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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2020...

av den 15 juli 2020

om genomforande av Kkliniska provningar med och tillhandahillande av
humanlikemedel som innehaller eller bestiar av genetiskt modifierade organismer

och ir avsedda att behandla eller forebygga sjukdomen covid-19

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sirskilt artiklarna 114

och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versidndande 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

Europaparlamentets stindpunkt av den 10 juli 2020 (4nnu inte offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den 14 juli 2020.
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av foljande skal:

(1) Sjukdomen covid-19 ér en infektionssjukdom som orsakas av ett nyligen upptackt
coronavirus. Den 30 januari 2020 forklarade Viarldshilsoorganisationen (WHO) utbrottet
ett internationellt hot mot folkhdlsan. Den 11 mars 2020 klassificerade WHO covid-19 som

en pandemi.

(2) Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG! och forordning (EG)
nr 726/2004% ska ansékningar om godkinnande for att & slippa ut ett likemedel pé
marknaden i en medlemsstat eller i unionen atfoljas av dokumentation som innehaller

resultaten av kliniska préovningar med ldkemedlet.

3) Det foljer av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG? att sponsorer, innan en
klinisk prévning paborjas, dr skyldiga att ansdka om tillstdnd frén den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dir den kliniska provningen ska genomforas. Syftet med
tillstandet ar att skydda forsdkspersoners rittigheter, sikerhet och vélbefinnande och
sakerstilla att de data som genereras vid den kliniska provningen ér tillforlitliga och

robusta.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av unionsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet
(EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

3 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning 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) Enligt direktiv 2001/20/EG paverkar inte beviljandet av tillstand for en klinisk provning
tillimpningen av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG! och 2009/41/EG?2.

(%) I direktiv 2001/18/EG anges att en avsiktlig utsattning i miljon av genetiskt modifierade
organismer (GMO) for andra dndamal dn att slappa ut pa marknaden ska anmalas till den
behoriga myndigheten i den medlemsstat inom vars territorium utsattningen ska dga rum
och att denna utséttning inte far genomforas utan skriftligt medgivande fran den
myndigheten. Anmaélan ska innehélla en miljoriskbeddmning som utforts i1 enlighet med
bilaga II till direktiv 2001/18/EG och handlingar med de tekniska uppgifter som anges i
bilaga III till det direktivet.

(6) I direktiv 2009/41/EG foreskrivs att de risker for ménniskors hélsa och f6r miljon som é&r
forknippade med innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer ska
beddmas fran fall till fall. For detta &ndamal foreskrivs i det direktivet att anvandaren ska
bedoma de risker for manniskors hdlsa och for miljon som den specifika typen av
innesluten anvindning kan ge upphov till, och dérvid atminstone anvinda sig av de

faktorer for beddmning och det forfarande som anges i bilaga III till det direktivet.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer 1 miljon och om upphivande av radets

direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten

anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75).

PE-CONS 28/1/20 REV 1 3

SV



(7) For kliniska provningar krivs flera olika moment, inbegripet tillverkning, transport och
forvaring av provningslikemedlen, forpackning och mérkning, administrering av dem till
forsokspersoner, pafoljande dvervakning av forsokspersonerna samt bortskaffande av
avfall och oanvinda provningsldkemedel. Dessa moment kan omfattas av
direktiv 2001/18/EG eller 2009/41/EG i fall da provningsldkemedlet innehéller eller bestar
av GMO.

(8) I samband med kliniska provningar med provningslikemedel som innehaller eller bestar av
GMO har det visat sig att forfarandet for att uppfylla kraven i direktiven 2001/18/EG
och 2009/41/EG pé miljoriskbedomning och medgivande frdn en medlemsstats behdriga

myndighet dr komplicerat och kan vara mycket tidskrédvande.

