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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS
FORORDNING (EU) 2020/...

af 15. juli 2020

om gennemforelse af kliniske forseg med og udlevering af humanmedicinske laegemidler,
der indeholder eller bestir af genetisk modificerede organismer,

til behandling eller forebyggelse af coronavirussygdom (covid-19)

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114 og

artikel 168, stk. 4, litra ¢),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,
efter hering af Det Europaiske Okonomiske og Sociale Udvalg,

efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure!, og

ud fra folgende betragtninger:

1 Europa-Parlamentets holdning af 10.7.2020 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets
afgorelse af 14.7.2020.
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Coronavirussygdom (covid-19) er en smitsom sygdom forarsaget af et nyopdaget
coronavirus. Den 30. januar 2020 erklerede Verdenssundhedsorganisationen (WHO)
udbruddet for en folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning. Den 11.

marts 2020 karakteriserede WHO covid-19 som en pandem:i.

I henhold til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF! og forordning (EF)
nr. 726/20042 skal anseggninger om tilladelse til markedsfering af et leegemiddel i en
medlemsstat eller 1 Unionen ledsages af et dossier med resultaterne af kliniske forseg, der

er gennemfort med leegemidlet.

Det folger af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF?, at sponsorer, inden et
klinisk forseg pdbegyndes, skal ansege om tilladelse fra den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor det kliniske forseg skal gennemfores. Formélet med tilladelsen er at

beskytte rettighederne, sikkerheden og velferden for forsegspersoner i kliniske forseg, og

at sikre, at de data, der genereres med det kliniske forseg, er pélidelige og robuste.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleggelse af unionsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk legemiddelagentur (EUT
L 136 af 30.4.2004, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god
klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forseg med laegemidler til human brug

(EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34).
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I medfer af direktiv 2001/20/EF udstedes tilladelsen til et klinisk forseg med forbehold af
eventuel anvendelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF!
og 2009/41/EF2.

Det folger af direktiv 2001/18/EF, at udsetning i miljeet af genetisk modificerede
organismer ("GMO'er") i andet gjemed end med henblik pd markedsfering skal anmeldes
til og skriftligt godkendes af den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
udsatningen skal finde sted. Anmeldelsen skal omfatte en miljerisikovurdering foretaget 1
overensstemmelse med bilag II til direktiv 2001/18/EF og et teknisk dossier med de

oplysninger, der er anfort i naevnte direktivs bilag III.

Direktiv 2009/41/EF fastsatter, at de risici for menneskers sundhed og miljeet, der er
forbundet med indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer, skal
vurderes 1 hvert enkelt tilfelde. Med henblik herpa foreskriver naevnte direktiv, at brugeren
skal vurdere de risici for menneskers sundhed og for miljeet, som den specifikke type
indesluttede anvendelse kan indebare, og i den forbindelse som minimum anvende de

vurderingselementer og den procedure, der er fastsat i direktivets bilag III.

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsetning i
miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv
90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/41/EF af 6. maj 2009 om indesluttet
anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer (EUT L 125 af 21.5.2009, s. 75).
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(7) Kliniske forsog nedvendigger flere forskellige handlinger, herunder fremstilling, transport
og oplagring af det padgaeldende testpreeparat, emballering og maerkning, administration af
det til forsagspersoner 1 kliniske forseg og efterfelgende overvagning af disse
forsegspersoner samt bortskaftfelse af affald og ubrugte testpraeparater. Disse handlinger
kan 1 tilfeelde, hvor testpraeparatet indeholder eller bestar af GMO'er, vaere omfattet af

anvendelsesomradet for direktiv 2001/18/EF eller 2009/41/EF.

(8) Erfaringen viser, at proceduren for overholdelse af kravene i direktiv 2001/18/EF
og 2009/41/EF for sa vidt angar miljerisikovurderingen og tilladelsen fra en medlemsstats
kompetente myndighed er kompleks og kan vere langvarig for kliniske forseg med

