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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE ASUNTOS EXTERIORES, UNION EUROPEA
Y COOPERACION

15347 Estatutos de la Red de Infraestructuras Europeas de Investigacion Clinica
(ECRIN-ERIC).

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 41 de la Ley 25/2014, de 27 de noviembre,
de Tratados y otros Acuerdos Internacionales, se procede a la publicacion de los Estatutos
de la Red de Infraestructuras Europeas de Investigacion Clinica (ECRIN-ERIC), cuya
naturaleza juridica es la de acuerdo internacional administrativo concluido al amparo del
Reglamento (CE) n.° 723/2009 el Consejo, de 25 de junio de 2009, relativo al marco
juridico comunitario aplicable a los Consorcios de Infraestructuras de Investigacion
Europeas (ERIC).

ESTATUTOS DE LA RED DE INFRAESTRUCTURAS EUROPEAS
DE INVESTIGACION CLINICA (ECRIN-ERIC)

La Republica Federal de Alemania,
El Reino de Espaiia,

La Republica Francesa,

La Republica Italiana,

La Republica Portuguesa,

En lo sucesivo denominados «los miembros fundadores».

Deseosos de reforzar la posicion de Europa y de los miembros fundadores en la
investigacion clinica mundial y de intensificar la cooperacion a través de las fronteras
nacionales;

Teniendo en cuenta que la investigacion clinica multinacional se ve dificultada
actualmente por la fragmentacion de los sistemas sanitarios y legislativos de Europa, que
constituye un obstaculo para la cooperacion multinacional en investigacidén clinica
impulsada por los investigadores y también en la patrocinada por la industria (en particular
en los sectores de la biotecnologia y los productos sanitarios), los paises europeos deben
desbloquear el potencial cientifico latente y el acceso a los pacientes y a los conocimientos
especializados, reforzando asi la competitividad de Europa en ciencias clinicas y su
atractivo para el desarrollo de procedimientos preventivos, diagnésticos y terapéuticos, lo
cual es especialmente importante para las enfermedades raras, la pediatria y los
tratamientos personalizados, para el desarrollo de la bioterapia y para los ensayos clinicos
independientes, que son instrumentos fundamentales para la medicina basada en pruebas;

Basandose en la hoja de ruta del ESFRI, que identificé la Red de Infraestructuras
Europeas de Investigacion Clinica (ECRIN) como la infraestructura distribuida que apoya,
sobre la base de la excelencia cientifica, la investigacion clinica en Europa a través de la
informacion, el asesoramiento y los servicios a los investigadores y a los patrocinadores
de estudios multinacionales, que actua a través de corresponsales alojados en centros y
redes nacionales de investigacion clinica, y que contribuye también a la estructuracion de
las infraestructuras nacionales, a la armonizaciéon de la formacion, las herramientas, la
practica y las estrictas normas de calidad, al fomento de la transparencia y del intercambio
de datos, la promocién de un sistema normativo armonizado y normas éticas comunes;

Reconociendo que la participacién en ECRIN permite a los paises miembros iniciar
proyectos multinacionales de investigacion clinica y participar en ellos, aprovechando el
tamano de la poblacién de la Union Europea, lo que refuerza el atractivo y la competitividad
de las infraestructuras nacionales de investigacion clinica y su capacidad para apoyar una
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investigacién clinica de alta calidad en consonancia con las normas europeas, con gran
repercusion en la capacidad de investigacion, la innovacion y la salud;

Esperando que otros paises participen en las actividades emprendidas de manera
conjunta con arreglo a los siguientes estatutos;

Han convenido en lo siguiente:

ARTICULO 1
Establecimiento de ECRIN-ERIC

1. Existira una infraestructura europea distribuida de investigacion llamada Red de
Infraestructuras Europeas de Investigacion Clinica (ECRIN).

2. El nombre de la Red de Infraestructuras Europeas de Investigacion Clinica como
consorcio de infraestructuras de investigacion europea (ERIC) sera «kECRIN-ERIC».

ARTICULO 2
Objetivos

1. ECRIN-ERIC constituira una infraestructura paneuropea distribuida de
investigacion clinica cuyo objetivo es proporcionar asesoramiento y servicios a la
investigacion clinica multinacional, en cualquier ambito médico y para cualquier categoria
de investigacién clinica, observando las normas cientificas, éticas y de calidad mas
estrictas, con el fin de reforzar la capacidad de la Unién Europea para explorar los factores
determinantes de enfermedades y desarrollar y optimizar el uso de estrategias de
diagndstico, prevencion y tratamiento.

2. ECRIN-ERIC:

a) Prestara apoyo a los estudios clinicos multicéntricos en los que participen al
menos dos paises;

b) sera accesible principalmente para la investigacidon clinica iniciada por
investigadores, pero también estara abierta a los proyectos de investigaciéon clinica
patrocinados por la industria, originarios de cualquier pais;

c) fomentara la cooperacion y la armonizacion;

d) sera una infraestructura distribuida, basada en la conexion de las redes nacionales
o regionales de investigacion clinica existentes;

e) promoverd normas, herramientas y practicas comunes que afectaran a la
estructuracion de las redes nacionales;

f) promovera la formacién de investigadores y de todas las categorias de
profesionales y legos que participan en la investigacion clinica;

g) fomentara la calidad, la transparencia y el uso 6ptimo de los datos de investigacion
clinica;

h) comunicara a los pacientes y ciudadanos los retos y oportunidades que presenta
la investigacion clinica.

