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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 29. listopadu 2013

o zfizeni Evropské sité infrastruktur pro klinicky vyzkum (ECRIN) jako konsorcia evropské
vyzkumné infrastruktury (ECRIN-ERIC)

(2013/713[EU)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Rady (ES) ¢. 723/2009 ze dne 25. ¢ervna
2009 o pravnim ramci Spolecenstvi pro konsorcium evropské
vyzkumné infrastruktury (ERIC) (1), a zejména na ¢l. 6 odst. 1
pism. a) uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Spolkovéa republika Némecko, Spanélské kralovstvi, Fran-
couzskd republika, Italskd republika a Portugalskd repub-
lika pozadaly Komisi o zi{zeni Evropské sité infrastruktur
pro klinicky vyzkum (ECRIN) jako konsorcia evropské
vyzkumné infrastruktury (ECRIN-ERIC).

(2)  Francouzskd republika byla Spolkovou republikou
Némecko, Spanélskym krélovstvim, Italskou republikou
a Portugalskou republikou vybrdna jako hostitelsky
¢lensky stat konsorcia ECRIN-ERIC.

(3)  Opatieni tohoto rozhodnuti jsou v souladu se stano-
viskem vyboru ziizeného podle ¢lanku 20 nafizeni (ES)
¢ 723[20009,

() Uf. vést. L 206, 8.8.2009, s. 1.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Clanek 1

1. Zfizuje se Evropskd sit infrastruktur pro klinicky vyzkum
jako konsorcium evropské vyzkumné infrastruktury s ndzvem
ECRIN-ERIC.

2. Stanovy konsorcia ECRIN-ERIC jsou uvedeny v pfiloze.
Tyto stanovy musi byt pravidelné aktualizovany a zp¥istupnény
vefejnosti na internetovych strankach konsorcia ECRIN-ERIC a v
jeho sidle.

3. Zékladni prvky stanov konsorcia ECRIN-ERIC, jejichz
zmény musi byt schvaleny Komisi v souladu s ¢l. 11 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 723/2009, jsou uvedeny v cldncich 1, 2, 3, 11,
12, 14, 15, 19 a 20.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost tfetim dnem po zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 29. listopadu 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA 1
STANOVY EVROPSKE SITE INFRASTRUKTUR PRO KLINICKY VYZKUM (ECRIN-ERIC)

SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO,
SPANELSKE KRALOVSTVI,
FRANCOUZSKA REPUBLIKA,
ITALSKA REPUBLIKA,
PORTUGALSKA REPUBLIKA,

déle jen ,zaklddajici ¢lenové®,

PREJICE SI posilit pozici Evropy a zaklddajicich ¢lenskych zemi v oblasti klinického vyzkumu ve svété a zintenzivnit
spoluprdci pies hranice stitt,

BEROUCE V UVAHU, 7Ze mezindrodni klinicky vyzkum je v soucasné dobé brzdén roztifténosti zdravotnich a pravnich
systémit v Evropé, jez je ptekdzkou pro mezindrodni spoluprici v akademicky iniciovaném i pramyslem zadaném
klinickém vyzkumu (zejména v odvétvich biotechnologif a zdravotnickych prostfedkil), a Ze evropské zemé musi uvolnit
latentni védecky potencidl a pFistup k pacientim a odbornym znalostem, aby posilily konkurenceschopnost Evropy
v lékaiské védé a jeji pritazlivost pro vyvoj preventivnich, diagnostickych a terapeutickych postupl, coz je obzvlasté
dulezité v oblastech vzdcnych onemocnéni, détského lékafstvi a individualni 1écby, pro rozvoj bioterapie a pro nezdvisld
klinickd hodnoceni, kterd jsou zdkladnim stavebnim kamenem mediciny zalozené na dukazech,

VYCHAZEJICE z planu ESFRI, ktery urcil Evropskou sit infrastruktur pro klinicky vyzkum (ECRIN) jako distribuovanou
infrastrukturu, kterd na zdkladé védecké excelence podporuje klinicky vyzkum v Evropé prostfednictvim informaci,
poradenstvi a sluzeb pro zkousejici a zadavatele v mezindrodnich studiich, jednd prostfednictvim korespondentt piso-
bicich v ndrodnich stiediscich a sitich klinického vyzkumu, a rovnéz prispivd ke strukturalizaci vnitrostdtnich infra-
struktur, harmonizaci odborné piipravy, ndstrojii a praxe a pfisnych norem kvality, posiluje transparentnost a sdileni
dat a podporuje harmonizovany systém regulace a sdilené etické normy,

UZNAVAJICE, 7e Gcast v konsorciu ECRIN umoziuje kazdé clenské zemi iniciovat mezindrodni projekty klinického
vyzkumu a Gcastnit se jich za vyuziti vyhod plynoucich z poctu obyvatel Evropské unie, ¢imz se posiluje pfitazlivost
a konkurenceschopnost vnitrosttni infrastruktury pro klinicky vyzkum a jeji schopnost podporovat vysoce kvalitni
klinicky vyzkum v souladu s evropskymi normami a s vyznamnym dopadem na vyzkumné kapacity, inovace a zdravi,

OCEKAVAJICE, 7e se do ¢innosti spoleéné zahdjenych podle téchto stanov zapoji dalif zemé,
SE DOHODLY TAKTO:

Cldnek 1
Ziizeni konsorcia ECRIN-ERIC

1. Zfizuje se distribuovand evropskd vyzkumnd infrastruktura s ndzvem Evropskd sit infrastruktur pro klinicky vyzkum
(ECRIN).

2. Nézev konsorcia evropské vyzkumné infrastruktury (ERIC) — Evropské sité infrastruktur pro Klinicky vyzkum je
»ECRIN-ERIC*.

