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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2025410
ze dne 26. iinora 2025,
kterym se méni rozhodnuti 2013/713/EU o zfizeni konsorcia ECRIN-ERIC
(ozndmeno pod cislem C(2025)1189)
(Pouze anglické, ¢eské, francouzské, irské, italské, madarské, némecké, polské, portugalské, Fecké,
slovenské a Spanélské znéni je zivazné)
(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 723/2009 ze dne 25. ¢ervna 2009 o pravnim ramci Spolecenstvi pro konsorcium

evropské vyzkumné infrastruktury (ERIC) (), a zejména na ¢l. 11 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 723/2009 bylo rozhodnutim SmiSeného vyboru EHP & 722015 () zaclenéno do Dohody

o Evropském hospodéiském prostoru (EHP).

(2)  Evropska sit infrastruktur pro klinicky vyzkum byla ziizena jako konsorcium evropské vyzkumné infrastruktury
(ECRIN-ERIC) rozhodnutim Komise 2013/713/EU ().

(3)  Konsorcium ECRIN-ERIC piedloZilo dne 25. zaf{ 2023, 23. listopadu 2023 a 17. kvétna 2024 Komisi navrh na
zménu svych stanov v souladu s ¢l. 11 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 723/2009.

(4)  Vsouladu s ¢l. 11 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 723/2009 vstoupily v platnost nékteré zmény tykajici se drobnych zmén
prav clenti a pozorovateld, spravy, politiky v oblasti Gdajii, postupu pro pfijimdni zmén, definice védeckych
partnert, aktualizovaného seznamu clend a pozorovatelt a aktualizovaného seznamu finan¢nich pispévka
(seznam finanénich pispévki kazdého ¢lena a pozorovatele).

(5)  Nékteré dalsi zmény tykajici se drobnych zmén v popisu tkoldl a ¢innosti, spravy ovliviijici politiku védeckého

hodnocent, popisu likvida¢niho postupu a politiky Siteni informaci vyzaduji schvéleni Komisi.

(6)  Komise v souladu s ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 723/2009 zddost vyhodnotila a dospéla k zdvéru, Ze spliuje

pozadavky stanovené v uvedeném nafizeni.

(7)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zi{zeného podle ¢lanku 20 nafizeni

(ES) &. 723/2009,

() Ut vést. L 206, 8.8.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2009/723/oj.

() Rozhodnuti SmiSeného vyboru EHP ¢. 72/2015 ze dne 20. biezna 2015, kterym se méni protokol 31 k Dohodé o EHP o spolupraci
v nékterych oblastech mimo ¢tyfi svobody [2016/755] (Uf. vést. L 129, 19.5.2016, s. 85, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dec/2016/
755/0j).

() Provadéci rozhodnuti Komise 2013/713/EU ze dne 29. listopadu 2013 o zfizen{ Evropské sité infrastruktur pro klinicky vyzkum
(ECRIN) jako konsorcia evropské vyzkumné infrastruktury (ECRIN-ERIC) (UF. vést. L 324, 5.12.2013, s. 8, http://data.europa.cu/eli/
dec_impl/2013/713/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/410/oj 1/4


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/723/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2016/755/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2016/755/oj
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/713/oj
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/713/oj

CS

UF. vést. L, 28.2.2025

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Stanovy konsorcia ECRIN-ERIC uvedené v piiloze rozhodnuti 2013/713/EU se méni v souladu s p#ilohou tohoto
rozhodnuti.

Cldnek 2
Toto rozhodnuti je uréeno Ceské republice, Francouzské republice, Irsku, Italské republice, Madarsku, Norskému kralovstvi,

Polské republice, Portugalské republice, Recké republice, Slovenské republice, Spolkové republice Némecko, Spanélskému
kralovstvi a Svycarské konfederaci.

V Bruselu dne 26. inora 2025.