ARTICULO 3
Cometidos y actividades

1. El principal cometido de ECRIN-ERIC sera establecer y explotar una infraestructura
de investigacion que apoye la colaboraciéon multinacional en investigacion clinica, con el
fin de transformar Europa en un espacio unico para los ensayos clinicos.

2. ECRIN-ERIC proporcionara informacién, asesoramiento y servicios a los
investigadores clinicos y a los patrocinadores de estudios multinacionales, y asesoramiento
a las autoridades y responsables politicos nacionales y europeos, tal como se describe en
el anexo cientifico y técnico que acompana a los documentos de solicitud del ERIC.
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3. La informacion, el asesoramiento y los servicios propuestos por ECRIN-ERIC
cubriran en particular el apoyo a la gestién de los ensayos clinicos, reduciendo la
fragmentacion de los sistemas sanitarios y legislativos de Europa: presentacion de
documentos a los comités de ética y autoridades competentes, notificacion de eventos
adversos, supervision de estudios, gestion de datos, apoyo en la contratacidon de seguros.

4. ECRIN-ERIC desempefiara su cometido principal sin animo de lucro. Sin embargo,
podra llevar a cabo ciertas actividades econémicas, siempre que estas estén estrechamente
relacionadas con su principal cometido y no pongan en peligro su consecucion.

5. ECRIN-ERIC registrara por los costes y los ingresos de las actividades econdmicas
a que se refiere el apartado 4 y cobrara estas a precios de mercado o, si no pudiesen
determinarse, a su coste total mas un margen razonable.

ARTICULO 4
Miembros y observadores
1. Podran ser miembros u observadores de ECRIN-ERIC las siguientes entidades:

a) Los Estados miembros;

b) los paises asociados;

c) los terceros paises no asociados, y

d) las organizaciones intergubernamentales.

2. ECRIN-ERIC contara entre sus miembros con al menos tres Estados miembros.
Los miembros de ECRIN-ERIC que lo sean desde la fundacion de ECRIN-ERIC se
denominaran, en lo sucesivo, «miembros fundadores». Los Estados miembros de la Unién
Europea tendran conjuntamente la mayoria de los derechos de voto en la Asamblea de
Miembros.

3. La admisién de candidatos a miembro u observador estara sujeta a la aprobacion
de la Asamblea de Miembros.

4. Los miembros y los observadores de ECRIN-ERIC figuran en el anexo Il. Dicho
anexo sera actualizado por el Director General de ECRIN-ERIC tras la revocacién o la
retirada de miembros o la aprobacion de candidatos a miembro u observador por la
Asamblea de Miembros.

5. Retirada de miembros:

a) Los miembros podran retirarse de ECRIN-ERIC, con un preaviso minimo de tres
afios, mediante escrito dirigido al Presidente de la Asamblea de Miembros en el que
figuren: 1) las razones de la retirada, y 2) la fecha de retirada solicitada.

b) Todos los pagos y obligaciones pendientes deberan ser abonados y cumplidas
respectivamente antes de que sea efectiva la retirada de los miembros.

c) Las solicitudes de retirada se notificardn a la Asamblea de Miembros durante la
siguiente reunion y la condicion de miembro se suspendera en esa fecha.

d) Las disposiciones previstas en la letra a) del presente articulo se aplicaran también
a la retirada de observadores, pero con un preaviso minimo de un ano.

6. Revocacion de la condicion de miembro:

a) LaAsamblea de Miembros podra revocar la adhesion de un miembro si se cumplen
las siguientes condiciones:

i) laAsamblea de Miembros considera que el miembro ha incumplido sustancialmente
una o varias de sus obligaciones con arreglo a los presentes estatutos o que provoca el
descrédito de ECRIN-ERIC, y el miembro no subsana dicho incumplimiento en el plazo
de 30 dias desde que haya recibido una notificacidon de incumplimiento del Director
General por escrito, 0

i) el Presidente de la Asamblea de Miembros o el Director General ha presentado a
la Asamblea de Miembros una mocion para revocar la adhesién, y

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2018-15347



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO P
Viernes 9 de noviembre de 2018 Sec.l. Pag. 109233

ii) la mocion de revocacion recibe el consentimiento de dos tercios de los miembros
con derecho de voto que representan dos tercios de las aportaciones, excluido el miembro
en cuestion.

b) Las disposiciones previstas en la letra a) se aplicaran asimismo a la revocacion de
la condicién de observador.

ARTICULO 5
Derechos de los miembros y observadores

1. Los miembros realizaran una aportacion total a ECRIN-ERIC tal como se especifica
en el anexo lll, punto 4, y de acuerdo con el programa de trabajo plurianual y la aportacién
indicativa relativa.

2. Los observadores realizaran una aportacion parcial al presupuesto de ECRIN-
ERIC para su funcionamiento sostenible tal como se especifica en el anexo lll, punto 5, y
podran ser observadores de ECRIN-ERIC durante un periodo maximo de tres afnos, tras el
cual deberan solicitar la adhesién o retirarse de ECRIN-ERIC. Los observadores asistiran
a la reunion de la Asamblea de Miembros sin derecho de voto.

