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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2025/410
z dnia 26 lutego 2025 r.
zmieniajaca decyzje 2013/713/UE ustanawiajaca ECRIN-ERIC
(notyfikowana jako dokument nr C(2025) 1189)

(Jedynie teksty w jezyku angielskim, czeskim, francuskim, greckim, hiszpafiskim, irlandzkim,
niemieckim, polskim, portugalskim, stowackim, wegierskim i wloskim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Rady (WE) nr 723/2009 z dnia 25 czerwca 2009 r. w sprawie wspolnotowych ram
prawnych konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej (ERIC) ('), w szczegdlnosci jego art. 11 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I)  Decyzja Wspdlnego Komitetu EOG nr 72/2015 rozporzadzenie (WE) nr 723/2009 wlaczono do Porozumienia
o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG) ().

(2)  Decyzja Komisji 2013/713UE () ustanowiono Europejska Sie¢ Infrastruktur Badan Klinicznych jako konsorcjum na
rzecz europejskiej infrastruktury badawczej (ECRIN-ERIC).

(3) W dniu 25 wrzesnia 2023 r., 23 listopada 2023 r. i 17 maja 2024 r. ECRIN-ERIC przedlozylo Komisji wniosek
dotyczacy zmiany swojego statutu zgodnie z art. 11 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 723/2009.

(4)  Zgodnie z art. 11 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 723/2009 weszly w zycie pewne niewielkie zmiany w odniesieniu
do praw czlonkéw i obserwatoréw, zarzadzania, polityki w zakresie danych, procedury zmiany, definicji partneréw
naukowych, zaktualizowanego wykazu czlonkéw i obserwator6w oraz zaktualizowanego wykazu wkladéw
finansowych (wykazu wkladéw finansowych kazdego czlonka i obserwatora).

(5)  Niektére inne niewielkie zmiany w odniesieniu do opisu zadan i dziatan, zarzadzania majacego wplyw na polityke
oceny naukowej, opisu procedury likwidacji i polityki rozpowszechniania informacji, wymagaja zatwierdzenia
przez Komisje.

(6)  Komisja dokonata, na podstawie art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 723/2009, oceny wniosku i stwierdzila, ze
spelnia on wymogi okreslone w tym rozporzadzeniu.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig komitetu utworzonego na mocy art. 20 rozporzadzenia
(WE) nr 723/2009,

() Dz.U.L 206 z 8.8.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/723/oj.

() Decyzja Wspélnego Komitetu EOG nr 72/2015 z dnia 20 marca 2015 r. zmieniajaca Protokét 31 do Porozumienia EOG w sprawie
wspélpracy w konkretnych dziedzinach poza czterema swobodami [2016/755] (Dz.U. L 129 z 19.5.2016, s. 85, ELL http://data.
europa.cu/eli/dec/2016/7550j).

() Decyzja wykonawcza Komisji 2013/713/UE z dnia 29 listopada 2013 r. w sprawie ustanowienia Europejskiej Sieci Infrastruktur Badan
Klinicznych (ECRIN) jako konsorcjum na rzecz europejskiej infrastruktury badawczej (ECRIN-ERIC) (Dz.U. L 324 z 5.12.2013, s. 8,
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2013/713/0j).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Statut ECRIN-ERIC zalaczony do decyzji 2013/713/UE zmienia si¢ zgodnie z zalacznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Czeskiej, Republiki Francuskiej, Republiki Federalnej Niemiec, Republiki
Greckiej, Wegier, Irlandii, Republiki Wloskiej, Krélestwa Norwegii, Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Portugalskiej,
Republiki Stowackiej, Krélestwa Hiszpanii i Konfederacji Szwajcarskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 lutego 2025 r.

