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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Bakgrund

Som ett led i forfarandet for godkannande for forsaljning av lakemedel gors det en
beddmning av miljoriskerna med samtliga lakemedel, inklusive lakemedel som
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer (GMO).

Unionens lagstiftning om genetiskt modifierade organismer omfattar direktiv
2009/41/EG om innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer
och direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer
i miljon. Direktiv 2001/20/EG om kliniska prévningar paverkar inte tillampningen av
GMO-direktiven. Det finns ingen gemensam strategi i EU for bedémning av GMO-
aspekterna av Kliniska prévningar med provningslakemedel for humant bruk,
eftersom en del medlemsstater tillampar direktiv 2001/18/EG och en del tillampar
direktiv 2009/41/EG, medan andra valjer direktiv fran fall till fall eller tillampar
bégge.

Syftet med unionens GMO-lagstiftning &r att skydda ménniskors halsa och miljon.
Kliniska provningars sérskilda karakteristika i samband med en folkhélsokris, som
covid-19-pandemin, behandlas inte i direktiv 2001/18/EG och direktiv 2009/41/EG.

Covid-19-utbrottet har skapat en folkhé&lsokris utan motstycke. Utvecklingen av
vacciner och behandlingsmetoder mot viruset har ett stort allménintresse, och det &r
vart gemensamma ansvar att se till att allmanheten sa snart som mojligt far tillgang
till sakra och effektiva lakemedel. Nagra av de vacciner som haller pa att utvecklas
baseras pa genetiskt modifierade virus och kan omfattas av definitionen av genetiskt
modifierad organism. Regelverket om genetiskt modifierade organismer maste
anpassas sa att man kan borja genomfora kliniska prévningar med dessa vacciner sa
snart som mojligt, samtidigt som forsdkspersonernas réattigheter, sékerhet, vardighet
och vélbefinnande sékerstélls, liksom tillforlitligheten och robustheten hos de data
som genereras samt ett adekvat skydd av miljon och av manniskors héalsa via miljon.

Vissa medlemsstater har uttryckt osakerhet om hur bestdammelserna i direktiv
2001/18/EG och direktiv 2009/41/EG ska tillampas i de situationer som avses i
artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2001/83/EG och i artikel 83 i forordning (EG) nr
726/2004. Genom dessa bestimmelser kan medlemsstaterna tilldta  att
humanléakemedel (inklusive lakemedel som innehaller eller bestdr av genetiskt
modifierade organismer) tillhandahalls och administreras utan ett godkéannande for
forséljning om det finns ett akut behov av att tillgodose en patients sarskilda behov,
av humanitdra skal (compassionate use) eller med anledning av misstankt eller
konstaterad spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller radioaktiv stralning
som skulle kunna orsaka skada.

| sddana exceptionella och bradskande situationer néar det saknas ett lampligt godkéant
lakemedel har unionslagstiftaren valt att anse att behovet av att skydda folkhélsan
eller enskilda patienters halsa och nyttan med ldkemedlet maste ga fore andra
overvéganden, framfor allt behovet av ett godkénnande for forséljning och
foljaktligen fullstandig information om riskerna med ldkemedlet, vilket saledes
omfattar eventuella miljorisker med lakemedel som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer.
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Det skulle vara inkonsekvent och strida mot sjilva syftet med och den
andamalsenliga verkan av dessa undantag, och malet att skydda méanniskors halsa i
direktiv 2001/18/EG, direktiv 2009/41/EG och unionens lagstiftning om lakemedel,
att utga fran att det ar lagstiftarens avsikt att fortfarande kréava ett godkannande enligt
direktiv 2001/18/EG eller direktiv 2009/41/EG, nar lagstiftaren med hansyn till syftet
att skydda maénniskors halsa och miljon har valt att anse att skyddet av folkhélsan
eller enskilda patienters halsa maste ha foretrade i dessa exceptionella och
braddskande situationer och medger att det gors ett undantag fran
godkannandeforfarandet i unionslagstiftningen om lakemedel. Nar medlemsstaterna
antar beslut i enlighet med artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2001/83/EG eller artikel 83.1
i forordning (EG) nr 726/2004 rorande lakemedel som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer stalls det darfor inte nagot krav pa en
miljoriskbedéomning och/eller ett godkannande enligt direktiv 2001/18/EG eller
direktiv 2009/41/EG.