3. Los miembros y los observadores podran estar representados por un organismo
delegado designado en relaciéon con el ejercicio de determinados derechos y el
cumplimiento de determinadas obligaciones como miembro u observador de ECRIN-ERIC.
Los miembros y los observadores velaran por que sus delegados cumplan las normas,
obligaciones y acuerdos que rigen la condiciéon de miembro u observador de ECRIN-ERIC
previstos en los presentes estatutos.

ARTICULO 6
Socios

1. Para cumplir su funcién de infraestructura europea distribuida, ECRIN-ERIC
establecera vinculos con socios que le ofrezcan servicios centralizados o distribuidos.
Estas asociaciones se basaran en contratos permanentes que incluyan disposiciones
sobre la prestacion de servicios y la garantia de calidad.

2. Socios cientificos:

a) Los socios cientificos seran redes nacionales de investigacion clinica que:

i) estén compuestas por centros universitarios de investigacién clinica o unidades de
ensayos clinicos con un centro nacional de coordinacion, o una coordinacion de redes
orientadas a enfermedades,

ii) hayan desarrollado herramientas, procedimientos y practicas comunes para
facilitar estudios multicéntricos, hayan alcanzado la masa critica y representen la norma en
el pais,

iii) sean capaces de prestar apoyo a investigadores y patrocinadores de cualquier
categoria de investigacion clinica, en cualquier area de enfermedad.

b) Podran ser socios cientificos de ECRIN-ERIC las siguientes entidades:

i) redes nacionales de investigacion clinica propuestas por los miembros de ECRIN-
ERIC,

ii) redes nacionales de investigacion clinica propuestas por los observadores de
ECRIN-ERIC,

iii) redes nacionales de investigacion clinica de cualquier otro Estado miembro o pais
asociado de la UE, que no sea miembro ni observador de ECRIN-ERIC, que realice una
aportacion tal como se describe en el anexo ll, punto 6,
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iv) redes nacionales de investigacion clinica de terceros paises, que no sean
miembros ni observadores de ECRIN-ERIC, que realicen una aportacion tal como se
describe en el anexo lll, punto 6.

c) LaAsamblea de Miembros definira las normas y las condiciones para establecer
asociaciones cientificas con candidatos a socio cientifico.

d) Los derechos y obligaciones que rijan la asociacion cientifica se estableceran en
el reglamento interno que aprobara la Asamblea de Miembros a propuesta del Director
General de ECRIN-ERIC.

e) Los socios cientificos designaran a un cientifico principal que represente a la red
nacional de investigacién clinica en el Comité de la Red previsto en el articulo 9,
apartado 1, de los presentes estatutos. En ausencia del delegado, se designara a un
sustituto.

f) Los socios cientificos designaran un centro de coordinacion (centro nacional de
investigacion clinica), que actue como punto nacional de contacto de ECRIN-ERIC.

g) Los aspectos adicionales relacionados con la politica general de cooperacion
entre socios cientificos se estableceran en el reglamento interno.

h) Los derechos y obligaciones que rijan la asociaciéon de un socio cientifico se
estableceran en contratos individuales celebrados entre el Director General de ECRIN-
ERIC y el candidato a socio cientifico.

i) Los socios cientificos de ECRIN-ERIC figuraran en un documento elaborado y
actualizado por el Director General de ECRIN-ERIC, accesible en la pagina web de esta ultima.

3. Socios afiliados.

a) Un socio afiliado sera una organizacién u organismo que esté interesado en
colaborar con ECRIN-ERIC y desee afiliarse a ella.
b) Entre los socios afiliados podran incluirse:

i) Redes de investigacion orientada a enfermedades,

i) centros aislados de investigacion clinica de paises desprovistos de un socio
cientifico,

iii) organizaciones benéficas o de la economia social,

iv) organizaciones de pacientes,

v) ofras infraestructuras de investigacion,

vi) organizaciones de investigacion de la Unién Europea, paises asociados y otros
terceros paises.

c) LaAsamblea de Miembros definird las normas y las condiciones para establecer
asociaciones de afiliacion con candidatos a socio afiliado.

d) Los derechos y obligaciones que rijan las asociaciones de afiliacién se
estableceran en el reglamento interno que aprobara la Asamblea de Miembros a propuesta
del Director General de ECRIN-ERIC.

e) Los derechos y obligaciones que rijan la asociacion de un socio afiliado a ECRIN-
ERIC se estableceran en contratos individuales negociados entre el Director General y el
candidato a socio afiliado.

f) Los socios afiliados de ECRIN-ERIC figuraran en un documento elaborado y
actualizado por el Director General de ECRIN-ERIC, accesible en la pagina web de esta ultima.

ARTICULO 7
Organos
1. Los 6rganos de ECRIN-ERIC seran:

a) la Asamblea de Miembros;
b) el Director General;
c) el Comité Directivo.
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2. Asamblea de Miembros:

a) La Asamblea de Miembros sera el 6rgano rector de ECRIN-ERIC y estara
compuesta por representantes de los miembros y observadores. Cada miembro u
observador designara hasta dos representantes que se consideraran debidamente
autorizados para debatir, y en su caso votar, todos los asuntos contemplados en el
articulo 7, apartado 2, letra c), de los presentes estatutos. Si un representante va a estar
ausente durante una reunion, los miembros u observadores designaran un sustituto y lo
notificaran al Presidente de la Asamblea de Miembros. Sera posible celebrar reuniones
mediante participacién remota, incluso por videoconferencia y cualquier otro medio
electrénico acordado.

b) El Director General de ECRIN-ERIC y el Presidente y Vicepresidente del Comité
de la Red podran asistir a las reuniones de la Asamblea de Miembros sin derecho de voto.