Cldnek 2
Cile

1. Konsorcium ECRIN-ERIC je celoevropskou distribuovanou infrastrukturou pro klinicky vyzkum, jez md za cil
poskytovat poradenstvi a sluzby mezindrodnimu klinickému vyzkumu, a to v jakékoli oblasti mediciny, pro jakoukoli
kategorii klinického vyzkumu a pii dodrZeni piisnych védeckych, etickych a kvalitativnich norem, aby byla posilena
kapacita Evropské unie zkoumat urujici faktory onemocnéni, jakoZz i tvofit strategie v oblasti diagnostiky, prevence
a lécby a optimalizovat jejich vyuzivani.
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2. Konsorcium ECRIN-ERIC:

poskytuje podporu multicentrickym klinickym studiim, kterych se acastni alespon dvé zemé;

i)
=

=

je pHstupné piedeviim projektim akademicky iniciovaného klinického vyzkumu, je viak rovnéz oteviené primyslem
zaddvanym projekttim klinického vyzkumu, jez pochézi z libovolné zemé;

o
~

podporuje spolupréci a harmonizaci;

&

je distribuovanou infrastrukturou zaloZenou na propojeni stivajicich ndrodnich nebo regiondlnich siti klinického
vyzkumu;

podporuje spolené normy, ndstroje a postupy, které budou mit dopad na strukturu ndrodnich sitf;

&

f) podporuje odbornou piipravu zkousejicich a viech kategorii odbornikd i laikii zapojenych do klinického vyzkumu;

g) podporuje kvalitu, transparentnost a optimdlni vyuzivani ddaji z klinického vyzkumu;

Cldnek 3
Ukoly a &innosti
1. Hlavnim dkolem konsorcia ECRIN-ERIC je ziidit a provozovat vyzkumnou infrastrukturu na podporu mezinarodni

spoluprace v klinickém vyzkumu, aby se Evropa stala jednotnym prostorem pro klinickd hodnoceni.

2. Konsorcium ECRIN-ERIC poskytuje informace, poradenstvi a sluzby zkousejicim, ktefi se podileji na klinickych
hodnocenich, a zadavatelim mezindrodnich studif, jakoz i doporuceni vnitrostdtnim a evropskym orgdntim a politickym
¢initelim, jak je popsdno ve védecké a technické priloze pfipojené k zddosti o ziizeni konsorcia.

3. Informace, poradenstvi a sluzby nabizené konsorciem ECRIN-ERIC zahrnuji zejména podporu fizeni klinickych
hodnoceni s cilem sniZit roztfi§ténost zdravotnich a pravnich systémt v Evropé: predkladani podani etickym komisim
a pifslusnym orgdntm, hldSeni nezddoucich piithod, monitorovani studii, spravu tdaji, podporu pii sjedndvani pojisténi.

4. Konsorcium ECRIN-ERIC plni svij hlavni tikol na neziskovém zdkladé. MaZze v3ak provadét hospodafské cinnosti
omezeného rozsahu, pokud tyto ¢innosti Gzce souviseji s jeho hlavnim tikkolem a neohrozuji jeho plnéni.

5. Konsorcium ECRIN-ERIC vede oddélené zdznamy o vydajich a pifjmech ze svych hospodéfskych cinnosti podle
odstavce 4 a Gctuje za né trzni ceny nebo, pokud tyto ceny nelze zjistit, veskeré ndklady navysené o pfiméfené ziskové
rozpéti.

Cldnek 4
Clenové a pozorovatelé

1. Status ¢lena nebo pozorovatele v konsorciu ECRIN-ERIC mohou ziskat tyto subjekty:
a) clenské staty;

b) pridruzené zemé;

) tieti zemé jiné nez pfidruzené zemé;

d) mezivlddni organizace.

2. Cleny konsorcia ECRIN-ERIC jsou nejméné tii clenské stity. Clenové konsorcia ECRIN-ERIC, jejichz clenstvi
zapocalo zifzenim konsorcia ECRIN-ERIC, se ddle nazyvaji ,zaklidajici clenové”. Clenské stity Evropské unie mus
spolecné drzet vétsinu hlasovacich prav ve shromazdéni clend.

3. Prijimdni uchazect za cleny nebo pozorovatele schvaluje shromazdéni clend.

4. Clenové a pozorovatelé v konsorciu ECRIN-ERIC jsou uvedeni v ptiloze II. Generdln{ feditel konsorcia ECRIN-ERIC
aktualizuje uvedenou piflohu po zruseni ¢lenstvi ¢i vystoupeni ¢lena nebo po schvileni pfijeti uchazece za ¢lena nebo
pozorovatele shromazdénim clent.
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5. Vystoupeni ¢lena

a) Clenové mohou vystoupit z konsorcia ECRIN-ERIC pii dodrzeni minimalné tffleté vypovédni lhiity tak, Ze predsedovi
shromédzdéni ¢lenti pisemné sdéli: 1) diivody vystoupeni a 2) pozadované datum vystoupeni.

b) Nez mizZe vystoupeni nabyt tcinnosti, musi byt uhrazeny a splnény veskeré neuhrazené platby a nesplnéné zdvazky.

¢) Kazdd zadost o vystoupeni je ozndmena shromdzdéni ¢lenti na nejblizsim zasedani; pocinaje timto datem je clenstvi
pozastaveno.

d) Ustanoveni pismene a) tohoto odstavce se pouZiji i pro vystoupeni pozorovatele, aviak vypovédni lhata ¢ini v tomto
piipadé nejméné jeden rok.

6.  ZruSeni clenstvi

Shromdzdéni clentt mize zrusit clenstvi ¢lena, pokud jsou splnény tyto podminky:

&

i) shromdzdéni ¢lent se domnivé, Ze clen podstatné porusuje jednu nebo vice svych povinnosti podle téchto stanov
nebo poskozuje povést konsorcia ECRIN-ERIC, a dotéeny ¢len nenapravil toto poruseni do 30 dnd od obdrzeni
pisemného upozornéni na poruseni od generdlniho feditele, nebo

ii) pfedseda shromdzdéni clenti nebo generdlni feditel pfedlozili shromazdéni clend ndvrh na zruseni pfislusného
Clenstvi a

iii) s ndvrhem na zrudeni clenstvi vyjadi{ souhlas dvé tretiny clent s hlasovacim pravem, ktefi reprezentuji dvé tretiny
pispévkd, s vyloucenim dotéeného ¢lena.

Ustanoveni pismene a) se pouZiji i pro zruseni statusu pozorovatele.

=

Cldnek 5
Préva &lenit a pozorovateli

1. Clenové pfispivaji konsorciu ECRIN-ERIC v plné vysi podle piflohy IIl odst. 4 a podle viceletého planu a ptislusného
orientacniho p¥spévku.