| den nuvarande folkhalsokrisen som orsakats av covid-19-pandemin maste det
klargdras hur artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2001/83/EG och artikel 83.1 i férordning
(EG) nr 726/2004 ska tolkas, sa att man undviker skiljaktiga tolkningar och
sakerstaller lika och snabbast mdjliga tillgang till humanlakemedel avsedda att
behandla eller forebygga covid-19. Det bor darfor klargoras att nar medlemsstaterna
antar beslut i enlighet med artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2001/83/EG eller artikel 83.1
i forordning (EG) nr 726/2004 rorande lakemedel som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer och &ar avsedda att behandla eller férebygga covid-
19, stalls det inte nagot krav pa en miljoriskbedomning och/eller ett godkannande
enligt direktiv 2001/18/EG eller direktiv 2009/41/EG.

Motiv och syfte med forslaget

Det politiska malet for detta forslag till forordning ar att sakerstalla att kliniska
provningar med humanlakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer och ar avsedda att behandla eller férebygga covid-19 snabbt
kan paborjas aven i avsaknad av en foregdende miljoriskbedomning och/eller ett
godkannande enligt direktiv 2001/18/EG eller direktiv 2009/41/EG, om WHO har
deklarerat att det foreligger en pandemi, eller om covid-19 har faststéllts som en
nodsituation i enlighet med beslut nr 1082/2013/EU, och den situationen fortgar.

| den folkhalsokris som orsakats av covid-19-pandemin finns det ett dvervagande
intresse av att skydda manniskors hélsa. De kliniska prévningarnas karakteristika
(dvs. begrénsat antal patienter, begrdnsad méngd ldkemedel och administrering i en
noggrant kontrollerad milj6) begrénsar dessutom den potentiella exponeringen i
miljon vasentligt. Sjukhus hanterar rutinmassigt farliga biologiska substanser och det
finns protokoll for att sékerstalla sdker hantering av biologiskt avfall i sjukhusmiljo.
Komrqissionen har ocksa antagit riktlinjer for avfallshantering under covid-19-
krisen-.

Innan de lakemedel som omfattas av denna forordning blir allmént tillgangliga i
unionen kommer det att goras en miljoriskbeddmning av dem som ett led i
forfarandet for godkannande for forséljning.

Det bor ocksa klargoras att humanlakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer och ar avsedda att behandla eller férebygga covid-19 snabbt

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/waste_management_guidance_dg-env.pdf
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kan administreras utan en foregaende miljoriskbedomning och/eller ett godkénnande
enligt direktiv 2001/18/EG eller direktiv 2009/41/EG i sadana exceptionella
situationer som avses i artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2001/83/EG och artikel 83 i
forordning (EG) nr 726/2004.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

Rattslig grund

Detta forslag grundas pa artiklarna 114 och 168.4 ¢ i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt (EUF-fordraget).

Syftet med forslaget till forordning &r att i den nuvarande folkhalsokrisen som
orsakats av covid-19-pandemin paskynda genomforandet av kliniska prévningar med
lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer, for att
underlatta tillgangen till hogkvalitativa, sdkra och effektiva lakemedel for att
behandla eller férebygga covid-19. | den utstrackning forslaget ger medlemsstaterna
mojlighet att underlatta utvecklingen av och/eller tillgdngen till sékra
humanlédkemedel av hog kvalitet for att hantera den folkhalsokris som orsakats av
covid-19-pandemin, bor forslaget antas pa grundval av artikel 168.4c i EUR-
fordraget.

En gemensam strategi fOor unions alla medlemsstater bedéms vara noddvandig,
eftersom de hot mot hélsan som orsakas av covid-19-pandemin till sin natur har
gransoverskridande konsekvenser. De atgarder som medlemsstaterna antar bor vara
forenliga sinsemellan. Forslaget till forordning syftar saledes till att skapa en
gemensam strategi for genomforandet av kliniska prévningar med ldkemedel som
innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer och &r avsedda att
behandla eller forebygga covid-19, och att klargora vissa aspekter av tillampningen
av de beslut som medlemsstaterna fattar i enlighet med artikel 5.1 och 5.2 i direktiv
2001/83/EG och/eller artikel 83 i forordning (EG) nr 726/2004 nar det galler dessa
lakemedel. Forslaget till forordning bor sdledes ocksa baseras pa artikel 114 i EUF-
fordraget.

