardiem;
EUR 20 000, ja IKP ir mazaks par USD 200 miljardiem;

¢) gada finansu iemaksa, kas ir EUR 150 000 gada un ko ECRIN-ERIC maksa dalibvalsts, kura ir ECRIN-ERIC
juridiska adrese (19. pants).

. ECRIN-ERIC dalibnieki gada budzeta veic $o statiitu III pielikuma 3. punkta a) un b) apakspunkta noteikto vietéjo

iemaksu un pamatiemaksu.

. ECRIN-ERIC novérotaji gada budzeta veic $o statttu IIl pielikuma 3. punkta a) apakspunkta noteikto viet&jo iemaksu.

. Zinatniskie partneri no valstim, kas nav ECRIN-ERIC dalibnieki vai noveérotaji, maksa ECRIN-ERIC iemaksas, kas

noteiktas noslégtaja partneribas noliguma un ar ko sedz Eiropas korespondenta algu un saistitos darbibas izdevumus.

. Eiropas korespondentu var norikot darba ECRIN-ERIC, nosakot, ka tas strada ECRIN-ERIC paklautiba un ir funkcio-

nali saistits ar valsts mezglu. Sadu korespondentu izvélas, pamatojoties uz ieksgja reglamenta paredzétajam vadlini-
jam, un tas jaapstiprina gan ECRIN-ERIC, gan attiecigi dalibniekam, novérotajam vai partnerim. Ja neizdodas atrast
piemérotu kandidatu, attiecigais dalibnieks, noveérotajs vai partneris nodrodina ECRIN-ERIC finanséjumu, lai tas varétu
pienemt korespondentu darba tiesi.

. ECRIN-ERIC jasanem gada iemaksas, kad tas izsaka aicindjumus saskana ar apstiprinatajiem attieciga finan$u gada

grafikiem. Par novélotam iemaksam atbilstigi iek$éjam reglamentam pieméro procentus, pamatojoties uz Oficialaja
Vestnesi publicétajam Eiropas Centrilas bankas procentu likmém.

. Uznemot jaunus dalibniekus, budzetu korigé saskana ar principu, ka, piesaistot jaunu dalibnieku, pamatdarbinieku

kopgjo budzetu palielina par 50 % no paredzétas jauna dalibnieka pamatiemaksas. Atlikusos 50 % izmanto, lai
samazinatu dalibnieku iemaksas proporcionali to pamatiemaksas apméram.

Paredzétas dalibnieku iemaksas par 2014. gadu (paredzéta kopéja gada iemaksa — EUR 1 700 000):
Vacija: EUR 338 636;

Spanija: EUR 338 636;

Francija: EUR 488 636;

Italija: EUR 338 636;

Portugale: EUR 195 454.
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