¢) LaAsamblea de Miembros se reunira al menos una vez al afio y:

i) hara constar y aprobara las actas de la reunion anterior,

i) debatira, modificara y aprobara cambios del plan estratégico, la estructura de
gobierno, el plan de trabajo anual o plurianual y el presupuesto anual de ECRIN-ERIC,

iii) decidira sobre las propuestas de modificacion de los estatutos de ECRIN-ERIC y
lo notificara a la Comision Europea para su aprobacion,

iv) aprobara el reglamento interno,

v) aprobara el informe anual de actividades,

vi) aprobara las cuentas auditadas y el presupuesto de ECRIN-ERIC,

vii) decidira sobre las aportaciones de los miembros y observadores de ECRIN-ERIC
y el presupuesto anual propuesto por el Director General,

viii) decidira sobre los cambios en la composiciéon de ECRIN-ERIC (candidatos a
miembro, candidatos a observador y retiradas y revocaciones),

ix) decidira sobre el establecimiento y revocaciéon de asociaciones (asociaciones
cientificas, asociaciones de afiliaciéon) por recomendacion del Comité de la Red,

X) elegira, aprobara y destituira al Presidente y Vicepresidente de la Asamblea de
Miembros,

Xi) nombrara y destituira, por recomendacién del Comité de la Red, al Director
General de ECRIN-ERIC, y

xii) decidira sobre cualquier otra cuestién necesaria para el cumplimiento de los
objetivos de ECRIN-ERIC.

d) Podran convocarse reuniones conjuntas de la Asamblea de Miembros y del Comité
de la Red a peticion del Director General de ECRIN-ERIC, el Presidente de la Asamblea
de Miembros o una cuarta parte de los miembros.

e) Podran convocarse reuniones adicionales de la Asamblea de Miembros a peticién
del Director General o de, como minimo, una cuarta parte de los miembros si surgen
asuntos importantes que no puedan aplazarse hasta la siguiente reunion prevista de la
Asamblea de Miembros.

3. Presidente y Vicepresidente de la Asamblea de Miembros:

a) ElPresidente y el Vicepresidente seran elegidos por los miembros de la Asamblea
de Miembros y seran designados por un periodo de tres afios.

b) Cualquier miembro podra proponer una mocioén de censura contra el Presidente o
el Vicepresidente. La mocién de censura se tratard como propuesta ordinaria y debera
incluir la razén de la propuesta de mocion.

c) El Presidente convocara, preparara y organizara las reuniones de la Asamblea de
Miembros.

d) El Presidente delegara sus funciones en el Vicepresidente en caso de ausencia, o
si se esta debatiendo una mocion de censura de la Presidencia.

e) ElPresidente y el Vicepresidente podran hacer uso de la oficina de administracién
de ECRIN-ERIC para cuestiones operativas.
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f) El Vicepresidente sera responsable de la supervision del informe financiero
presentado a la Asamblea de Miembros.

4. Procedimientos de la Asamblea de Miembros:

a) La Asamblea de Miembros aprobara el orden del dia al inicio de cada reunién.
Cualquier miembro de la Asamblea de Miembros con derecho de voto podra proponer un
cambio en el orden del dia.

b) EIl Presidente se pronunciara sobre cualquier cuestion previa planteada durante la
reunion por un miembro con derecho de voto. Las resoluciones del Presidente prevaleceran
salvo que sean revocadas por una mayoria de los votantes presentes.

c) La Asamblea de Miembros podra constituir comités de trabajo para cumplir sus
cometidos. Los detalles adicionales relacionados con los procedimientos operativos de la
Asamblea de Miembros se estableceran en el reglamento interno.

d) Procedimiento de voto y derechos de voto:

i) Cada miembro de ECRIN-ERIC dispondra de un voto. Los observadores no tendran
derecho de voto. Se requerira un quorum de dos tercios de los miembros para celebrar
una reunién valida de la Asamblea de Miembros.

i) De no alcanzarse el quérum, la reunion de la Asamblea de Miembros se pospondra
y se repetira dentro del plazo de quince dias naturales, tras una nueva convocatoria del
Presidente de la Asamblea de Miembros. Los puntos del orden del dia de la reunién
repetida seran los mismos que los puntos del orden del dia de la reunién original. En la
reunién repetida de la Asamblea de Miembros se considerara alcanzado el quérum si un
tercio de los miembros estan presentes o representados.

iii) Salvo que se disponga expresamente lo contrario en los presentes estatutos o en
cualquier articulo del Reglamento, para aprobar una resolucién bastara una mayoria
simple de los votantes asistentes a una reunién de la Asamblea de Miembros, ya sea en
persona o mediante representacién. En caso de empate de votos, el Presidente tendra el
voto de calidad.

iv) Las cuentas auditadas consolidadas y el presupuesto anual deberan acordarse
por votacién de mas de la mitad de los miembros de ECRIN-ERIC que representen mas
de la mitad de las aportaciones de los miembros de conformidad con la aportaciéon anual
acordada prevista en el articulo 5, apartado 1.

v) Los cambios en las aportaciones nacionales, las propuestas de modificaciones de
los estatutos y la version inicial y las posteriores modificaciones del reglamento interno
seran aprobados por consenso 0, si no se logra un consenso, por votacién de mas de dos
tercios de los miembros de ECRIN-ERIC que representen mas de dos tercios de las
aportaciones de los miembros de conformidad con la aportacién anual acordada prevista
en el articulo 5, apartado 1.