Subsidiaritetsprincipen och proportionalitetsprincipen

Forslaget bygger pa erfarenheterna av det befintliga regelverket for lakemedel och pa
erfarenheterna av GMO-lagstiftningens tillampning pa humanlakemedel. P4 grundval
av tillgangliga bevis dras slutsatsen att man under den nuvarande folkh&lsokrisen
som orsakats av covid-19 sannolikt maste hantera situationen pa unionsniva for att
man ska kunna lésa de problem som beror pa att unionslagstiftningen inte innehaller
nagra verktyg for att hantera de kliniska provningarnas sarskilda karakteristika i
samband med provningslakemedel for humant bruk som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer.

Vidare syftar forslaget till att klargbra vissa aspekter av tillampningen av
bestammelserna i ldkemedelslagstiftningen som gor det mojligt for de nationella
behdriga myndigheterna att tillata att lakemedel som inte har godkants for forsaljning
tillhandahalls och administreras i nod- och/eller krissituationer som covid-19-
pandemin. Direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 har skapat en
harmoniserad ram, och de klargoranden som foreslas kommer att bidra till en béattre
tillampning av artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2001/83/EG och artikel 83 i forordning
(EG) nr 726/2004 nar det galler humanlakemedel som innehaller eller bestar av
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genetiskt modifierade organismer och ar avsedda att behandla eller forebygga covid-
19.

De foreslagna reglerna syftar till att harmonisera ett omrade dar tillampningen av den
befintliga unionslagstiftningen och de nationella atgarderna har visat sig otillracklig.
Forslaget har begransad rackvidd och gar inte utdver vad som ar nodvandigt for att
uppna de efterstravade malen under de exceptionella omstandigheter som orsakats av
covid-19-pandemin.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Forslaget till forordning har inte blivit foremal for offentligt samrad eller en
konsekvensbeddmning fran kommissionen.

Forslaget har begrénsad rackvidd och medfér inga nya skyldigheter for de berdrda
parterna.

BUDGETKONSEKVENSER
Forslaget har inga budgetkonsekvenser for EU:s institutioner.
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2020/0128 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om genomfoérande av kliniska prévningar med och tillhandahallande av

humanléakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer och ar

avsedda att behandla eller férebygga covid-19

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artiklarna 114 och
168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

efter att ha hort Europeiska ekonomiska och sociala kommittén,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1)

)

©)

Sjukdomen covid-19 ar en infektionssjukdom som orsakas av ett nyligen upptéckt
coronavirus. Den 30 januari 2020 forklarade Vérldshalsoorganisationen (WHO) att
utbrottet var en internationell folkh&lsokris. Den 11 mars 2020 klassificerade WHO
covid-19 som en pandemi.

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG? och Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 726/2004° ska ansdkningar om godkannande for att f&
slappa ut ett lakemedel pd marknaden, i en medlemsstat eller i unionen, atfoljas av
dokumentation som innehaller resultaten av kliniska provningar med lakemedlet.

Det foljer av artikel 9.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG* att
sponsorn, innan en klinisk prévning paborijas, ar skyldig att lamna in en ansékan om
tillstand till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar provningen ska
genomforas. Syftet med detta ar att skydda forsokspersonernas rattigheter, sakerhet

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler fér humanlédkemedel (EGT L 331, 28.11.2001, s. 67).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande av
unionsforfaranden for godk&nnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
l&ékemedel samt om inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tilldmpning av god klinisk sed vid Kliniska
provningar av humanldkemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).
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(4)

(5)

(6)

(")

(8)

(9)

och vélbefinnande och sakerstdlla att de data som genereras vid den Kkliniska
prévningen ar tillforlitliga och robusta.

I enlighet med artikel 9.7 i direktiv 2001/20/EG paverkar inte tillstandet for kliniska
prévningar tillimpningen av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG® och
2009/41/EG®.

| artikel 6 i direktiv 2001/18/EG anges att en utsdttning i miljon av genetiskt
modifierade organismer for andra dandamal &n att slappa ut dem pa marknaden ska
anmalas till den behériga myndigheten i den medlemsstat inom vars territorium
utsattningen ska dga rum och att denna utsattning inte far genomforas utan skriftligt
medgivande fran den myndigheten. Anmalan maste innehalla en miljoériskbedomning
som gjorts i enlighet med bilaga Il till direktiv 2001/18/EG och handlingar med de
tekniska uppgifter som anges i bilaga 11 till det direktivet.

