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(Acte fard caracter legislativ)

DECIZII

DECIZIA (UE) 2021/1 240 A COMISIEI
din 13 iulie 2021

privind conformitatea portalului UE si a bazei de date a UE pentru studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman cu cerintele mentionate la articolul 82 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE ('), in special
articolul 82 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Agentia Europeand pentru Medicamente (denumitd in continuare ,agentia”), in colaborare cu statele membre si cu
Comisia, a creat un portal la nivelul Uniunii ca punct unic de intrare pentru transmiterea datelor si informatiilor
referitoare la studiile clinice interventionale (,portalul UE”), astfel cum se prevede la articolul 80 primul paragraf din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

(2)  Agentia, in colaborare cu statele membre si cu Comisia, a creat o bazd de date a UE la nivelul Uniunii, care va contine
datele si informatiile transmise in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 5362014 (,baza de date UE”), astfel cum se
prevede la articolul 81 alineatul (1) din regulamentul respectiv.

(3)  La 25 martie 2015, agentia a publicat specificatiile functionale pentru portalul UE si pentru baza de date UE care
urmeazd si facd obiectul unui audit (), pe care le-a elaborat in colaborare cu statele membre si cu Comisia, in
conformitate cu articolul 82 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

(4)  La 21 aprilie 2021, Consiliul de administrare al agentiei, pe baza raportului de audit independent prezentat la
8 aprilie 2021, a informat Comisia, in conformitate cu articolul 82 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014, ci portalul UE si baza de date a UE au atins functionalitatea deplind si ci sistemele respectd
specificatiile functionale publicate de agentie.

(5)  Pe baza informatiilor furnizate de consiliul de administratie al agentiei, Comisia a verificat dacd portalul UE si baza
de date a UE indeplinesc conditiile de functionalitate deplind si de conformitate cu specificatiile functionale
respective.

() JOL158,27.5.2014, p. 1.
() https://www.ema.europa.eu/documents/other/functional-specifications-european-union-eu-portal-eu-database-be-audited_en.pdf
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(6)  Regulamentul (UE) nr. 536/2014 se aplicd dupi sase luni de la publicarea unui anunt in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, in conformitate cu articolul 99 al doilea paragraf din regulamentul respectiv. Prin urmare, prezenta decizie
trebuie sa intre in vigoare de urgentd,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Portalul UE si baza de date a UE au atins functionalitatea deplind si indeplinesc specificatiile functionale, astfel cum se
mentioneazd la articolul 82 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 13 iulie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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