testpraeparater, der indeholder eller bestar af GMO'er.
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9) Kompleksiteten i denne procedure gges betydeligt i forbindelse med multicenterforseg, der
gennemfores i flere medlemsstater, da sponsorer af kliniske forseg skal indgive flere
forskellige ansegninger om tilladelse til flere forskellige kompetente myndigheder 1
forskellige medlemsstater parallelt. Dertil kommer, at de nationale krav til og procedurer
for miljerisikovurdering og skriftlig tilladelse fra kompetente myndigheder til udsatning af
GMO'er i henhold til direktiv 2001/18/EF varierer meget medlemsstaterne imellem. Mens
der 1 nogle medlemsstater kan indgives én enkelt ansggning om tilladelse vedrerende
gennemforelsen af det kliniske forsag og GMO-aspekterne til én enkelt kompetent
myndighed, er det i andre medlemsstater nadvendigt at indgive parallelle ansegninger til
flere forskellige kompetente myndigheder. Endvidere anvender nogle medlemsstater
direktiv 2001/18/EF, mens andre anvender direktiv 2009/41/EF, og atter andre
medlemsstater anvender enten direktiv 2009/41/EF eller 2001/18/EF athangigt af de
specifikke omstaendigheder i forbindelse med et klinisk forseg, sa det ikke er muligt pa
forhand at afgere, hvilken national procedure der skal folges. Andre medlemsstater
anvender begge direktiver pad samme tid pé forskellige handlinger inden for samme
kliniske forseg. Forseg pa at stremline processen gennem uformel koordinering mellem
medlemsstaternes kompetente myndigheder har ikke givet resultat. Der er ogsa forskelle

landene imellem med hensyn til de nationale krav til indholdet af det tekniske dossier.
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(10) Det er derfor serlig vanskeligt at gennemfore multicenterforseg med testpreparater, der

indeholder eller bestir af GMQ'er, der involverer flere forskellige medlemsstater.

(11) Covid-19-pandemien har forarsaget en folkesundhedskrise af hidtil uset omfang, som har
kostet tusindvis af mennesker livet og iseer har haft konsekvenser for &ldre og personer
med allerede eksisterende sundhedsproblemer. Dertil kommer, at de meget drastiske
foranstaltninger, medlemsstaterne har vaeret negdt til at treeffe for at begrense spredningen

af covid-19, har afstedkommet alvorlige forstyrrelser i de nationale skonomier og Unionen

som helhed.

(12) Covid-19 er en kompleks sygdom, som pavirker flere fysiologiske processer. Potentielle
behandlinger og vacciner er under udvikling. Nogle af de vacciner, der udvikles,
indeholder svaekkede virus eller levende vektorer, som vil kunne falde ind under

definitionen af en GMO.

(13) I denne folkesundhedsmaessige krisesituation er det af vaesentlig betydning for Unionen, at
sikre og effektive legemidler til behandling eller forebyggelse af covid-19 kan udvikles og

gores tilgengelige 1 Unionen hurtigst muligt.
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(14)

(15)

(16)

Med henblik pé at opfylde mélsatningen om at gore sikre og effektive legemidler til
behandling eller forebyggelse af covid-19 tilgengelige har Det Europaiske
Lagemiddelagentur (EMA) og netvarket af nationale kompetente myndigheder truffet en
rekke foranstaltninger pd EU-plan for at lette, stotte og fremskynde udviklingen af og

udstedelsen af markedsforingstilladelser til behandlinger og vacciner.

Det vil, med henblik pa at tilvejebringe den solide kliniske dokumentation, der er pikraevet
til stotte for ansegninger om markedsferingstilladelser til l&egemidler til behandling eller
forebyggelse af covid-19, vere nedvendigt at gennemfore multicenterforseg, der

involverer flere forskellige medlemsstater.

Det er af afgerende betydning, at kliniske forseg med testpraparater, der indeholder eller
bestar atf GMO'er, til behandling eller forebyggelse af covid-19 kan gennemferes inden for
Unionen, at de kan pdbegyndes hurtigst muligt, og at de ikke forsinkes som folge af
kompleksiteten i de forskellige nationale procedurer, som medlemsstaterne har indfert til

