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ÁKVÖRÐUN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) 2021/1240 

frá 13. júlí 2021 

um samræmi ESB-gáttarinnar og ESB-gagnagrunnsins fyrir klínískar prófanir á mannalyfjum við 

kröfurnar sem um getur í 2. mgr. 82. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 536/2014 (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 536/2014 frá 16. apríl 2014 um klínískar prófanir á 

mannalyfjum og niðurfellingu á tilskipun 2001/20/EB (1), einkum 3. mgr. 82. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Lyfjastofnun Evrópu kom á fót, í samstarfi við aðildarríkin og framkvæmdastjórnina, gátt á vettvangi Sambandsins sem 

sameiginlegum móttökustað fyrir framlagningu gagna og upplýsinga sem varða klínískar prófanir (hér á eftir nefnd 

ESB-gáttin) eins og krafist er í fyrstu undirgrein 80. gr. reglugerðar (ESB) nr. 536/2014. 

2) Lyfjastofnun Evrópu kom á fót, í samstarfi við aðildarríkin og framkvæmdastjórnina, ESB-gagnagrunni á vettvangi 

Sambandsins sem kemur til með að innihalda gögn og upplýsingar sem lögð eru fram í samræmi við reglugerð  

(ESB) nr. 536/2014 (hér á eftir nefndur ESB-gagnagrunnurinn) eins og krafist er í 1. mgr. 81. gr. þeirrar reglugerðar. 

3) Hinn 25. mars 2015 birti Lyfjastofnun Evrópu virkniforskriftir fyrir ESB-gáttina og ESB-gagnagrunninn (2), sem hún 

samdi í samstarfi við aðildarríkin og framkvæmdastjórnina eins og krafist er í 1. mgr. 82. gr. reglugerðar  

(ESB) nr. 536/2014, til að gerð yrði úttekt á þeim. 

4) Hinn 21. apríl 2021, á grundvelli óháðrar úttektarskýrslu sem var skilað 8. apríl 2021, upplýsti stjórn Lyfjastofnunar 

Evrópu framkvæmdastjórnina um, í samræmi við 2. mgr. 82. gr. reglugerðar (ESB) nr. 536/2014, að ESB-gáttin og 

ESB-gagnagrunnurinn hefðu náð fullri virkni og að kerfin uppfylltu virkniforskriftirnar sem Lyfjastofnun Evrópu birti. 

5) Á grundvelli upplýsinganna sem stjórn Lyfjastofnunar Evrópu lagði fram staðfesti framkvæmdastjórnin að ESB-gáttin 

og ESB-gagnagrunnurinn uppfylltu skilyrðin um fulla virkni og að farið væri að þessum virkniforskrifum. 

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 275, 31.7.2021, bls. 1. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28/2022 frá 

4. febrúar 2022 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 158, 27.5.2014, bls. 1. 

(2) https://www.ema.europa.eu/documents/other/functional-specifications-european-union-eu-portal-eu-database-be-audited_en.pdf 

2022/EES/18/65 
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6) Reglugerð (ESB) nr. 536/2014 skal koma til framkvæmda frá og með sex mánuðum eftir birtingu tilkynningar  

í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins í samræmi við aðra málsgrein 99. gr. þeirrar reglugerðar. Því ætti þessi 

ákvörðun að öðlast gildi sem fyrst. 

SAMÞYKKT ÁKVÖRÐUN ÞESSA: 

1. gr. 

ESB-gáttin og ESB-gagnagrunnurinn hafa náð fullri virkni og uppfylla virkniforskriftirnar eins og um getur í 2. mgr. 82. gr. 

reglugerðar (ESB) nr. 536/2014. 

2. gr. 

Ákvörðun þessi öðlast gildi daginn sem hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Gjört í Brussel 13. júlí 2021. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 __________  


