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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

DECYZJE

DECYZJA KOMISJI (UE) 2021/1240
z dnia 13 lipca 2021 r.

w sprawie zgodnosci portalu UE i bazy danych UE dotyczacych badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi z wymogami, o ktérych mowa w art. 82 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (1), w szczegdlnosci
jego art. 82 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Europejska Agencja Lekow (,Agencja”), we wspOlpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisjg, utworzyla portal na
poziomie Unii jako pojedynczy punkt, za posrednictwem ktdrego przekazywane sa dane i informacje dotyczace
badan klinicznych (,portal UE”) zgodnie z wymogami art. 80 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

(2)  Agencja, we wspOlpracy z panstwami czlonkowskimi i Komisja, utworzyta baz¢ danych na poziomie UE, ktéra
bedzie zawieral dane i informacje przekazane zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 536/2014 (,baza danych UE”),
zgodnie z wymogami art. 81 ust. 1 tego rozporzadzenia.

(3) W dniu 25 marca 2015 r. Agencja opublikowala specyfikacje funkcjonalne dla portalu UE i bazy danych UE podle-
gajacych audytowi (%), ktore opracowata we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisj zgodnie z wymogami
art. 82 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

(4) W dniu 21 kwietnia 2021 r. zarzad Agencji, na podstawie sprawozdania z niezaleznego audytu przedstawionego
w dniu 8 kwietnia 2021 r., poinformowal Komisje zgodnie z art. 82 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 5362014, ze
portal UE i baza danych UE osiagnely pelng funkcjonalnosé, a systemy odpowiadajg specyfikacjom funkcjonalnym
opublikowanym przez Agencje.

(5)  Na podstawie informacji przekazanych przez zarzad Agencji Komisja sprawdzila, czy portal UE i unijna baza danych
spelniaja warunki pelnej funkcjonalnosci i zgodnosci z tymi specyfikacjami funkcjonalnymi.

() Dz.U.L158z27.5.2014,s. 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)  Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 stosuje si¢ po uplywie szeSciu miesigcy po dniu publikacji zawiadomienia
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej zgodnie z art. 99 akapit drugi tego rozporzadzenia. Niniejsza decyzja
powinna zatem wej$¢ w zycie w trybie pilnym,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:
Artykut 1
Portal UE i baza danych UE osiagnely pelng funkcjonalno$¢ i spetniaja specyfikacje funkcjonalne, o ktérych mowa w art. 82
ust. 2 rozporzgdzenia (UE) nr 536/2014.
Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 lipca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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