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I Nem jogalkotdsi aktusok

HATAROZATOK

* A Bizottsig (EU) 2021/1240 hatirozata (2021. jalius 13.) az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek klinikai vizsgdlataival kapcsolatos uniés portdlnak és unidés adatbdzisnak az
536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 82. cikkének (2) bekezdése szerinti
kovetelményeknek vald megfelelésérol (1) .............ooooiiiiiiiiiiiiiiiii 1

(") EGT-vonatkozdsa szoveg.

Azok a jogi aktusok, amelyek cime normél szedéssel jelenik meg, a mezdgazdasdgi iigyek napi intézésére vonatkoznak, és rendszerint
csak korldtozott ideig maradnak hatdlyban.

Valamennyi mds jogszabdly cimét vastagon szedik, és el6tte csillag szerepel.
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(Nem jogalkotdsi aktusok)

HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1240 HATAROZATA
(2021. jdlius 13.)

az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek klinikai vizsgdlataival kapcsolatos uniés portilnak és
uniés adatbdzisnak az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 82. cikkének (2)
bekezdése szerinti kovetelményeknek valéo megfelelésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek klinikai vizsgélatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil
helyezésérél sz6l6, 2014. aprilis 16-1 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 82.
cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugynokség) a tagallamokkal és a Bizottsdggal egyiittmtkodve
létrehozott egy uni6s szintii portalt (a tovabbiakban: uniés portdl), amely az 536/2014/EU rendelet 80. cikkének
els§ albekezdésében elbirtak szerint a klinikai vizsgdlatokkal kapcsolatos adatok és informdcidk egyetlen benyujtasi
pontja.

(2) Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal egyiittmiikddve létrehozott egy unids szintdi adatbdzist (a
tovabbiakban: unids adatbézis), amely az 536/2014/EU rendelet 81. cikkének (1) bekezdésében el6irtak szerint
tartalmazni fogja az emlitett rendeletnek megfelelden benytjtott adatokat és informdciokat.

(3)  2015. marcius 25-én az Ugynokség kozzétette az ellendrizend§ unids portalra és unids adatbdzis mikodési
el6irdsait (%), amelyeket az 536/2014/EU rendelet 82. cikke (1) bekezdésének megfelelSen a tagallamokkal és a
Bizottsdggal egyuittmiikodésben készitett el.

(4 2021. 4prilis 21-én az Ugynokség igazgatotandcsa a 2021. dprilis 8-4n kiadott fiiggetlen ellendrzési jelentés alapjan
az 536/2014/EU rendelet 82. cikkének (2) bekezdésével osszhangban tdjékoztatta a Bizottsagot arrdl, hogy az unids
portal és az uni6s adatbdzis teljes mértékben miikodSképessé vélt, és hogy a rendszerek megfelelnek az Ugynokség
altal kozzétett mikodési elGirdsoknak.

(5)  ABizottsdg az Ugynokség igazgatotanacsa altal szolgéltatott informdciok alapjén ellendrizte, hogy az uniés portal és
az unids adatbdzis eleget tesz-e a teljeskori mtikodésre és az emlitett miikodési elSirdsoknak valé megfelelésre
vonatkozo feltételeknek.

() HLL 158, 2014.5.27. 1.o.
() https://www.ema.europa.eu/documents/other/functional-specifications-european-union-eu-portal-eu-database-be-audited_en.pdf
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(6) Az 536/2014/EU rendeletet az emlitett rendelet 99. cikke mdsodik bekezdésének megfelelSen egy kozleménynek az
Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban val6 kozzététele utdn hat honappal kell alkalmazni. E hatdrozatnak ezért siirgGsen
hatélyba kell Iépnie,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az uni6s portdl és az unids adatbdzis teljes mértékben miikoddképessé valt, és megfelel az 536/2014/EU rendelet 82.
cikkének (2) bekezdésében emlitett miikodési elSirdsoknak.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valo kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2021. julius 13-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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