2. Pozorovatelé prispivaji do rozpo¢tu konsorcia ECRIN-ERIC ur¢eného na udrzitelny provoz konsorcia ve snizené vysi
podle prilohy III odst. 5 a mohou piisobit v konsorciu ECRIN-ERIC jako pozorovatelé nejvyse po dobu tif let; po uplynuti
této doby musi pozorovatel bud pozidat o clenstvi, nebo z konsorcia vystoupit. Pozorovatelé se tcastni zaseddni
shromédzdéni ¢lent bez hlasovacich prav.

3. Clenové a pozorovatelé mohou byt pfi vykonu zvldstnich prév a plnénf zvldstnich povinnosti vyplyvajicich z jejich
&lenstvi nebo statusu pozorovatele v konsorciu ECRIN-ERIC zastoupeni jmenovanymi delegdty. Clenové a pozorovatelé
zajistd, Ze jejich delegdti budou dodrzovat pravidla, povinnosti a dohody, jimiz se jejich ¢lenstvi nebo status pozorovatele
v konsorciu ECRIN-ERIC podle téchto stanov fidi.

Cldnek 6
Partnefi

1. Konsorcium ECRIN-ERIC s cilem plnit svou dlohu distribuované evropské infrastruktury navazuje vazby s partnery,
ktef{ konsorciu ECRIN-ERIC nabizeji centralizované nebo distribuované sluzby. Tato partnerstvi jsou zaloZena na smlou-
vich na dobu neurcitou obsahujicich ustanoveni o poskytovani sluzeb a o zajisténi kvality.

2. Védedti partnefi
a) Védeckymi partnery jsou ndrodni sité klinického vyzkumu, které:

i) jsou tvofeny akademickymi stfedisky klinického vyzkumu nebo pracovisti provadgjicimi klinickd hodnoceni
s narodnim koordina¢nim stfediskem nebo koordinaci siti zaméfenych na onemocnéni,

i) vyvinuly sdilené ndstroje, postupy a praxi k usnadnéni multicentrickych studif, dosdhly kritického rozsahu a v dané
zemi reprezentuji standard,

iii) jsou schopny poskytnout podporu zkousejicim a zadavatelim pro jakoukoli kategorii klinického vyzkumu a v
jakékoli oblasti onemocnéni.
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Védeckymi partnery konsorcia ECRIN-ERIC se mohou stdt tyto subjekty:
i) ndrodni sité¢ klinického vyzkumu navrzené ¢leny konsorcia ECRIN-ERIC,
ii) ndrodni sité klinického vyzkumu navrzené pozorovateli v konsorciu ECRIN-ERIC,

iif) ndrodni sit¢ klinického vyzkumu v jakémkoli jiném clenském stdté EU nebo pfidruzené zemi bez statusu ¢lena
nebo pozorovatele v konsorciu ECRIN-ERIC, které pfispivaji zpiisobem uvedenym v piiloze III odst. 6,

iv) ndrodni sit¢ klinického vyzkumu v tfetich zemi bez statusu ¢lena nebo pozorovatele v konsorciu ECRIN-ERIC,
které ptispivaji zpiisobem uvedenym v pifloze III odst. 6.

Shromézdéni ¢lent stanovi pravidla a podminky pro navazovani védeckych partnerstvi s uchazeci o status védeckého
partnera.

Préva a povinnosti, kterymi se védeckd partnerstvi fidi, stanovi jednaci fad, ktery na ndvrh generilntho feditele
konsorcia ECRIN-ERIC piijme shromdzdéni clent.

Védedti partnefi uréi hlavniho védeckého pracovnika, ktery zastupuje ndrodni sit klinického vyzkumu ve vyboru pro
sit, jak stanovi ¢l. 9 odst. 1 téchto stanov. V piipadé nepfitomnosti delegdta se ur¢i zmocnénec.

Védecti partnefi uréi koordina¢ni centrum (ndrodni stiedisko klinického vyzkumu), které piisobi jako vnitrostatni
kontaktni misto konsorcia ECRIN-ERIC.

Dal3i podrobnosti tykajici se obecnych zdsad spoluprace védeckych partnert stanovi jednaci fad.

Préva a povinnosti, kterymi se ¥di partnerstvi védeckého partnera, jsou upraveny v individudlnich smlouvédch dohod-
nutych mezi generdlnim feditelem konsorcia ECRIN-ERIC a uchazecem o status védeckého partnera.

Védecti partnefi konsorcia ECRIN-ERIC jsou uvedeni v dokumentu, ktery archivuje a aktualizuje generdlni Feditel
konsorcia ECRIN-ERIC a ktery je dostupny na internetovych strankdch konsorcia.

Pridruzeni partnefi

Pridruzenym partnerem je organizace nebo subjekt, které maji zdjem o spolupraci s konsorciem ECRIN-ERIC a chtéji
byt ke konsorciu ECRIN-ERIC piidruzeni.

Pidruzenymi partnery mohou byt:
i) sité zaméfené na vyzkum onemocnéni,
ii) izolovand stfediska klinického vyzkumu v zemich postradajicich védeckého partnera,
iiij) dobrocinné organizace nebo organizace v tercidrni sféfe,
iv) organizace pacientd,
v) jiné vyzkumné infrastruktury,
vi) vyzkumné organizace z Evropské unie, pfidruzenych zemi a ostatnich tfetich zemi.

Shromdazdéni clend stanovi pravidla a podminky pro navazovéni pfidruzenych partnerstvi s uchazedi o status pfidru-
zeného partnera.

vz

Prdva a povinnosti, kterymi se pfidruZzend partnerstvi fdi, stanovi jednaci fdd a na ndvrh generdlniho feditele konsorcia
ECRIN-ERIC pfijme shromdzdéni clend.

Préva a povinnosti, kterymi se fidi partnerstvi pfidruzeného partnera s konsorciem ECRIN-ERIC, jsou upraveny
v individudlnich smlouvdch vyjednanych mezi generdlnim feditelem a uchazecem o status pfidruZeného partnera.