gennemforelse af direktiv 2001/18/EF og 2009/41/EF.
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(17) Hovedformélet med EU-legemiddellovgivningen er at beskytte folkesundheden. Navnte
lovgivningsramme suppleres af bestemmelserne i direktiv 2001/20/EF, hvorved der
fastleegges specifikke standarder for beskyttelse af forsagspersoner 1 kliniske forseg.
Direktiv 2001/18/EF og 2009/41/EF har til formal at sikre et hejt beskyttelsesniveau for
menneskers sundhed og miljeet gennem vurdering af risiciene ved udsetning eller
indesluttet anvendelse af GMQ'er. I den folkesundhedsmaessige krisesituation uden
fortilfaelde, som covid-19-pandemien har forérsaget, er det nedvendigt, at beskyttelsen af
folkesundheden har forrang. Derfor er det nedvendigt at fastsette en midlertidig undtagelse
fra kravene om en forudgdende miljorisikovurdering og tilladelse i henhold til
direktiv 2001/18/EF og direktiv 2009/41/EF, som skal gelde, sa leenge covid-19-
pandemien stér pa eller sa lenge covid-19 skaber en folkesundhedsmaessig krisesituation.
Undtagelsen ber vare begranset til kliniske forseg med testpraparater, der indeholder eller
bestar af GMO'er, til behandling eller forebyggelse af covid-19. I det tidsrum, hvor den
midlertidige undtagelse galder, ber en forudgdende miljerisikovurdering og tilladelse i
henhold til direktiv 2001/18/EF og 2009/41/EF ikke vaere en forudsetning for

gennemforelse af sddanne kliniske forseg.
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(18) Med henblik pa at sikre et hojt miljebeskyttelsesniveau ber anleg, hvor der foretages
genetisk modifikation af vildtypevirus og dertil knyttede aktiviteter, fortsat skulle
overholde kravene 1 direktiv 2009/41/EF. Den midlertidige undtagelse ber derfor ikke
omfatte fremstilling af laegemidler, der indeholder eller bestar af GMO'er, til behandling
eller forebyggelse af covid-19, herunder testpraeeparater. Desuden ber sponsorer vare
forpligtet til at gennemfore passende foranstaltninger for at minimere de negative
miljemessige virkninger, der pa grundlag af den tilgengelige viden kan forventes som

folge af tilsigtet eller utilsigtet frigivelse af testpraparater til miljoet.

(19) For s vidt angér ansggninger om markedsferingstilladelser i henhold til
direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004 til leegemidler, der indeholder eller
bestar atf GMO'er, til behandling eller forebyggelse af covid-19, for hvilke de kliniske
forseg ville vaere omfattet af den undtagelse, der fastszttes ved nervaerende forordning,
ber anseggeren derfor ikke vere forpligtet til at medtage den kompetente myndigheds
skriftlige tilladelse til udsatning i miljeet af GMO'er i forsknings- og udviklingsejemed
som omhandlet i del B 1 direktiv 2001/18/EF.
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(20)

21

Denne forordning bererer ikke Unionens regler om humanmedicinske leegemidler. EMA
vil 1 overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004 fortsat vurdere de miljomaessige
virkninger af laegemidler, der indeholder eller bestar af GMQO'er, til behandling eller
forebyggelse af covid-19 parallelt med vurderingen af de pageldende laegemidlers kvalitet,
sikkerhed og virkning, under overholdelse af de miljomassige sikkerhedskrav, der er

fastsat ved direktiv 2001/18/EF.

Direktiv 2001/20/EF finder fortsat anvendelse, og det er fortsat en forudsatning for
kliniske forseg med testpraparater, der indeholder eller bestar af GMO'er, til behandling
eller forebyggelse af covid-19, at der foreligger en skriftlig tilladelse fra den kompetente
myndighed i hver af de medlemsstater, hvor forseget vil blive gennemfort. Overholdelse af
etiske krav og god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forseg er fortsat
obligatorisk, og det samme galder overholdelse af god fremstillingspraksis ved

fremstilling eller import af testpraeparater, der indeholder eller bestir atf GMOQO'er.
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(22)

Som hovedregel mi intet legemiddel markedsferes 1 Unionen eller i en medlemsstat, uden
at de kompetente myndigheder har givet tilladelse til markedsferingen i henhold til
direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004. Ikke desto mindre er der i
direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 fastsat undtagelser fra dette krav i
situationer, hvor der er et presserende behov for at administrere et laegemiddel for at
opfylde en patients serlige behov, til anvendelse med sarlig udleveringstilladelse
("compassionate use") eller ved mistanke om eller bekreftelse af spredning af patogene
agenser, toksiner, kemiske agenser eller nuklear straling, der kan fordrsage skade. Forst og
fremmest kan en medlemsstat 1 henhold til artikel 5, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF, for at
opfylde sarlige behov, dispensere fra direktivets bestemmelser for sé vidt angar
leegemidler, der er udleveret 1 henhold til en bestilling, afgivet i god tro og uopfordret, og
som er fremstillet 1 henhold til anvisninger fra sundhedspersoner, der er befgjet dertil pa
disses personlige og direkte ansvar til en bestemt patient. I henhold til artikel 5, stk. 2, i
direktiv 2001/83/EF kan medlemsstaterne ogsa midlertidigt tillade udlevering af et
ikkegodkendt legemiddel, hvis der foreligger mistanke om eller bekraftelse af spredning
af patogene agenser, toksiner, kemiske agenser eller nuklear stréling, der kan forarsage
skader. I henhold til artikel 83, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004 kan medlemsstaterne
give adgang til, at et humanmedicinsk leegemiddel anvendes med serlig
udleveringstilladelse ("compassionate use") til en gruppe af patienter med en kronisk eller
alvorligt sveekkende sygdom eller hvis sygdom anses for livstruende, og som ikke kan