5. Director General de ECRIN-ERIC:

a) El Director General sera responsable de la administracién general de la
infraestructura con el apoyo de la oficina de administracion de ECRIN-ERIC y actuara
como intermediario entre los socios cientificos, la oficina de administracién y la Asamblea
de Miembros.

b) El Director General de ECRIN-ERIC serd nombrado y destituido por la Asamblea
de Miembros, sobre la base de las recomendaciones del Comité de la Red.

c) El Director General de ECRIN-ERIC asistira, sin derecho de voto, a todas las
reuniones de la Asamblea de Miembros (excepto las relacionadas con el empleo o
supervision del Director General).

d) El Director General de ECRIN-ERIC asistira a todas las reuniones del Comité de
la Red.

e) El Director General sera el representante legal de ECRIN-ERIC y podréa celebrar
contratos y llevar a cabo otros procedimientos legales y administrativos segun proceda de
conformidad con las decisiones de la Asamblea de Miembros y el reglamento interno.
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6. Comité Directivo:

a) LaAsamblea de Miembros constituira un Comité Directivo para reforzar su vinculo
con el Director General. Este supervisara las actividades de ECRIN-ERIC y preparara las
reuniones de la Asamblea de Miembros.

b) La composicién, las responsabilidades y los procedimientos del Comité Directivo
se estableceran en el reglamento interno.

ARTICULO 8
Oficina de administracion y personal de ECRIN-ERIC

1. La infraestructura sera administrada por la oficina de administracion de ECRIN-
ERIC. Esta oficina incluira a:

a) El Director General de ECRIN-ERIC;
b) el equipo central;
c) los corresponsales europeos.

2. El Director General de ECRIN-ERIC definira, basandose en el plan de trabajo
plurianual y en el presupuesto aprobado por la Asamblea de Miembros, la composicién de
la oficina de administracion, contratara a los colaboradores pertinentes y sera responsable
de la gestion del personal de ECRIN-ERIC.

3. Elequipo central de ECRIN-ERIC:

a) prestara el apoyo necesario para la administracion cotidiana (incluida la
administracion financiera) asi como para las actividades de informacion a la Asamblea de
Miembros y a la Comision Europea;

b) se encargara de la coordinacion del apoyo a los distintos proyectos de investigacion
clinica, tal como figura en la descripcion cientifica y técnica de ECRIN-ERIC;

c) desarrollara y mantendra la organizacién, la base de conocimientos, los
conocimientos técnicos y los procedimientos, permitiendo a cada socio cientifico apoyar
con eficiencia los estudios clinicos multinacionales en toda la Unién Europea;

d) actualizara y mejorara el sistema de garantia de calidad y velara por que ECRIN-
ERIC mantenga la capacidad de prestar un servicio de alta calidad de manera eficaz.

4. El corresponsal europeo de ECRIN-ERIC representara al colaborador de ECRIN
alojado en cada centro nacional. Su trabajo estara bajo la autoridad de gestion del Director
General de ECRIN-ERIC, con un vinculo funcional con el centro nacional, y actuara como
enlace de la red nacional de investigacion clinica y centro de las diversas actividades de
ECRIN-ERIC, como las actividades de estructuracion y la prestacion de servicios
coordinados.

5. ECRIN-ERIC es un empleador que ofrece igualdad de oportunidades y se
comprometera con la accién positiva en consonancia con las leyes y normativas laborales
aplicables y seleccionara, de conformidad con el reglamento interno, a las personas mejor
cualificadas para la oficina de administraciéon de ECRIN-ERIC.

ARTICULO 9
Actividades de ECRIN-ERIC

1. Las actividades de ECRIN-ERIC requeriran la participacién de su red de socios
cientificos nacionales representados en el Comité de la Red y del Consejo Cientifico
encargado de facilitar el acceso a la infraestructura.

2. El Comité de la Red:

a) representara a los socios cientificos de ECRIN-ERIC y desempeiara una funcién
consultiva para la Asamblea de Miembros y el Director General;
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b) estara compuesto por un delegado principal de cada socio cientifico de los paises
miembros y observadores, mientras que el Comité de la Red Ampliado también incluira a
un delegado principal de cada socio cientifico de los paises que no sean miembros ni
observadores. El Director General de ECRIN-ERIC asistira a las reuniones del Comité de
la Red. La oficina de administracion de ECRIN-ERIC actuara como secretaria del Comité
de la Red;

c) coordinara, bajo la direccién de la Asamblea de Miembros, las politicas,
procedimientos, instrumentos y practicas entre todos los socios cientificos, formulara
propuestas al Director General de ECRIN-ERIC para optimizar la calidad y la eficiencia de
los servicios y supervisara la actuacion de los socios cientificos de ECRIN-ERIC para
garantizar una alta calidad de la prestacion de servicios;

d) a peticion del Director General de ECRIN-ERIC, ayudara a preparar los
documentos estratégicos anuales, incluido el plan de trabajo plurianual y los presupuestos
anuales que debe presentar el Director General a la Asamblea de Miembros;

e) en su composicion ampliada, apoyara la aplicacion coordinada, a nivel nacional,
de las decisiones, estrategias, normas y procedimientos establecidos por el Director
General de ECRIN-ERIC y la Asamblea de Miembros en el plan de trabajo plurianual;