Pfidruzeni partnefi konsorcia ECRIN-ERIC jsou uvedeni v dokumentu, ktery archivuje a aktualizuje generdlni feditel
konsorcia ECRIN-ERIC a ktery je dostupny na internetovych strankdch konsorcia.
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Cldnek 7
Orginy

1. Orgédny konsorcia ECRIN-ERIC jsou:

a) shromdzdéni clent;

o
=

generdlni Feditel;
¢) Fdici vybor.
2. Shromdazdéni ¢leni:

a) Shromdzdéni ¢lent je fdicim orgdnem konsorcia ECRIN-ERIC a sklddd se ze zdstupch ¢lenti a pozorovateld. Kazdy
¢len a pozorovatel jmenuje nejvyse dva zdstupce, ktefi se povazuji za fddné zmocnéné k jedndni a pifpadné k hlasovani
o viech zdlezitostech uvedenych v ¢l. 7 odst. 2 pism. c) téchto stanov. Jestlize se zastupce nebude Gcastnit zaseddni,
¢len nebo pozorovatel uréf zmocnénce a informuje o ném predsedu shromdzdéni clend. Zaseddni lze porddat
s vyuzitim délkové tcasti, véetné videokonferenci a jakychkoli jinych dohodnutych elektronickych prostredka.

Zaseddni shromdzdéni clenti se mohou bez hlasovacich prav Gcastnit generdlni feditel konsorcia ECRIN-ERIC a pfed-
seda a mistopfedseda vyboru pro sit.

o
=

Shromdzdéni clent zasedd nejméné jednou za rok a:

e}
-

i) bere na védomi a schvaluje zdpis z minulého zasedén,

ii) projedndvd, pozménuje a piijimd zmény strategického pldnu, fdici struktury, ro¢niho nebo viceletého pracovniho
plénu a ro¢niho rozpoctu konsorcia ECRIN-ERIC,

i) rozhoduje o ndvrzich na zménu stanov konsorcia ECRIN-ERIC a pfedklddd je Evropské komisi ke schvileni,
iv) schvaluje jednaci fdd,

v) schvaluje vyro¢ni zprdvu o ¢innosti,

vi) schvaluje auditovanou ucetni zdvérku a rozpocet konsorcia ECRIN-ERIC,

vii) rozhoduje o pfispévcich ¢lenti a pozorovatelti a o roénim rozpoctu predlozeném generdlnim feditelem,

viii) rozhoduje o zméndch ve sloZeni konsorcia ECRIN-ERIC (o uchazecich o ¢lenstvi, uchazecich o status pozoro-
vatele, jakoZ i o vystoupenich a o zruSenich ¢lenstvi),

ix) na doporuceni vyboru pro sit rozhoduje o vytvofeni a zruSeni partnerstvi (s védeckymi partnery a pfidruzenymi
partnery),

x) voli, schvaluje a odvoldvd pfedsedu a mistopfedsedu shromdzdéni ¢lend,
xi) na doporuceni vyboru pro sit jmenuje a odvoldvéd generdlniho feditele konsorcia ECRIN-ERIC a
xii) rozhoduje ve vSech dalsich otdzkach, které jsou nutné k naplnéni cili konsorcia ECRIN-ERIC.

d) Na zédost generdlniho feditele konsorcia ECRIN-ERIC, pfedsedy shromdzdéni ¢lent nebo jedné ctvrtiny clend lze
svolat spolecné zaseddni shromdzdéni ¢lent a vyboru pro sit.

¢) Na zddost generdlniho feditele nebo alespon jedné ¢tvrtiny clent lze svolat mimofddnd zaseddni shromdzdéni clend,
pokud vyvstanou dulezité otdzky, které nelze odlozit do pfistiho plinovaného zaseddni shromdzdéni ¢lend.

3. Predseda a mistopredseda shromdzdéni clend

a) Pfedsedu a mistopredsedu voli ¢lenové shromazdéni ¢lent. Funkéni obdobi predsedy a mistopredsedy je tiileté.

o v o v

erykoli ¢len miZe navrhnout hlasovdni o nedtvéfe pfedsedovi nebo mistopiedsedovi. Hlasovdni o nedtvéie se
b) Kterykoli ¢l hnout hl d dsed. b t dsed Hl d
povazuje za fadny ndvrh, ktery musi obsahovat divod pro ndvrh na hlasovini o nedavére.
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¢) Predseda svoldvd, piipravuje a organizuje zaseddni shromdzdéni ¢lend.

d) Pfedseda v pfipadé své nepfitomnosti nebo pii projedndvani hlasovani o nedtvéfe pfedsedovi deleguje své povinnosti
na mistopfedsedu.

¢) Predseda a mistopfedseda mohou k provoznim zdlezitostem vyuZivat Fidici kanceldf konsorcia ECRIN-ERIC.

f) Mistopfedseda je zodpovédny za kontrolu finanéni zpravy predklddané shromdzdéni ¢lent.

4. Jedndni shromdzdéni clend:

a) Shromdzdéni ¢lenti na zacitku kazdého zaseddni schvaluje pofad jedndni. Zménu pofadu jedndni maze navrhnout
¢len shromdzdéni clent s hlasovacim pravem.

=

Ve veskerych procesnich zdlezitostech vznesenych na zaseddni ¢lenem s hlasovacim prdvem rozhoduje predseda.
Rozhodnuti pfedsedy plati, neni-li prehlasovdno vétsinou pfitomnych a hlasujicich.

¢) Shromdzdéni clentt mize ke splnéni svych tkold ustanovit pracovni vybory. Dalsi podrobnosti o provoznich postu-
pech shromazdéni ¢lent stanovi jednaci fad.

&

Hlasovani a hlasovaci prdva

i) Kazdy ¢len konsorcia ECRIN-ERIC mé jeden hlas. Pozorovatelé nemaji hlasovaci pravo. K usnd3enischopnosti
shromdzdéni ¢lentt musi byt ptitomny dvé tetiny Clend.

ii) Neni-li tato podminka splnéna, zaseddni shromdzdéni clent se odro¢i a zopakuje se do patndcti kalenddinich dnd
na zakladé dalstho pozvéni od predsedy shromdzdéni ¢lent. Body na pofadu jedndni opakovaného zaseddni jsou
stejné jako body na pofadu jedndn{ ptvodniho zaseddni. V piipadé opakovaného zaseddni shromdzdéni clendi se
podminka usndSenischopnosti povazuje za splnénou, pokud je pfitomna nebo zastoupena jedna tietina clend.

iii

Neni-li v téchto stanovich nebo v jakychkoli fadech vyslovné uvedeno jinak, k pijeti usneseni na zaseddni
shromédzdéni clent postacuje prostd vétsina piftomnych a hlasujicich, at uz tak ¢ini osobné nebo v zastoupeni.
V piipadé rovnosti hlasti rozhoduje hlas piedsedy.