behandles tilfredsstillende med et godkendt legemiddel.
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(23) Nogle medlemsstater har udtrykt tvivl med hensyn til samspillet mellem navnte
bestemmelser i direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 og GMO-
lovgivningen. I lyset af det presserende behov for at stille covid-19-vacciner
eller -behandlinger til rddighed for offentligheden, sé& snart de er klar til dette formal, og for
at undga forsinkelser eller usikkerhed med hensyn til disse produkters status i visse
medlemsstater, ber en forudgdende miljerisikovurdering eller tilladelse i henhold til
direktiv 2001/18/EF eller direktiv 2009/41/EF ikke vere et krav i tilfeelde, hvor
medlemsstaterne treeffer afgerelser 1 henhold til artikel 5, stk. 1 og 2, 1 direktiv 2001/83/EF
eller artikel 83, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004 vedrerende legemidler, der
indeholder eller bestar af GMQ'er, til behandling eller forebyggelse af covid-19.
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(24) Malene for denne forordning, nemlig at fastsatte en midlertidig undtagelse fra EU-
lovgivningen om GMO'er med henblik pa at sikre, at gennemforelsen af kliniske forseg i
flere forskellige medlemsstater med testpraparater, der indeholder eller bestar af GMO'er,
til behandling eller forebyggelse af covid-19 ikke forsinkes, og at praecisere, hvordan
artikel 5, stk. 1 og 2, i direktiv 2001/83/EF og artikel 83, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 726/2004 anvendes pé leegemidler, der indeholder eller bestar af GMO'er, til behandling
eller forebyggelse af covid-19, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne,
men kan pé grund af deres omfang og virkninger bedre nas pa EU-plan; Unionen kan
derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i
traktaten om Den Europeiske Union ("TEU"). P4 grund af betydningen af at sikre et hojt
miljebeskyttelsesniveau i alle politikker og 1 overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, ber denne forordning begranses til den
nuvaerende krisesituation, som indebarer en akut trussel mod menneskers sundhed, og
hvor det ellers ikke ville vaere muligt at opfylde malet om at beskytte menneskers sundhed,

og ikke gé videre, end hvad der nedvendigt for at nd disse mal.
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(25) I betragtning af sagens hastende karakter ber der ske en fravigelse af den periode pa otte
uger, der er omhandlet i artikel 4 i protokol nr. 1 om de nationale parlamenters rolle i Den
Europaiske Union, der er knyttet som bilag til TEU, til traktaten om Den Europeiske
Unions funktionsméde og til traktaten om oprettelse af Det Europaiske

Atomenergifaellesskab.

(26) Pé baggrund af formalene med denne forordning ber denne traede i kraft s hurtigt som
muligt dagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske Unions Tidende, for at sikre, at der
uden ophold kan pabegyndes kliniske forsgg med testpreeparater, der indeholder eller
bestar af GMO'er, til behandling eller forebyggelse af covid-19, og for at pracisere
anvendelsen af artikel 5, stk. 1 og 2, i direktiv 2001/83/EF og artikel 83, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 726/2004 pa leegemidler, der indeholder eller bestar af GMQ'er, til behandling
eller forebyggelse af covid-19 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Artikel 1

I denne forordning forstis ved:

1) "klinisk forseg": et klinisk forseg som defineret i artikel 2, litra a), 1 direktiv 2001/20/EF

2) "sponsor": en sponsor som defineret i artikel 2, litra e), 1 direktiv 2001/20/EF

3) "testpraeparat": et testpreeparat som defineret i artikel 2, litra d), i direktiv 2001/20/EF

4) "leegemiddel": et legemiddel som defineret i artikel 1, nr. 2), i direktiv 2001/83/EF