f) a peticion de la Asamblea de Miembros, formulara recomendaciones para el
nombramiento o la destitucidn del Director General de ECRIN-ERIC;

g) a peticion del Director General de ECRIN-ERIC, formulara recomendaciones sobre
la capacidad de los candidatos a socio;

h) sera consultado por el Director General de ECRIN-ERIC para el nombramiento de
los miembros del Consejo Cientifico;

i) convocara una reunioén presencial al menos dos veces al afio;

j) elegira a un Presidente, que convocara, preparara y organizara las reuniones del
Comité de la Red, y a un Vicepresidente. Ocuparan el cargo por un periodo renovable de
tres afios y asistiran a las reuniones de la Asamblea de Miembros sin derecho de voto.

k) Los aspectos adicionales relacionados con los procedimientos operativos
generales del Comité de la Red se estableceran en el reglamento interno.

3. El Consejo Cientifico:

a) seleccionara y determinara la prioridad de los proyectos clinicos apoyados por
ECRIN-ERIC y evaluara los proyectos presentados conforme a los criterios de aceptacion
definidos y las normas de acceso a los servicios en relacion con la comunidad académica
y cientifica del sector, segun lo acordado por la Asamblea de Miembros;

b) estara compuesto por un minimo de cuatro miembros, con una mayoria de
miembros externos (no participantes en la gobernanza de ECRIN-ERIC), nombrados por
el Director General de ECRIN-ERIC por recomendacion del Comité de la Red y aprobados
por la Asamblea de Miembros. Seran designados por un periodo renovable de tres afos y
tomaran decisiones sobre la base de la evaluacién efectuada por cientificos externos
expertos en el ambito pertinente.

4. Un Consejo Consultivo Externo, compuesto por expertos designados por el
Director General tras su aprobacion por la Asamblea de Miembros con un mandato de tres
anos, se reunira con caracter anual en presencia del Director General y del Presidente y
Vicepresidente del Comité de la Red a fin de proporcionar informacion estratégica a la
Asamblea de Miembros sobre el desarrollo cientifico y técnico de ECRIN-ERIC.

5. Un Consejo Consultivo de Etica, compuesto por expertos designados por el
Director General tras su aprobacion por la Asamblea de Miembros con un mandato de tres
anos, se reunira con caracter anual en presencia del Director General y del Presidente y
Vicepresidente del Comité de la Red a fin de proporcionar informacién y formular
recomendaciones a la Asamblea de Miembros sobre las cuestiones éticas y de proteccion
de datos personales que planteen las actividades de ECRIN-ERIC.
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ARTICULO 10

Informe anual y revisiones

1. El Director General de ECRIN-ERIC elaborara, junto con el Comité de la Red, un
informe anual de actividades que contenga los aspectos cientificos, operativos y financieros
de ECRIN-ERIC. La Asamblea de Miembros aprobara el informe anual de actividades y lo
transmitira a la Comisién Europea. Tras su aprobacion, el informe anual de actividades se
publicara en el sitio web de ECRIN-ERIC.

2. ECRIN-ERIC se sometera cada cinco afios a una revision cientifica realizada por
expertos internacionales designados por la Asamblea de Miembros, que facilitaran
orientaciones y recomendaciones sobre la estrategia de desarrollo de ECRIN-ERIC.

ARTICULO 11
Acceso eficaz a los servicios y politica de datos

1. El acceso eficaz de los investigadores a los servicios de ECRIN-ERIC se basara
en la excelencia cientifica y no se limitara a los miembros u observadores de ECRIN-ERIC.
2. El acceso se basara en los conocimientos especializados internos y externos: la
prestacion de servicios se supeditara a la aceptacion del proyecto por el Consejo Cientifico,
basada en la evaluacion cientifica de homdélogos externos. El Director General tomara la
decision de prestar servicios por recomendacion del Comité de la Red, teniendo en cuenta:

a) La evaluacion del Consejo Cientifico;
b) la evaluacion logistica realizada por los socios cientificos reflejada en la
recomendacion del Comité de la Red.

3. La solicitud, los procedimientos de evaluacion y los criterios de evaluacion seran
definidos por el Consejo Cientifico y publicados en el sitio web de ECRIN-ERIC y en el
reglamento interno.

4. ECRIN-ERIC prestara servicios a una tarifa no lucrativa para actividades no
economicas.

5. Los criterios de acceso incluiran el compromiso de optimizar el uso de los datos de
ensayos clinicos mediante el registro del protocolo de ensayo clinico antes de la inclusién
de los pacientes en un registro publico aprobado por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y el compromiso de comunicar los resultados del estudio. ECRIN-ERIC garantizara,
una vez publicado el estudio, el acceso de la comunidad cientifica a los datos brutos
anonimos de los ensayos clinicos.