Auditem ovéfend konsolidovand tcetni zdvérka a ro¢ni rozpocet musi byt schvéleny nadpoloviéni vétsinou hlast
¢lenti konsorcia ECRIN-ERIC reprezentujicich nadpoloviéni vétsinu piispévka clentt v souladu s dohodnutym
roénim piispévkem podle ¢l. 5 odst. 1.

=

=

Zmény prispévkt jednotlivych zemi, ndvrhy na zmény stanov a pfijeti pavodniho znéni a ndslednych zmén
jednactho fadu musi byt schvéleny konsensem, nebo pokud nelze konsensu dosdhnout, vice nez dvoutfetinovou
vétsinou hlasti ¢lend konsorcia ECRIN-ERIC reprezentujicich vice nez dvé tietiny piispévkd ¢lend v souladu
s dohodnutym ro¢nim piispévkem podle ¢l. 5 odst. 1.

5. Generdlni feditel konsorcia ECRIN-ERIC:

(S
=

Generdlni feditel odpovidd za celkové fizeni infrastruktury s podporou fidici kanceldte konsorcia ECRIN-ERIC a funguje
jako prosttednik mezi védeckymi partnery, fidici kanceldfi a shromadzdénim clend.

b) Generélniho feditele konsorcia ECRIN-ERIC jmenuje a odvoldvd shromédzdéni ¢lend na zdkladé doporuceni vyboru pro
sit.

¢) Generdlni feditel konsorcia ECRIN-ERIC se bez hlasovaciho prdva tcastni vSech zaseddni shromdzdéni clend (s
vyjimkou bodi jedndni, které se tykaji zaméstnani generdlniho feditele nebo dohledu nad nim).

d) Generdlni feditel konsorcia ECRIN-ERIC se tcastni vSech zaseddni vyboru pro sit.

) Generdlni feditel je statutdrnim zdstupcem konsorcia ECRIN-ERIC a smi uzavirat smlouvy a provadét dalsi vhodné
pravni a spravni kroky v souladu s rozhodnutimi shromdzdéni ¢clend a jednacim fddem.
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6.  Ridici vybor:

a) Shromdzdéni clent ustanovi fidici vybor s cilem posilit vazbu mezi shromazdénim clentt a generdlnim feditelem.
Ridici vybor dohlizi na cinnosti konsorcia ECRIN-ERIC a pfipravuje zasedani shromdzdéni clend.

b) Clenstvi v fidicim vyboru a jeho povinnosti a postupy upravuje jednaci f4d.

Cldnek 8

7y,

Ridici kanceldf a zamé&stnanci konsorcia ECRIN-ERIC

1. Infrastrukturu spravuje fdici kanceldi konsorcia ECRIN-ERIC. Kanceldf zahrnuje:
a) generdlniho feditele konsorcia ECRIN-ERIC;

b) zdkladni tym;

¢) evropské korespondenty.

2. Generélni feditel konsorcia ECRIN-ERIC na zdkladé viceletého pracovniho pldnu a rozpoctu pijatého shromazdénim
¢lenti ur¢i slozeni Fidici kanceléfe, pfijme pfislusné spolupracovniky a odpovidd za vedeni pracovnikii konsorcia ECRIN-
ERIC.

3. Zékladni tym konsorcia ECRIN-ERIC:

a) poskytuje nezbytnou podporu pii kazdodennim fzeni (véetné finanéniho fizeni) a pi poddvéani zprdv shromazdéni
¢clent a Evropské komisi;

b) odpovidd za koordinaci podpory jednotlivym projektim klinického vyzkumu, jak popisuje védecky a technicky popis
konsorcia ECRIN-ERIC;

¢) déle rozviji a udrZzuje organizaci, znalostni zdkladnu, know-how a postupy, aby kazdy védecky partner mohl efektivné
podporovat mezindrodni klinické studie v celé Evropské unii;

R

aktualizuje a modernizuje systém zajisténi kvality a dbd, aby konsorcium ECRIN-ERIC udrzovalo kapacity k efektivnimu
poskytovani vysoce kvalitnich sluzeb.

4. Evropsky korespondent konsorcia ECRIN-ERIC predstavuje spolupracovnika ECRIN piisobiciho v kazdém ndrodnim
stiedisku. Evropsky korespondent konsorcia ECRIN-ERIC pracuje pod vedenim generalniho feditele konsorcia ECRIN-ERIC
s funkéni vazbou na ndrodni stfedisko a jedna jako sty¢ny bod s ndrodni siti a stfediskem klinického vyzkumu, pokud jde
o rizné ¢innosti konsorcia ECRIN-ERIC, jako je vytvafeni struktur a poskytovini koordinovanych sluzeb.

5. Konsorcium ECRIN-ERIC je zaméstnavatelem podporujicim rovné pracovni prilezitosti, zavazuje se uplatiovat
vyrovnavaci postupy v souladu s pouzitelnym pracovnim pravem a v souladu s jednacim fdem vybird do své fdici
kanceldfe nejkvalifikovanéjsi osoby.

Cldnek 9
Cinnosti konsorcia ECRIN-ERIC

1. Cinnosti konsorcia ECRIN-ERIC vyzaduji ti¢ast jeho sité narodnich védeckych partnerfi zastoupenych ve vyboru pro
sit a védecké rady odpovédné za poskytovani piistupu k infrastruktufe.