5) "genetisk modificeret organisme" eller "GMO": en genetisk modificeret organisme som
defineret i artikel 2, nr. 2), i direktiv 2001/18/EF.
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Artikel 2

Handlinger i tilknytning til gennemforelse af kliniske forseg, herunder emballering og
markning, oplagring, transport, destruktion, bortskaffelse, distribution, udlevering,
administration eller brug af testpraparater til human brug, der indeholder eller bestér af
GMO'er, til behandling eller forebyggelse af covid-19, dog med undtagelse af fremstilling
af testpraparaterne, kraver ikke en forudgdende miljorisikovurdering eller tilladelse i
henhold til artikel 6-11 i direktiv 2001/18/EF eller artikel 4-13 i direktiv 2009/41/EF, hvis
disse handlinger vedrerer gennemforelse af et klinisk forseg, som der er givet tilladelse til 1

henhold til direktiv 2001/20/EF.

Sponsorer skal treeffe passende foranstaltninger til at minimere paregnelige negative

miljomaessige virkninger af tilsigtet eller utilsigtet frigivelse af testpraeparatet til miljoet.

Uanset artikel 6, stk. 2, litra a), i forordning (EF) nr. 726/2004 og del I, punkt 1.6, fjerde
afsnit, andet led, i bilag I til direktiv 2001/83/EF er ansegere ikke forpligtet til i
ansggninger om markedsferingstilladelse til legemidler, der indeholder eller bestér af
GMO'er, til behandling eller forebyggelse af covid-19 at vedlaegge en kopi af den
kompetente myndigheds skriftlige tilladelse til udsatning 1 miljeet af GMO'er i forsknings-
og udviklingsgjemed 1 overensstemmelse med del B 1 direktiv 2001/18/EF.
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Artikel 3

1. Artikel 6-11 og 13-24 i direktiv 2001/18/EF og artikel 4-13 1 direktiv 2009/41/EF finder
ikke anvendelse pa handlinger, dog med undtagelse af fremstilling af legemidler, 1
tilknytning til udlevering og brug af legemidler, der indeholder eller bestar af GMO'er, til
behandling eller forebyggelse af covid-19, herunder emballering og mearkning, oplagring,
transport, destruktion, bortskaffelse, distribution eller administration, hvis en eller flere af

folgende situationer gor sig gaeldende:

a) en medlemsstat har udelukket det pageldende leegemiddel fra bestemmelserne i

direktiv 2001/83/EF 1 henhold til naevnte direktivs artikel 5, stk. 1

b)  en medlemsstat har midlertidigt tilladt det pageeldende leegemiddel 1 henhold til
artikel 5, stk. 2, 1 direktiv 2001/83/EF, eller

c) en medlemsstat giver adgang til anvendelse af det pageldende leegemiddel 1 henhold

til artikel 83, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004.

2. Medlemsstaterne treeffer sa vidt muligt passende foranstaltninger til at minimere
paregnelige negative miljomaessige virkninger af tilsigtet eller utilsigtet frigivelse af

leegemidlet til miljoet.
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Artikel 4

1. Denne forordning finder anvendelse, sa lenge WHO erklerer covid-19 som en pandemi,
eller sa lenge en gennemforelsesretsakt, hvorved Kommissionen anerkender en
folkesundhedsmaessig krisesituation som folge af covid-19 i henhold til artikel 12 1 Europa-

Parlamentets og Rédets afgerelse 1082/2013/EU!, finder anvendelse.

2. Kommissionen offentligger, nar de i stk. | omhandlede betingelser for anvendelsen af
denne forordning ikke lengere er opfyldt, en meddelelse herom i Den Europeeiske Unions

Tidende.

3. Kliniske forseg omfattet af denne forordnings artikel 2, som der er givet tilladelse til 1
henhold til direktiv 2001/20/EF inden offentliggerelsen af den i naervaerende artikels stk. 2
omhandlede meddelelse, kan gyldigt viderefores og anvendes til stotte for en ansegning
om en markedsferingstilladelse, uden at der foreligger en miljerisikovurdering eller en
tilladelse i henhold til artikel 6-11 i direktiv 2001/18/EF eller artikel 4-13 i
direktiv 2009/41/EF.

1 Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om
alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af beslutning
nr. 2119/98/EF (EUT L 293 af 5.11.2013, s. 1).
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Artikel 5

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget 1 Bruxelles, den ...

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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