Genom direktiv 2009/41/EG sakerstélls att de risker for manniskors hélsa eller for
miljon som &ar forknippade med innesluten anvandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer bedéms fran fall till fall. For detta andamal anges det i artikel 4.2 i
det direktivet att anvandaren ska beddma de risker som den specifika typen av
innesluten anvandning kan ge upphov till, och darvid anvénda sig av de faktorer for
beddmning och det férfarande som anges i delarna A och B i bilaga I till det
direktivet.

For kliniska provningar kravs det flera olika moment, t.ex. tillverkning, transport och
forvaring av provningsldkemedlen, forpackning och markning, administrering av dem
till forsokspersonerna, 6vervakning av forsokspersonerna samt bortskaffande av avfall
och oanvanda provningslékemedel. Dessa moment kan omfattas av direktiv
2001/18/EG eller direktiv 2009/41/EG i de fall provningslakemedlet innehaller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer.

| samband med kliniska provningar med provningslakemedel som innehaller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer har det visat sig att forfarandet for att
uppfylla kraven i direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG pa miljoriskbedémning och
godkannande fran en medlemsstats behoriga myndighet ar komplicerat och kan vara
mycket tidskréavande.

Det blir &nu mer komplicerat vid kliniska multicenterprévningar som genomfors i
flera medlemsstater, eftersom sponsorerna for kliniska provningar maste lamna in flera
ansokningar om tillstdind samtidigt till flera behoriga myndigheter i olika
medlemsstater. De nationella kraven och forfarandena nar det géller
miljoriskbedémning och godkannande fran de behdriga myndigheterna for utséttning
av genetiskt modifierade organismer enligt direktiv 2001/18/EG varierar dessutom
kraftigt fran en medlemsstat till en annan. | nagra medlemsstater racker det att Iamna
in en enda ansokan om tillstand for genomférandet av den kliniska provningen och for
GMO-aspekterna till en enda behorig myndighet, samtidigt som det i andra
medlemsstater kravs flera ansokningar till olika behoriga myndigheter. Nagra
medlemsstater tillampar direktiv 2001/18/EG, andra tillampar direktiv 2009/41/EG,
och det finns medlemsstater som tillampar 6msom direktiv 2009/41/EG, 6émsom

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphavande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT
L 106, 17.4.2001, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvandning av
genetiskt modifierade mikroorganismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75).
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(10)

11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

direktiv 2001/18/EG beroende pa den kliniska provningens sérskilda omstandigheter,
varfor det inte pa forhand gar att avgora vilket nationellt forfarande som ska foljas.
Andra medlemsstater tillampar bagge direktiven samtidigt pa olika moment inom
samma Kliniska provning. Forsoken att rationalisera processen genom informell
samordning mellan medlemsstaternas behériga myndigheter har inte varit
framgangsrika. De nationella kraven pa innehallet i handlingarna med tekniska
uppgifter varierar ocksa.

Detta gor det sarskilt svart att genomfora kliniska multicenterprévningar i flera
medlemsstater med prévningsldkemedel som innehdller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer.

Covid-19-pandemin har skapat en folkh&lsokris utan motstycke som kravt tusentals liv
och sarskilt drabbat &ldre och manniskor med befintliga hélsotillstdnd. De mycket
drastiska atgarder som medlemsstaterna tvingats vidta for att begransa spridningen av
sjukdomen har dessutom lett till stora storningar i de nationella ekonomierna och
unionen som helhet.

Covid-19 &ar en komplex sjukdom som paverkar flera fysiologiska processer.
Potentiella behandlingar och vacciner ar under utveckling. Nagra av de vacciner som
haller pa att utvecklas innehaller forsvagade virus eller levande vektorer som kan
omfattas av definitionen av genetiskt modifierad organism.

I den nuvarande folkhélsokrisen &r det av stort intresse for unionen att sakra och
effektiva lakemedel for att behandla eller forebygga covid-19 kan utvecklas och goras
tillgangliga i unionen sa snart som mojligt.