Za Komisi
Ekaterina ZAHARIEVA
clenka Komise
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PRILOHA

Stanovy konsorcia ECRIN-ERIC uvedené v piiloze rozhodnuti 2013/713EU se mén takto:

1)

¢lanek 3 se ménf takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Hlavnim tkolem konsorcia ECRIN-ERIC je zFdit a provozovat vyzkumnou infrastrukturu na podporu
mezindrodni spoluprace v klinickém vyzkumu, aby se Evropa stala jednotnym prostorem pro klinické studie.”;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Informace, poradenstvi a sluzby nabizené konsorciem ECRIN-ERIC zahrnuji zejména podporu fizeni

klinickych studif s cilem sniZit roztf{§ténost zdravotnich a pravnich systéma v Evropé: piedklddani zprdv etickym

komisim a pFislusnym organtim, hldseni nezddoucich ptihod, monitorovani studii, spravu ddajd, podporu pfi
sjedndvani pojisténi.”;

¢l. 9 odst. 2 se méni takto:

a) pismeno b) se nahrazuje timto:

,b) je slozen z jednoho hlavniho zdstupce kazdého védeckého partnera ze zemi se statusem c¢lena nebo
pozorovatele. Zaseddni vyboru pro sit se GiCastni generalni feditel konsorcia ECRIN-ERIC. Ridici kancelaf
konsorcia ECRIN-ERIC plni funkci sekretaridtu vyboru pro sit;*;

b) pismeno e) se nahrazuje timto:

,e) podporuje koordinované provddéni — na vnitrostitni drovni — rozhodnuti, strategii, pravidel a postupt
stanovenych generdlnim feditelem konsorcia ECRIN-ERIC a shromdzdénim ¢lenti ve viceletém pracovnim
planu;*;

¢lanek 20 se méni takto:
a) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Nehmotnd aktiva konsorcia ECRIN-ERIC (védeckd aktiva) se po jeho likvidaci pfevedou na subjekt, na némz

se dohodne vice neZ dvoutfetinova vétsina clenti reprezentujici vice nez dvoutfetinovou vétsinu povinnych

piispévka.
b) dopliiuje se novy odstavec 4, ktery zni:

,4.  Hmotnd aktiva konsorcia ECRIN-ERIC (hotovost a penézni ekvivalent, nemovitosti, vybaveni a ostatni) se

pferozdéli mezi subjekty, které jsou v dobé likvidace ¢leny konsorcia ECRIN-ERIC, a to v poméru k jejich podilu

na aktivech konsorcia ECRIN-ERIC. Podrobnd pravidla tykajici se postupu likvidace stanovi jednaci fad.”;

za ¢lanek 20 se vklddd novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 20a
Politika $ifeni informaci

1. Konsorcium ECRIN-ERIC pfijme veskerd vhodnd opatfeni na podporu informovanosti o infrastruktufe a jejim
vyuziti ve vyzkumu a vzdélavani.

2. Konsorcium ECRIN-ERIC podporuje Sifeni a sdileni vysledkti ziskanych z nadndrodnich klinickych studii
podporovanych konsorciem ECRIN-ERIC a veskerych ndstroji, postupii nebo metodik vyvinutych s pfispénim
konsorcia ECRIN-ERIC.

3. AniZ jsou dotcena jakakoli vlastnickd prava, konsorcium ECRIN-ERIC své uZivatele pozadd, aby vysledky svého
vyzkumu zvefejiiovali a zpfistupriovali prostfednictvim konsorcia ECRIN-ERIC.
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4. Politika sifeni informaci identifikuje rtizné cilové skupiny, véetné pacientti, a konsorcium ECRIN-ERIC vyuZije
k dosazeni cilovych skupin nékolik kandld, napiiklad internetové portdly, socidlni média, informacni bulletiny,
semindfe, G¢ast na konferencich, ¢lanky v ¢asopisech a dennim tisku.

5. Konsorcium ECRIN-ERIC podporuje politiku oteviené védy, jakoz i sdileni a sekunddrni vyuziti vSech dat
ziskanych s podporou konsorcia ECRIN-ERIC v souladu se zdsadou ,FAIR“ (dohledatelnd, pfistupnd, interoperabilni
a opakované pouzitelnd data) a v souladu s vnitrostdtnimi a evropskymi pravnimi pfedpisy o ochrané tdaji.
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