PE-CONS 28/1/20 REV 1 4

SV



©)

Detta forfarande blir mycket mer komplicerat vid kliniska multicenterprovningar som
genomfors i flera medlemsstater, eftersom sponsorerna for kliniska provningar méste
lamna in flera ansdkningar om tillstdnd parallellt till flera behdriga myndigheter i olika
medlemsstater. De nationella kraven och forfarandena nér det géiller miljoriskbedomning
och skriftligt medgivande fran de behdriga myndigheterna for avsiktlig utsdttning av GMO
enligt direktiv 2001/18/EG varierar dessutom kraftigt frin en medlemsstat till en annan.
Medan det i ndgra medlemsstater racker att Iimna in en enda ansékan om tillstand for
utforandet av den kliniska prévningen och for GMO-aspekterna till en enda behdrig
myndighet, krdvs 1 andra medlemsstater parallella ansdkningar till olika behdriga
myndigheter. Vidare tillimpar nigra medlemsstater direktiv 2001/18/EG och andra
direktiv 2009/41/EG, och vissa medlemsstater tillimpar 6msom direktiv 2009/41/EG,
omsom direktiv 2001/18/EG beroende pa den kliniska prévningens sérskilda
omsténdigheter, varfor det inte pa forhand gér att avgora vilket nationellt forfarande som
ska foljas. Andra medlemsstater tillimpar bada direktiven samtidigt pa olika moment inom
samma kliniska provning. Forsok att rationalisera processen genom informell samordning
mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter har inte lyckats. Det finns ocksa skillnader

mellan de nationella kraven pé innehallet i handlingarna med tekniska uppgifter.
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(10)

(11)

(12)

(13)

Det ar darfor sérskilt svart att genomfora kliniska multicenterprovningar med

provningslikemedel som innehaller eller bestdr av GMO dér flera medlemsstater deltar.

Covid-19-pandemin har skapat ett hot mot folkhilsan utan tidigare motstycke som kravt
tusentals liv och sdrskilt drabbat dldre och médnniskor med befintliga hélsotillstand. De
mycket drastiska atgérder som medlemsstaterna tvingats vidta for att begransa spridningen
av covid-19 har dessutom lett till stora storningar i de nationella ekonomierna och unionen

som helhet.

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

definitionen av GMO.

I denna situation dar det rader ett hot mot folkhélsan ar det av stort intresse fOr unionen att
sdkra och effektiva ldkemedel avsedda att behandla eller forebygga covid-19 kan utvecklas

och goras tillgdngliga i unionen sa snart som majligt.
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(14)

(15)

(16)

For att uppnéd maélet att ge tillgang till sdkra och effektiva ldkemedel avsedda att behandla
eller forebygga covid-19 har Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) och nitverket av
nationella behoriga myndigheter vidtagit en rad atgarder pa unionsniva for att underlétta,
stodja och paskynda utvecklingen och godkénnandet for forsdljning av behandlingar och

vacciner.

For att fa fram de robusta kliniska bevis som krévs till stod for ansdkningar om
godkénnande for forsdljning av ldkemedel avsedda att behandla eller forebygga covid-19
kommer det att vara nddvéndigt att genomfora kliniska multicenterprovningar dir flera

medlemsstater deltar.

Det dr av yttersta vikt att kliniska provningar med prévningslikemedel som innehéller eller
bestar av GMO och ér avsedda att behandla eller forebygga covid-19 kan genomforas i
unionen, att de kan pabdrjas sd snart som mdjligt och att de inte forsenas pé grund av den
komplexa situationen med olika nationella forfaranden som medlemsstaterna infort for att

genomfora direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG.
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(17)

Det frimsta mélet for unionslagstiftningen om likemedel &r att skydda folkhilsan. Det
regelverket kompletteras av reglerna i direktiv 2001/20/EG om sérskilda normer for att
skydda forsokspersoner vid kliniska provningar. Malet for direktiven 2001/18/EG

och 2009/41/EG ér att sékerstélla en hog skyddsniva for ménniskors hélsa och for miljon
genom bedomning av riskerna med avsiktlig utséttning eller innesluten anviandning av
GMO. I denna situation dér det rider ett hot mot folkhélsan utan tidigare motstycke som
orsakats av covid-19-pandemin maste skyddet av folkhélsan vdga tyngst. Darfor ar det
nodvindigt att bevilja en tillfallig avvikelse fran kraven avseende miljoriskbeddmning och
medgivande pa forhand enligt direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG sa linge som
covid-19-pandemin pégar eller sa ldnge som covid-19 &r ett hot mot folkhilsan.
Avvikelsen bor vara begrinsad till kliniska provningar med prévningslikemedel som
innehaller eller bestar av GMO och &r avsedda att behandla eller forebygga covid-19.
Under den tid som den tillfilliga avvikelsen ar tillamplig bor det inte stdllas krav pa
miljoriskbedomning och medgivande enligt direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG for att

dessa kliniska provningar ska f4 genomforas.
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(18)

(19)