ARTICULO 12
Derechos de propiedad intelectual

a) Nada de lo dispuesto en los presentes estatutos se entendera de manera que
modifique el ambito de aplicacion de los derechos de propiedad intelectual y el acuerdo de
distribucion de beneficios determinado en la legislacidon, normativas y acuerdos
internacionales pertinentes de los miembros de ECRIN-ERIC.

b) ECRIN-ERIC podra poseer derechos de propiedad intelectual adecuados cuando
la aportacion de ECRIN-ERIC englobe el proceso de innovacion. Los aspectos adicionales
relacionados con la politica de propiedad intelectual de ECRIN-ERIC se estableceran en
el reglamento interno.

c) Los ingresos generados por la propiedad intelectual producida por ECRIN-ERIC se
utilizaran para las operaciones del ERIC.

d) La propiedad intelectual se entendera segun lo definido en el articulo 2 del
Convenio que establece la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual, firmado en
Estocolmo el 14 de julio de 1967.
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ARTICULO 13

Contabilidad

a) Todas las partidas de ingresos y gastos de ECRIN-ERIC se incluiran en las
previsiones que deben elaborarse para cada ejercicio y se reflejaran en el presupuesto. El
presupuesto sera aprobado por la Asamblea de Miembros.

b) Las cuentas de ECRIN-ERIC iran acompafiadas de un informe sobre la gestion
presupuestaria y financiera del Ultimo ejercicio. Las cuentas se someteran a auditorias
financieras externas periddicas. La Asamblea de Miembros aprobara el nombramiento de
un auditor externo para examinar las cuentas de ECRIN-ERIC, especificando la duracion
del nombramiento. El auditor externo presentara a la Asamblea de Miembros un informe
sobre las cuentas anuales.

c) ECRIN-ERIC estara sujeta a los requisitos de las leyes y normativas del Estado en
el que ECRIN-ERIC tenga su sede estatutaria en relaciéon con la elaboracion,
cumplimentacion, auditoria y publicacion de las cuentas.

ARTICULO 14
Contratacion

ECRIN-ERIC dispensara un trato igualitario y no discriminatorio a los candidatos y
licitadores, independientemente de que tengan su sede o no en la Uniéon Europea. La
politica de contratacién de ECRIN-ERIC respetara los principios de transparencia, no
discriminacion y competencia. Las normas detalladas sobre los procedimientos y los
criterios de contratacién se definiran en el reglamento interno.

ARTICULO 15
Responsabilidad y seguro

i. La responsabilidad financiera de los miembros y observadores respecto a las
deudas de ECRIN-ERIC se limitara a su respectiva aportacion anual establecida en el
anexo Il

ii. ECRIN-ERIC adoptara todas las medidas oportunas para asegurarse frente a los
riesgos especificos de sus actividades.

ARTICULO 16
Impuesto sobre el Valor Aihadido (IVA)

La exencion del IVA basada en el articulo 143, apartado 1, letra g), y en el articulo 151,
apartado 1, letra b), de la Directiva 2006/112/CE ' del Consejo y conforme a los articulos 50
y 51 del Reglamento de Ejecucién (UE) no 282/2011 del Consejo? se limitara al impuesto
sobre el valor afiadido de los bienes y servicios que se destinen a uso oficial por ECRIN-
ERIC, superen el valor de 150 EUR y sean integramente pagados y adquiridos por
ECRIN-ERIC. Las adquisiciones de los distintos miembros no se beneficiaran de estas
exenciones. La exencion del IVA se aplicara a las actividades no econdémicas, no a las
actividades econdmicas. La exencidon del IVA se aplicara a los bienes y servicios
destinados a operaciones cientificas, técnicas y administrativas llevadas a cabo por
ECRIN-ERIC en consonancia con sus cometidos principales. Incluira también los gastos
de conferencias, talleres y reuniones directamente relacionados con las actividades
oficiales de ECRIN-ERIC. Sin embargo, los gastos de viaje y alojamiento no estaran
cubiertos por la exencion del IVA.

" DO L 347 de 11.12.20086, p. 1.
2 DO L77de 23.3.2011, p. 1.
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ARTICULO 17
Reglamento interno

1. El reglamento interno especificara la organizacion del trabajo entre los miembros,
observadores, érganos y socios de ECRIN-ERIC, organizara la administraciéon de ECRIN-
ERIC, y definira los respectivos derechos y obligaciones de los miembros, observadores,
organos y socios.

2. El reglamento interno sera elaborado por el Director General de ECRIN-ERIC y
aprobado por la Asamblea de Miembros.

3. El reglamento interno sera actualizado en caso necesario por el Director General
de ECRIN-ERIC y aprobado por la Asamblea de Miembros siguiendo los procedimientos
establecidos en él.

ARTICULO 18
Lengua

a) Lalengua de trabajo de ECRIN-ERIC sera el inglés.

b) También podra utilizarse una lengua oficial del pais de acogida de la sede
estatutaria de ECRIN-ERIC para la relacion con las autoridades del pais de acogida.

c) Los presentes estatutos se consideraran auténticos en aleman, espafol, francés,
italiano, portugués, inglés y en todas las demas lenguas oficiales de la UE. No prevalecera
ninguna version linguistica.

ARTICULO 19
Sede estatutaria

ECRIN-ERIC tendra su sede estatutaria en Paris (Francia).

ARTICULO 20
Duracién y liquidacién de ECRIN-ERIC

i. La duracion de ECRIN-ERIC sera indefinida.

ii. La liquidacion de ECRIN-ERIC se decidira por votacion de una mayoria de dos
tercios de todos los miembros de la Asamblea de Miembros.

iii. Los activos de ECRIN-ERIC se transferiran tras su liquidacién a una entidad
acordada por una mayoria de mas de dos tercios de los miembros que representen una
mayoria de mas de dos tercios de las aportaciones obligatorias.