2. Vybor pro sit:

a) reprezentuje védecké partnery konsorcia ECRIN-ERIC a md poradni tlohu vici shromdzdéni ¢lent a generdlnimu
fediteli;

b) je slozen z jednoho hlavniho zdstupce kazdého védeckého partnera ze zemi se statusem ¢lena nebo pozorovatele,
piicemz rozsifeny vybor pro sit rovnéz zahrnuje jednoho hlavniho zdstupce kazdého védeckého partnera ze zemi,
které nejsou ¢leny ani pozorovateli. Zaseddni vyboru pro sif se Gicastni generalni feditel konsorcia ECRIN-ERIC. Ridici
kanceldi konsorcia ECRIN-ERIC plni funkei sekretaridtu vyboru pro sit;
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¢) pod vedenim shromdazdéni clenii koordinuje politiky, postupy, ndstroje a praxi védeckych partnerti, predklddd ndvrhy
generdlnimu fediteli konsorcia ECRIN-ERIC s cilem optimalizovat kvalitu a efektivitu sluzeb a monitoruje vykony
védeckych partnerti konsorcia ECRIN-ERIC s cilem zajistit vysokou kvalitu poskytovanych sluzeb;

&

na zddost generédlniho feditele konsorcia ECRIN-ERIC pomdhd s piipravou ro¢nich strategickych dokumentd, véetné
viceletého pracovniho planu a ro¢nich rozpoéti, které generdlni feditel konsorcia ECRIN-ERIC predklddd shromdzdéni
¢lents;

e) v rozsifeném slozeni podporuje koordinované provddéni — na vnitrostdtni trovni — rozhodnuti, strategii, pravidel
a postupt stanovenych generdlnim feditelem konsorcia ECRIN-ERIC a shromdzdénim ¢lent ve viceletém pracovnim
plény;

f) na zddost shromdzdéni clend ¢ini doporuceni ohledné jmenovani nebo odvoldni generédlniho feditele konsorcia ECRIN-
ERIC;

g) na zddost generdlniho feditele konsorcia ECRIN-ERIC ¢ini doporuceni ohledné schopnosti uchazeci o partnerstvi;
h) projedndvd s generdlnim feditelem konsorcia ECRIN-ERIC jmenovéni ¢lentt védecké rady;
i) nejméné dvakrit rocné svoldvd zaseddni s osobni dcasti;

j) voli predsedu, ktery bude svoldvat, pfipravovat a organizovat zaseddni vyboru pro sit, a mistopfedsedu. Jejich funkéni
obdobi je tifleté s moznosti prodlouzeni; Gcastni se zaseddni shromdzdéni ¢lenti bez hlasovacich prav;

k) daldi podrobnosti, pokud jde o obecné provozni postupy vyboru pro sit, stanovi jednaci ¥ad.

3. Védeckd rada:

o
=

vybiré klinické projekty podporované konsorciem ECRIN-ERIC, stanovuije jejich prioritu a hodnoti pfedlozené projekty
s ohledem na definovand kritéria piijatelnosti a pravidla pro pfistup ke sluzbdm ze strany akademické obce a ze strany
védecké obce v pramyslu, na kterych se dohodlo shromdzdéni ¢lend;

b) je slozena nejméné ze Ctyf Clend, pricemz vétsinu tvoif externi ¢lenové (ktefi se nepodili na fizeni konsorcia ECRIN-
ERIC); ¢leny jmenuje generdlni feditel konsorcia ECRIN-ERIC na doporuceni vyboru pro sit a schvaluje shromdzdéni
¢lentl. Jejich funkéni obdobf je tiileté s moznosti prodlouzeni; rozhoduji na zdkladé posudki od externich védeckych
odbornikd v prislusné oblasti.

4. Externi poradni rada, kterd je slozena z odbornikd s tifletym manddtem jmenovanych generdlnim feditelem po
schvéleni shromdzdénim clent, zasedd jednou rocné v pitomnosti generdlntho feditele a piedsedy a mistopiedsedy
vyboru pro sit a poskytuje strategické podklady pro shromdzdéni clend v otdzkdch védeckého a technického rozvoje
konsorcia ECRIN-ERIC.

5.  Etickd poradni rada, kterd je slozena z odborniki s tffletym manddtem jmenovanych generdlnim feditelem po
schvéleni shromdzdénim clent, zasedd jednou ro¢né v pitomnosti generdlniho feditele a piedsedy a mistopfedsedy
vyboru pro sit a poskytuje podklady a doporuceni pro shromdzdéni clentt v otdzkich etiky a ochrany osobnich tdaji
vyvstavajicich v souvislosti s ¢innostmi konsorcia ECRIN-ERIC.

Cldnek 10

Vyroéni zpriva a prezkumy

1. Generdlni feditel konsorcia ECRIN-ERIC ve spoluprici s vyborem pro sit sestavi vyro¢ni zprdvu o Cinnosti, kterd
pojedndvéd o védeckych, provoznich a finan¢nich aspektech konsorcia ECRIN-ERIC. Shromdzdéni ¢lent vyro¢ni zprivu
o cinnosti schvaluje a pteddvd ji Evropské komisi. Po schvéleni se vyro¢ni zpréva o Cinnosti zpfistupni vefejnosti na
internetovych strankdch konsorcia ECRIN-ERIC.

2. Kazdych pét let podstupuje konsorcium ECRIN-ERIC védecky piezkum, ktery provedou mezindrodni odbornici
jmenovani shromazdénim clend a z kterého vzejdou pokyny a doporuceni ohledné strategie rozvoje konsorcia ECRIN-
ERIC.

Cldnek 11

Efektivni pfistup ke sluzbdm a politika v oblasti ddaji

1. Efektivni pfistup ke sluzbdm konsorcia ECRIN-ERIC se poskytuje vyzkumnym pracovnikim na zékladé védecké
excelence a neni omezen na ¢leny nebo pozorovatele v konsorciu ECRIN-ERIC.
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2. Piistup je zaloZen na mezindrodnich a externich odbornych zkusSenostech: sluzby se poskytuji s vyhradou schvélen{
projektu védeckou radou, na zdkladé védeckého posouzeni externimi recenzenty. O poskytovani sluzeb rozhodne gene-
rdlni feditel na doporuceni vyboru pro sit, pfiemz piihlédne k:

a) posouzeni védeckou radou;
b) logistickému posouzeni védeckymi partnery, které se odrdzi v doporuceni vyboru pro sit.

3. Postup podani zddosti, postupy hodnoceni a hodnotici kritéria jsou urceny védeckou radou a zpfistupnény vefej-
nosti na internetovych strankdch konsorcia ECRIN-ERIC a v jednacim fadu.

4.V piipadé nehospodaiskych cinnosti poskytuje konsorcium ECRIN-ERIC sluzby za neziskové sazby.

5. Kritéria pifstupu zahrnuji zdvazek optimalizovat vyuzivani tidaji z Klinickych hodnoceni prostfednictvim registrace
protokolu klinického hodnoceni pred zanesenim pacientt do vefejné piistupného rejstitku schvileného Svétovou zdra-
votnickou organizaci (WHO) a prostiednictvim zdvazku informovat o vysledcich studie. Konsorcium ECRIN-ERIC po
zvefejnéni studie zajisti védecké obci pFistup k nezpracovanym ddajim v anonymizované podobé.