For att uppna malet att ge tillgang till sékra och effektiva lakemedel for att behandla
eller forebygga covid-19 har Europeiska lakemedelsmyndigheten och nétverket av
nationella behoriga myndigheter vidtagit en rad atgarder pa unionsniva for att
underlatta, stodja och paskynda utvecklingen och godkannandet for forséljning av
behandlingar och vacciner.

For att fa fram de robusta kliniska bevis som behdvs till stod for ansokningar om
godké&nnande for forséljning av lakemedel for att behandla eller férebygga covid-19
kommer man att behdva genomféra kliniska multicenterprovningar med deltagande av
flera medlemsstater.

Det ar av yttersta vikt att kliniska provningar med prévningslakemedel mot covid-19
som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer kan genomforas i
unionen, att de kan péabdrjas s snart som mojligt och att de inte forsenas pa grund av
den komplexa situationen med skiljaktiga nationella forfaranden som medlemsstaterna
infort for att genomfora direktiven 2001/18/EG and 2009/41/EG.

Det framsta malet for unionslagstiftningen om lakemedel ar att skydda folkhélsan. Det
regelverket kompletteras av reglerna i direktiv 2001/20/EG dar det faststélls sarskilda
normer for att skydda forsokspersoner vid kliniska prévningar. Malet for direktiven
2001/18/EG och 2009/41/EG ar att sékerstalla en hog skyddsniva for méanniskors halsa
och for miljon genom beddmning av riskerna med avsiktlig utsattning eller innesluten
anvandning av genetiskt modifierade organismer. | den folkhalsokris utan motstycke
som orsakats av covid-19-pandemin maste skyddet av folkhélsan vaga tyngst. Darfor
ar det nodvandigt att bevilja ett tillfalligt undantag, sa lange som covid-19-pandemin
pagar, som bara galler kliniska prévningar med provningslakemedel for att behandla
eller forebygga covid-19. Under den tid som det tillfalliga undantaget tillampas bor det
inte stéllas krav pa miljoriskbedomning och godkannande enligt artiklarna 6-11 i
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

direktiv 2001/18/EG och artiklarna 6-13 i direktiv 2009/41/EG for att dessa kliniska
prévningar ska fa genomforas.

For att sakerstalla en hog skyddsniva for miljon bor anlaggningar dar det forekommer
genetisk modifiering av vildtypsvirus och darmed sammanhangande verksamhet aven
I fortsattningen omfattas av direktiv 2009/41/EG. Dérfoér bor det ovannamnda
tillfalliga undantaget inte tillimpas pa tillverkningen av ldkemedel. Dessutom bor
sponsorerna vidta lampliga atgarder for att minimera den negativa miljopaverkan som,
mot bakgrund av det tillgdngliga vetandet, kan forvéntas till foljd av avsiktlig eller
oavsiktlig utsattning av lakemedlet i miljon.

Nér det géller ansékningar om godkénnande for forséljning enligt foérordning (EG) nr
726/2004 eller direktiv 2001/83/EG av ldkemedel som &r avsedda att behandla eller
forebygga covid-19 och for vilka de kliniska prévningarna skulle omfattas av det
undantag som foreskrivs i den h&r forordningen, bor det inte kravas att sokanden tar
med den behdriga myndighetens skriftliga medgivande till avsiktlig utsattning av
genetiskt modifierade organismer i miljon i forsknings- och utvecklingssyfte i enlighet
med del B i direktiv 2001/18/EG.

Denna férordning paverkar inte unionens regler om humanlakemedel. | enlighet med
artikel 6.3 fjarde stycket i foérordning (EG) nr 726/2004 kommer beddémningen av
miljopaverkan av humanlakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer och ar avsedda att behandla eller forebygga covid-19 ocksa i
fortsattningen att goras av Europeiska lakemedelsmyndigheten parallellt med
utvarderingen av det berdrda lakemedlets kvalitet, sékerhet och effekt, med beaktande
av kraven pa miljosakerhet i direktiv 2001/18/EG.

Direktiv 2001/20/EG kommer att fortsatta att tillampas och kliniska prévningar med
prévningslakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer
och ar avsedda att behandla eller forebygga covid-19 kommer dven i fortsattningen att
behdva skriftligt tillstdnd fran den behdriga myndigheten i varje medlemsstat dar
prévningen kommer att genomforas. Det kommer dven i fortsattningen att vara
obligatoriskt att uppfylla etiska krav och félja god klinisk sed samt folja god
tillverkningssed vid tillverkning eller import av prévningslakemedel som innehaller
eller bestar av genetiskt modifierade organismer.