ARTICULO 21
Modificaciones

1. Toda propuesta de modificacién de los estatutos se notificara a la Comisién
Europea y unicamente surtira efecto de conformidad con el articulo 11 del Reglamento
ERIC.

2. Lafecha de las modificaciones se registrara en los presentes estatutos.

3. Los anexos a los presentes estatutos podran ser modificados mediante aprobacion
de la Asamblea de Miembros.

4. Las propuestas de modificaciones o cambios de los presentes estatutos
Unicamente seran validas si se realizan por escrito y son firmadas por un signatario
autorizado de cada uno de los miembros.
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ARTICULO 22
Version consolidada de los estatutos

a) Los presentes estatutos deberan mantenerse actualizados y publicarse en el sitio
web de ECRIN- ERIC y en su sede estatutaria.

b) Toda modificacion de los estatutos debera indicarse claramente con una nota que
especifique si la modificacion se refiere a un elemento esencial o no esencial de los
estatutos de conformidad con el articulo 11 del Reglamento (CE) no 723/2009 vy el
procedimiento seguido para su aprobacion.

ANEXO Il
Lista de miembros y observadores
Miembros:

La Republica Federal de Alemania,
El Reino de Espana,

La Republica Francesa,

La Republica Italiana,

La Republica Portuguesa,

Observadores.—

ANEXO Il
Aportacion econdémica

1. El presente anexo describe el mecanismo de calculo de la aportacion anual en el
momento de establecer ECRIN-ERIC en 2013.

2. Tras el establecimiento de ECRIN-ERIC, la Asamblea de Miembros decidira la
aportacion econdmica segun prevé el articulo 5, apartado 1.

3. El presupuesto anual de ECRIN-ERIC sera sufragado por las aportaciones de los
miembros y los observadores de ECRI-ERIC. Estas constaran de:

a) una aportacion local para cubrir las actividades del personal de ECRIN-ERIC en
cada centro nacional (salario del corresponsal europeo y gastos operativos conexos) por
un valor equivalente de:

100.000 EUR si el PIB per capita > 20.000 USD.
50.000 EUR si el PIB per capita < 20.000 USD.

b) una aportacién econémica basica para cubrir las actividades del equipo central de
ECRIN-ERIC, estratificada en funcion del PIB:

250.000 EUR i el PIB > 1 billon USD.
100.000 EUR si 1 billon USD > PIB > 200.000 millones USD.
20.000 EUR siel PIB <200.000 millones USD.

€) una aportaciéon econdémica anual de 150.000 EUR a ECRIN-ERIC realizada por el
Estado miembro de la sede estatutaria de ECRIN-ERIC (articulo 19).

4. Los miembros de ECRIN-ERIC contribuiran al presupuesto anual con las
aportaciones local y basica definidas en las letras a) y b) del anexo Ill, punto 3, de los
presentes estatutos.

5. Los observadores de ECRIN-ERIC contribuiran al presupuesto anual con la
aportacion local definida en la letra a) del anexo Ill, punto 3, de los presentes estatutos.
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6. Los socios cientificos de los paises que no sean miembros ni observadores de
ECRIN-ERIC contribuiran a ECRIN-ERIC en funcién del acuerdo de asociacion especifico
celebrado, para cubrir en particular el salario del corresponsal europeo y los gastos
operativos conexos.

7. Podra destinarse un corresponsal europeo a ECRIN-ERIC y estar bajo su autoridad
de administracion, con un vinculo funcional con el centro nacional. La seleccion de dicho
corresponsal se basara en las directrices establecidas en el reglamento interno y requerira
el acuerdo tanto de ECRIN-ERIC como del miembro, observador o socio. Si no se
encuentra un candidato apto, el respectivo miembro, observador o socio realizara una
aportacion econémica a ECRIN-ERIC para que pueda contratarlo directamente.

8. ECRIN-ERIC debe recibir las aportaciones econémicas anuales una vez que emita
las convocatorias basadas en los programas financieros acordados en el ejercicio en
cuestion. Se cobrara un interés de demora basado en los tipos de interés del Banco
Central Europeo publicados en el Diario Oficial segun lo definido en el reglamento interno.

9. El presupuesto se adaptara con la adhesién de nuevos miembros, partiendo del
principio de que la integracion de un nuevo miembro dara lugar a un aumento del
presupuesto total del equipo central equivalente al 50 % de la aportacion basica prevista
del nuevo miembro. El 50 % restante se utilizara para reducir la aportacién de los
miembros, en proporcion a su aportacion basica.

10. Aportaciones previstas de los miembros para 2014 (aportacion anual total prevista
de 1 700 000 EURY):

Alemania: 338.636 EUR.
Espafia: 338.636 EUR.
Francia: 488.636 EUR.
Italia: 338.636 EUR.
Portugal: 195.454 EUR.

* % %

Los presentes Estatutos entraron en vigor, de forma general y para Espafa, el 8 de
diciembre de 2013, tercer dia siguiente al de la publicacion en el Diario Oficial de la Union
Europea (numero L 324/8, de 5/12/2013) de la Decision de Ejecucion (UE) 2013/713 de la
Comision, de 29 de noviembre de 2013, sobre la creacion de la Red Infraestructuras
Europeas de Investigacion clinica (ECRIN) como Consorcio de Infraestructuras de
Investigacion Europeas (ECRIN-ERIC).

Madrid, 25 de octubre de 2018.—El Secretario General Técnico, José Maria Muriel
Palomino.
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