Cldnek 12

Priva duSevniho vlastnictvi

1. Z4dné ustanoveni téchto stanov nelze vyklddat tak, Ze méni oblast plisobnosti a pouzitelnost prdv dusevniho
vlastnictvi a dohod o rozdéleni piinosti podle piislusnych pravnich pfedpisti a mezindrodnich smluv ¢lenti konsorcia
ECRIN-ERIC.

2. Konsorcium ECRIN-ERIC miizZe vlastnit piisluind prava dusevniho vlastnictvi vzdy, kdyZz piispévek konsorcia ECRIN-
ERIC zahrnuje inovaéni proces. Dalsi podrobnosti tykajici se politiky konsorcia ECRIN-ERIC v oblasti prav dusevniho
vlastnictvi stanovi jednaci fad.

3. Prjmy plynouci z dusevniho vlastnictvi vytvofeného konsorciem ECRIN-ERIC se pouziji na provoz konsorcia.

4. Dusevnim vlastnictvim se rozumi vlastnictvi ve smyslu definice v clanku 2 Umluvy o zaloZeni Svétové organizace
dusevniho vlastnictvi, podepsané ve Stockholmu dne 14. cervence 1967.

Cldnek 13
Utetni zdvérka
1. Veskeré polozky pifjmi a vydaji konsorcia ECRIN-ERIC musi byt pro kazdy rozpoctovy rok piedbéziné vycisleny

a zahrnuty do rozpoctu. Rozpocet schvaluje shromédzdéni ¢lent.

2. K dcetni zavérce konsorcia ECRIN-ERIC se pfipoji zprava o rozpoc¢tovém a finan¢nim fizeni za uplynuly rozpoctovy
rok. Ucetni zdvérka se predklddd k pravidelnému externimu financnimu auditu. Shromézdéni clent schvaluje jmenovani
externiho auditora pro ovéfovani ticetni zavérky konsorcia ECRIN-ERIC véetné uréeni funkéniho obdobi. Externi auditor
piedklddd zpravu o roé¢ni tcetni zdvérce shromdzdéni ¢lent.

3. Pokud jde o pfipravu, podani, audit a zvefejnéni tcetni zdvérky, vztahuji se na konsorcium ECRIN-ERIC pozadavky
pravnich predpisti stitu, v némZ mé konsorcium sidlo.

Cldnek 14
Zaddvéni vefejnych zakdzek

Konsorcium ECRIN-ERIC zachdzi s uchazeci a Gcastniky ve vybérovych fzeni rovnym a nediskrimina¢nim zptsobem bez
ohledu na to, zda maji sidlo v Evropské unii ¢i nikoliv. Politika konsorcia ECRIN-ERIC pfi zaddvani vefejnych zakdzek
dodrzuje zésady transparentnosti, nediskriminace a hospodafské soutéze. Podrobnd pravidla tykajici se postupt a kritérif
pii zaddvani zakazek stanovi jednaci fad.

Cldnek 15
Odpovédnost a pojiSténi
1. Financni odpovédnost ¢lentt a pozorovateld za dluhy konsorcia ECRIN-ERIC je omezena vysi jejich ro¢niho

piispévku stanoveného v piiloze IIL

2. Konsorcium ECRIN-ERIC pfijme vhodnd opatieni k pojisténi rizik specifickych pro jeho ¢innosti.
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Cldnek 16
Dail z pfidané hodnoty (DPH)

Osvobozeni od DPH na zaklad¢ ¢l. 143 odst. 1 pism. g) a ¢l. 151 odst. 1 pism. b) smérnice Rady 2006/112JES (!) a v
souladu s ¢lanky 50 a 51 provadéciho nafizeni Rady (EU) ¢. 282/2011 (}) je omezeno na dan z pfidané hodnoty za
takové zbozi a sluzby, které jsou urceny pro oficidlni pouziti konsorciem ECRIN-ERIC, jejichz hodnota pfesahuje
150 EUR a které jsou plné zaplacené a nabyté konsorciem ECRIN-ERIC. Zakdzky zadané jednotlivymi ¢leny téchto
osvobozeni od dané vyuZzivat nemohou. Osvobozeni od DPH se vztahuje na nehospodafské, nikoli na hospodaiské
¢innosti. Osvobozeni od dané se uplatni na zbozi a sluzby pro védecké, technické a administrativni aktivity provddéné
konsorciem ECRIN-ERIC v souladu s jeho hlavnimi dkoly. To se tykd i ndkladd na konference, pracovni semindfe
a setkdni, které pfimo souviseji s oficidlnimi ¢innostmi konsorcia ECRIN-ERIC. Osvobozeni od DPH se vSak nevztahuje
na cestovni vydaje a vydaje za ubytovani.
Cldnek 17
Jednaci fad

1. Jednaci fad stanovi organizaci prdce mezi ¢leny, pozorovateli, orgdny a partnery konsorcia ECRIN-ERIC, organizuje
fizeni konsorcia a vymezuje piisluind prava a povinnosti ¢lent, pozorovateld, orgdndi a partnert.

2. Jednaci fdd vypracuje generdlni Feditel konsorcia ECRIN-ERIC a schvali jej shromazdéni clent.

3.V piipadé nutnosti generdlni feditel konsorcia ECRIN-ERIC jednaci fdd aktualizuje a shromdzdéni ¢lent jej schvall
podle postupt, které jsou v ném stanoveny.

Cldnek 18
Jazyk

1. Pracovnim jazykem konsorcia ECRIN-ERIC je anglictina.

2. P jedndni s orgdny hostitelské zemé, v niz md konsorcium ECRIN-ERIC sidlo, lze rovnéz pouzivat tfedni jazyk
hostitelské zemé.

3. Za zdvazné se povazuje znéni téchto stanov v némciné, Spanéliting, francouzsting, italsting, portugaliting, anglictiné
a ve viech ostatnich dfednich jazycich EU. Zddné jazykové znéni nemd pfednost pfed znénimi v ostatnich jazycich.

Cldnek 19
Sidlo

Konsorcium ECRIN-ERIC mé sidlo v PafiZi ve Francii.