Som en allman regel far lakemedel inte slappas ut pa marknaden i unionen eller i en
medlemsstat om inte de behdriga myndigheterna har beviljat godk&nnande for
forséljning i enlighet med férordning (EG) nr 726/2004 eller direktiv 2001/83/EG. |
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 foreskrivs dock undantag fran
detta krav om det finns ett akut behov av att tillgodose en patients sérskilda behov, av
humanitdra sk&l (compassionate use) eller med anledning av misstankt eller
konstaterad spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller radioaktiv stralning
som skulle kunna orsaka skada. Enligt artikel 5.1 i direktiv 2001/83/EG far en
medlemsstat for att tillgodose speciella behov bevilja undantag fran bestammelserna i
det direktivet ”for lakemedel som tillhandahélls mot en spontan och 1 god tro avgiven
bestéllning i enlighet med foreskrifter som lamnats av en behdrig person inom halso-
och sjukvarden under denna persons direkta personliga ansvar for att anvandas av en
enskild patient”. Enligt artikel 5.2 1 direktiv 2001/83/EG fir medlemsstaterna “’ge
tillfalligt tillstand till distribution av ett icke godkéant lakemedel med anledning av
missténkt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller
radioaktiv strdlning som skulle kunna orsaka skada”. Enligt artikel 83.1 1 forordning
(EG) nr 726/2004 far medlemsstaterna stélla ett humanlakemedel till forfogande av
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(23)

(24)

(25)

(26)

humanitéra skal for en grupp patienter med en kronisk eller allvarligt forsvagande
sjukdom eller vars sjukdom anses vara livshotande och som inte kan behandlas pa ett
tillfredsstéllande satt med ett godként lakemedel.

Nagra medlemsstater har uttryckt osékerhet om interaktionen mellan de ovannamnda
bestdammelserna och bestdammelserna i GMO-lagstiftningen. Mot bakgrund av det
akuta behovet av att ge allmanheten tillgang till vacciner eller behandlingar mot covid-
19 sa snart som dessa ar fardiga att anvandas, och for att undvika forseningar eller
osakerhet om dessa produkters status i vissa medlemsstater, bor det inte stéllas krav pa
en miljoriskbeddomning eller ett godkannande enligt direktiv 2001/18/EG eller direktiv
2009/41/EG nar medlemsstaterna antar beslut i enlighet med artikel 5.1 och 5.2 i
direktiv 2001/83/EG eller artikel 83.1 i forordning (EG) nr 726/2004 rorande
lakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer och &r
avsedda att behandla eller férebygga covid-19.

Eftersom malet for detta forslag till forordning, namligen att foreskriva ett tillfalligt
undantag fran unionens GMO-lagstiftning for att sakerstalla att kliniska prévningar i
flera medlemsstater med provningslakemedel som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer och &r avsedda att behandla eller forebygga covid-19 inte
forsenas och for att klargora hur artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2001/83/EG och artikel
83.1 i forordning (EG) nr 726/2004 ska tillampas pa dessa lakemedel, inte i tillracklig
utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av malets
omfattning och verkningar, kan uppnas battre pa unionsniva, kan unionen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. Med tanke pa hur viktigt det ar att sékerstalla en hog skyddsniva for miljon
pa alla politikomraden, och i enlighet med proportionalitetsprincipen, bér denna
forordning bara galla den nuvarande krissituationen, som &r ett akut hot mot
manniskors hélsa, i de fall det & omojligt att pa annat satt uppna malet att skydda
manniskors halsa och inte ga utéver vad som ar nédvandigt for att uppna detta mal.

Med beaktande av fragans bradskande karaktar har det ansetts lampligt att tillampa
undantaget fran den attaveckorsperiod som avses i artikel 4 i protokoll nr 1 om de
nationella parlamentens roll i Europeiska unionen, fogat till fordraget om Europeiska
unionen, fordraget om Europeiska unionens funktionssatt och fordraget om
upprattandet av Europeiska atomenergigemenskapen.

Med tanke pa de ovanndamnda malen for denna férordning, dvs. att sakerstélla att
kliniska prévningar med lakemedel for att behandla eller foérebygga covid-19 kan
paborjas utan dréjsmal och att klargra hur artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2001/83/EG
och artikel 83.1 i forordning (EG) nr 726/2004 ska tillampas pa dessa lakemedel, bor
den har forordningen skyndsamt trada i kraft.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

| denna forordning galler foljande definitioner:

1.

