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II

(Icke-lagstiftningsakter)

BESLUT

KOMMISSIONENS BESLUT (EU) 2021/1240
av den 13 juli 2021

om kravuppfyllelse hos EU-portalen och EU-databasen for kliniska provningar av humanlikemedel
niir det giller de krav som avses i artikel 82.2 i Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
nr 536/2014

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG ('), sérskilt artikel 82.3, och

av foljande skal:

(1) Europeiska likemedelsmyndigheten (ldkemedelsmyndigheten) har i samarbete med medlemsstaterna och
kommissionen skapat en webbportal som fungerar som en gemensam ingdng pd unionsniva for inlimning av data
och information om kliniska prévningar (EU-portalen), i enlighet med artikel 80 forsta stycket i forordning (EU)
nr 536/2014.

(2)  Lakemedelsmyndigheten har i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen skapat en EU-databas pd
unionsnivd som kommer att innehélla de data och den information som limnats in i enlighet med forordning (EU)
nr 536/2014 (EU-databasen), i enlighet med artikel 81.1 i den férordningen.

(3)  Den 25 mars 2015 offentliggjorde likemedelsmyndigheten de funktionella krav for EU-portalen och EU-databasen
som den i enlighet med artikel 82.1 i férordning (EU) nr 536/2014 utarbetat tillsammans med medlemsstaterna
och kommissionen, for att de skulle bli foremadl for granskning ().

(4)  Den 21 april 2021 underrittade likemedelsmyndighetens styrelse, pd grundval av en oberoende revisionsrapport
fran den 8 april 2021, kommissionen i enlighet med artikel 82.2 i férordning (EU) nr 536/2014 om att EU-portalen
och EU-databasen har blivit fullt funktionsdugliga och att systemen uppfyller de funktionella krav som ldkemedels-
myndigheten offentliggjort.

(5) P4 grundval av den information som likemedelsmyndighetens styrelse limnat har kommissionen kontrollerat att
EU-portalen och EU-databasen uppfyller villkoren for full funktionsduglighet och overensstimmer med de
funktionella kraven.

() EUTL158,27.5.2014,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)  Forordning (EU) nr 536/2014 ska tillimpas frdn och med sex manader efter offentliggorandet av ett meddelande i
Europeiska unionens officiella tidning, enligt artikel 99 andra stycket i den forordningen. Detta beslut bor darfor trada i
kraft sd snart som mojligt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1
EU-portalen och EU-databasen har blivit fullt funktionsdugliga och uppfyller de funktionella kraven i enlighet med

artikel 82.2 i férordning (EU) nr 536/2014.

Artikel 2

Detta beslut trdder i kraft samma dag som det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfardat i Bryssel den 13 juli 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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