W imieniu Komisji
Ekaterina ZAHARIEVA
Czbonek Komisji
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ZALACZNIK

W statucie ECRIN-ERIC zalgczonym do decyzji 2013/713/UE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w art. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1.  Gléwnym zadaniem ECRIN-ERIC jest utworzenie i eksploatacja infrastruktury badawczej wspierajacej
miedzynarodowg wspélprace w zakresie badan klinicznych, tak aby Europa stala si¢ jednolitym obszarem pod
wzgledem badan klinicznych.”;
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,3. Informacje, porady i uslugi proponowane przez ECRIN-ERIC obejmuja w szczegdlnosci wsparcie
w zakresie zarzadzania badaniami klinicznymi, zmniejszajac rozdrobnienie systeméw zdrowotnych i prawnych
w Europie w zakresie: wnioskéw skladanych do komisji etycznych i wlasciwych organdw, zglaszania zdarzen
niepozadanych, —monitorowania badafi, zarzadzania danymi, wsparcia przy zawieraniu uméw
ubezpieczeniowych.”;
w art. 9 ust. 2 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) lit. b) otrzymuje brzmienie:
,b) sklada si¢ z jednego starszego delegata kazdego partnera naukowego z pafistwa cztonkowskiego lub panstwa
posiadajacego status obserwatora. Dyrektor generalny ECRIN-ERIC uczestniczy w posiedzeniach komitetu ds.
sieci. Urzad ds. zarzgdzania ECRIN-ERIC pelni funkcje sekretariatu na potrzeby komitetu ds. sieci;”;

b) lit. e) otrzymuje brzmienie:

,e) wspiera skoordynowane wdrazanie, na poziomie krajowym, decyzji, strategii, zasad i procedur okreslonych
przez dyrektora generalnego ECRIN-ERIC i zgromadzenie cztonkéw w wieloletnim planie prac;”;

w art. 20 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
3.  Po likwidacji wartosci niematerialne i prawne ECRIN-ERIC (aktywa naukowe) przekazuje si¢ podmiotowi
wybranemu wskutek decyzji podjetej wigkszoscia ponad dwoch trzecich gloséw czlonkéw reprezentujacych
wiecej niz dwie trzecie obowiagzkowych wkladéw.”;

b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
»4.  Rzeczowe aktywa trwate ECRIN-ERIC (Srodki pienigzne i ich ekwiwalenty, nieruchomosci, sprzet, inne) sa
rozdzielane miedzy obecnych cztonkéw ECRIN-ERIC w momencie likwidacji proporcjonalnie do ich udziatu
w aktywach ECRIN-ERIC. Szczegdlowe zasady dotyczace postgpowania likwidacyjnego sa okreslone

w regulaminie wewnetrznym.”;

po art. 20 dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

LArtykut 20a
Polityka upowszechniania wynikéw badan

1.  ECRIN-ERIC podejmuje wszelkie stosowne dzialania promujace infrastrukture i jej wykorzystanie w badaniach
i edukacji.

2. ECRIN-ERIC promuje upowszechnianie i udostgpnianie wynikéw uzyskanych w ramach miedzynarodowych
badan klinicznych wspieranych przez ECRIN-ERIC oraz wszelkich narzedzi, procedur lub metod opracowanych
z udziatem ECRIN-ERIC.

3. Bez uszczerbku dla praw wilasnosci ECRIN-ERIC wzywa swoich uzytkownikéow do podawania wynikéw ich
badan do publicznej wiadomosci oraz do udostgpniania ich za posrednictwem ECRIN-ERIC.
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4. ECRIN-ERIC identyfikuje rézne grupy docelowe polityki informacyjnej, w tym pacjentéw, oraz wykorzystuje
rézne kanaly celem dotarcia do odbiorcéw, takie jak portale internetowe, media spolecznosciowe, biuletyny
informacyjne, warsztaty, obecnos¢ na konferencjach, artykuly w czasopismach i gazetach codziennych.

5. ECRIN-ERIC promuje polityke otwartej nauki, a takze udostgpnianie i wtorne wykorzystywanie wszystkich
danych generowanych przy wsparciu ECRIN-ERIC zgodnie z zasada FAIR (mozliwe do znalezienia, dostgpne,
interoperacyjne i nadajace si¢ do ponownego wykorzystania) oraz zgodnie z krajowymi i europejskimi przepisami
dotyczacymi ochrony danych.”.
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