2
3.
4

Definitionen av Kklinisk provning i artikel 2 a i direktiv 2001/20/EG.

Definitionen av provningslakemedel i artikel 2 d i direktiv 2001/20/EG.
Definitionen av lakemedel i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG.

Definitionen av genetiskt modifierad organism i artikel 2.2 i direktiv 2001/18/EG.
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Artikel 2

Det ska inte stillas krav pa en foregaende miljoriskbedomning och/eller ett
godkannande enligt artiklarna 6-11 i direktiv 2001/18/EG eller artiklarna 6-13 i
direktiv 2009/41/EG for nagot av de moment som har samband med kliniska
provningar, sasom forpackning och markning, forvaring, transport, destruktion,
bortskaffande, distribution, tillhandahallande, administrering eller anvandning av
provningslakemedel for humant bruk som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer och ar avsedda att behandla eller férebygga covid-19, med
undantag for tillverkning av prévningslakemedel, nar sadan verksamhet har samband
med genomforandet av en klinisk prévning som har beviljats tillstand i enlighet med
direktiv 2001/20/EG.

Sponsorerna ska vidta lampliga atgarder for att minimera den forutsebara negativa
miljopaverkan till féljd av avsiktlig eller oavsiktlig utsdttning av
provningsldkemedlet i miljon.

Genom undantag fran artikel 6.2 a i forordning (EG) nr 726/2004 och punkt 1.6
fjarde stycket andra strecksatsen i del I i bilaga I till direktiv 2001/83/EG ska det inte
krdvas att sokanden i ansékan om godk&nnande for forsaljning av lakemedel avsedda
att behandla eller forebygga covid-19 lamnar en kopia av den behériga myndighetens
skriftliga medgivande till avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer i
miljon i enlighet med del B i direktiv 2001/18/EG.

Artikel 3

Artiklarna 6-11 och 13-24 i direktiv 2001/18/EG och artiklarna 6-13 i direktiv
2009/41/EG ska inte tillampas pa moment, fransett tillverkningen av lakemedlet, som
har samband med anvandningen av ldkemedel som innehdller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer och &r avsedda att behandla eller forebygga covid-
19, sasom forpackning och markning, forvaring, transport, destruktion,
bortskaffande, distribution, tillhandahallande och administrering,

a) om en medlemsstat har undantagit dessa lakemedel fran bestammelserna i
direktiv 2001/83/EG i enlighet med artikel 5.1 i det direktivet,

b)  om en medlemsstat har godként dessa lakemedel i enlighet med artikel 5.2 i
direktiv 2001/83/EG, eller

c) om en medlemsstat staller dessa ldkemedel till forfogande i enlighet med
artikel 83.1 i forordning (EG) nr 726/2004.

Medlemsstaterna ska om mojligt vidta lampliga atgarder for att minimera forutsebar
negativ. miljopaverkan till foljd av avsiktlig eller oavsiktlig utsdttning av
provningsldkemedlet i miljon.

Artikel 4

Denna forordning ar tillamplig sa lange som WHO anser att covid-19 &ar en pandemi
eller sa lange som ett beslut frdn kommissionen om att situationen erkanns som en
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situation dar det rader ett hot mot folkhélsan pa grund av covid-19, i enlighet med
artikel 12 i Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU’, &r tillampligt.

2. Nér villkoren for upphtrande av den tillampning som avses i punkt 1 &r uppfyllda
ska kommissionen offentliggéra ett meddelande om detta i Europeiska unionens
officiella tidning.

3. Kliniska provningar som omfattas av artikel 2 och som beviljats tillstand i enlighet
med direktiv 2001/20/EG innan det meddelande som avses i punkt 2 offentliggjordes
far fortgd och anvandas till stod for en ansokan om godkannande for forsaljning i
avsaknad av en miljoriskbedomning och/eller ett godkannande enligt artiklarna 6-11
i direktiv 2001/18/EG eller artiklarna 6-13 i direktiv 2009/41/EG.

Artikel 5

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar P4 radets vagnar
Ordférande Ordfdrande

Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa och om upphéavande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L
293,5.11.2013, 5. 1).
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