Cldnek 20
Doba trvini a likvidace konsorcia ECRIN-ERIC

1. Doba trvani konsorcia ECRIN-ERIC neni omezena.
2. O likvidaci konsorcia ECRIN-ERIC se rozhoduje dvoutfetinovou vétsinou hlasti vSech ¢lenti shromdzdéni ¢lend.

3. Aktiva konsorcia ECRIN-ERIC se po jeho likvidaci pfevedou na subjekt, na némz se dohodne vice nez dvoutietinové
vétsina clentl reprezentujici vice nez dvoutfetinovou vétsinu povinnych piispévka.

Cldnek 21

Zmény
1. Veskeré navrzené zmény stanov se oznamuji Evropské komisi a jsou G¢inné pouze v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni
o konsorciu evropské vyzkumné infrastruktury.
2. Datum veskerych zmén se zaznamend v téchto stanovach.

3. Prilohy téchto stanov lze zménit na zdkladé schvdleni shromazdénim clend.

4. Névrhy na doplnéni nebo zmény téchto stanov jsou platné pouze tehdy, pokud jsou piedlozeny pisemné a pode-
psany za kazdého ¢lena osobou opravnénou k podpisu.

1

vést. L 347, 11.12.2006, s. 1

0.
Ui

() Ur
() Ut vest. L 77, 23.3.2011, s. 1.
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Clanek 22
Konsolidované znéni stanov

1. Tyto stanovy musi byt pravidelné aktualizovdny a zp¥istupnény vefejnosti na internetovych strankdch konsorcia
ECRIN-ERIC a v jeho sidle.

2. Veskeré zmény stanov musi byt zfetelné oznaceny s pozndmkou uvadéjici, zda se zména tykd zdkladnich nebo
jinych prvki stanov podle ¢linku 11 nafizeni (ES) ¢. 723/2009 a jakym postupem byla piijata.

PRILOHA I

SEZNAM CLENU A POZOROVATELU

Clenové

Spolkova republika Némecko
Spanélské kralovstvi
Francouzské republika
Italskd republika

Portugalské republika

Pozorovatelé
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10.

PRILOHA I

FINANCNI PRISPEVEK

. Tato ptiloha popisuje mechanismus vypoctu rocniho piispévku pfi ziizeni konsorcia ECRIN-ERIC v roce 2013.
. Po ziizeni konsorcia ECRIN-ERIC rozhodne o finanénim piispévku shromdzdéni ¢lents, jak stanovi ¢l. 5 odst. 1.

. Rocni rozpocet konsorcia ECRIN-ERIC je plnén piispévky clend a pozorovatelii v konsorciu ECRIN-ERIC. Skldda se z:

a) mistniho piispévku na pokryti ¢innosti pracovnikii konsorcia ECRIN-ERIC v jednotlivych ndrodnich strediscich
(plat evropského korespondenta a souvisejici provozni vydaje) ve vysi ekvivalentni:

100 tis. EUR, pokud je HDP na obyvatele vétsi nez 20 000 USD,

50 tis. EUR, pokud je HDP na obyvatele mensi nez 20 000 USD;

=

zdkladniho finan¢niho pfispévku na pokryti cinnosti zdkladniho tymu konsorcia ECRIN-ERIC, ktery je rozvrstven
podle HDP:

250 tis. EUR, pokud je HDP > 1 000 mld. USD,
100 tis. EUR, pokud je 1 000 mld. USD > HDP > 200 mld. USD,
20 tis. EUR, pokud je HDP < 200 mld. USD;

¢) ro¢niho finanéntho piispévku ve vysi 150 tis. EUR[rok, ktery konsorciu ECRIN-ERIC poskytuje clensky st
v némz mé konsorcium sidlo (¢lanek 19).

. Clenové konsorcia ECRIN-ERIC hradi do ro¢niho rozpoctu mistni a zékladni piispévek, jak stanovi ptiloha III odst. 3

pism. a) a b) téchto stanov.

. Pozorovatelé v konsorciu ECRIN-ERIC hradi do ro¢niho rozpoctu mistni piispévek, jak stanovi piiloha III odst. 3

pism. a) téchto stanov.

. Védecti partnefi ze zemi, které nejsou ¢leny ani pozorovateli v konsorciu ECRIN-ERIC, pfispivaji konsorciu ECRIN-

ERIC podle konkrétni uzaviené smlouvy o partnerstvi, zejména tak, aby pokryli plat svého evropského korespon-
denta a souvisejici provozni vydaje.

. Evropsky korespondent mutize byt vysldn na sluzebni pobyt do konsorcia ECRIN-ERIC a pracovat pod jeho vedenim

s funkéni vazbou na ndrodni stfedisko. Vybér takového korespondenta je zalozen na pokynech stanovenych
v jednacim fddu a vyZaduje souhlas jak sdruzeni ECRIN-ERIC, tak piislusného clena, pozorovatele nebo partnera.
Jestlize nelze urcit vhodného kandidata, poskytne pfislusny clen, pozorovatel nebo partner konsorciu ECRIN-ERIC
financni piispévek, ktery konsorciu umozni zaméstnat vhodného kandiddta piimo.

. Ro¢ni piispévky musi konsorcium ECRIN-ERIC obdrzet na zdkladé vyzvy konsorcia ECRIN-ERIC zaloZené na

dohodnutych finanénich plénech v daném rozpoctovém roce. K piispévkiim uhrazenym po splatnosti se tctuje
urok, ktery je stanoven v jednacim Fadu a odviji se od tirokovych sazeb Evropské centrdlni banky zveiejnénych
v Ufednim véstniku Evropské unie.

. PHi pfijeti novych clent se rozpocet upravi podle zdsady, Ze integrace nového clena vede ke zvyseni celkového

rozpoctu zékladniho tymu o ekvivalent 50 % ocekdvaného hlavniho piispévku nového clena. Zbyvajicich 50 % se
pouzije ke sniZzeni piispévki ¢lentt v poméru podle jejich zdkladnich piispévka.

Ocekédvané piispévky clent na rok 2014 (ocekdvané ro¢ni piispévky celkem 1 700 tis. EUR):
Némecko: 338 636 EUR

Spanélsko: 338 636 EUR

Francie: 488 636 EUR

Itdlie: 338 636 EUR

Portugalsko: 195 454 EUR
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