For att sikerstilla en hog skyddsniva for miljon bor anlédggningar dér det forekommer
genetisk modifiering av vildtypsvirus och ddirmed sammanhéngande verksamhet dven i
fortsdttningen omfattas av kraven i direktiv 2009/41/EG. Darfor bor tillverkningen av
lakemedel som innehaller eller bestar av GMO och dr avsedda att behandla eller forebygga
covid-19, inbegripet provningsldkemedel, uteslutas fran den tillfalliga avvikelsen.
Dessutom bor sponsorer vara skyldiga att vidta lampliga atgarder for att minimera negativ
miljopaverkan som mot bakgrund av tillgdnglig kunskap kan férvéntas till foljd av

avsiktlig eller oavsiktlig utséttning av provningsldkemedel i miljon.

Den som ansdker om godkédnnande for forsdljning enligt direktiv 2001/83/EG eller
forordning (EG) nr 726/2004 av likemedel som innehaller eller bestar av GMO och dr
avsedda att behandla eller forebygga covid-19 och for vilka de kliniska provningarna
skulle omfattas av den avvikelse som foreskrivs i den hér férordningen, bor séledes inte
vara skyldig att inkludera den behoriga myndighetens skriftliga medgivande till avsiktlig
utsdttning av GMO 1 miljon i forsknings- och utvecklingssyfte i enlighet med del B i
direktiv 2001/18/EG.
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(20) Denna forordning paverkar inte unionens regler om humanlékemedel. Sdsom foreskrivs i
forordning (EG) nr 726/2004 kommer miljopaverkan av humanldkemedel som innehaller
eller bestar av GMO och ar avsedda att behandla eller forebygga covid-19 ocksa i
fortsdttningen att bedomas av EMA parallellt med utvérderingen av det berérda
lakemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt, under iakttagande av kraven pd miljosékerhet i

direktiv 2001/18/EG.

(21) Direktiv 2001/20/EG fortsétter att vara tillimpligt, och kliniska provningar med
provningslikemedel som innehaller eller bestar av GMO och ér avsedda att behandla eller
forebygga covid-19 kréver dven i fortsattningen skriftligt tillstdnd fran den behoriga
myndigheten i varje medlemsstat dir provningen kommer att genomforas. Det dr dven
fortsdttningsvis obligatoriskt att uppfylla etiska krav och folja god klinisk sed samt att f6lja
god tillverkningssed vid tillverkning eller import av provningsldkemedel som innehaller

eller bestar av GMO.
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(22) Som en allmin regel far ladkemedel inte sldppas ut pd marknaden i unionen eller i en
medlemsstat om inte de behoriga myndigheterna har beviljat godkdnnande for forséljning
enligt direktiv 2001/83/EG eller férordning (EG) nr 726/2004. I direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 foreskrivs dock undantag fran detta krav om det finns ett akut
behov av att administrera ett 1ikemedel for att tillgodose en patients sérskilda behov, av
humanitéra skil (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 1 direktiv 2001/83/EG far en medlemsstat, for att tillgodose
speciella behov, fran bestimmelserna i det direktivet undanta likemedel som tillhandahalls
mot en spontan och i god tro avgiven bestéllning i enlighet med foreskrifter som ldmnats
av en behorig person inom hilso- och sjukvarden under denna persons direkta personliga
ansvar fOr att anvindas av en enskild patient. Enligt artikel 5.2 1 direktiv 2001/83/EG fér
medlemsstaterna dven ge tillfalligt tillstand till distribution av ett icke godként lakemedel
med anledning av missténkt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner, kemiska
agens eller radioaktiv strdlning som skulle kunna orsaka skada. Inom ramen for artikel 83.1
1 forordning (EG) nr 726/2004 far medlemsstaterna stilla ett humanldkemedel till
forfogande av humanitdra skil for en grupp patienter med en kronisk eller allvarligt
forsvagande sjukdom eller vars sjukdom anses vara livshotande och som inte kan

behandlas pa ett tillfredsstillande sitt med ett godkéint lakemedel.
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(23) Négra medlemsstater har uttryckt osékerhet om interaktionen mellan de bestimmelserna i
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004, och GMO-lagstiftningen. Mot
bakgrund av det akuta behovet av att ge allménheten tillgang till vacciner eller
behandlingar mot covid-19 sé snart som dessa dr fardiga att anvandas for detta &ndamal,
och for att undvika forseningar eller osékerhet om dessa produkters status i vissa
medlemsstater, dr det 1ampligt att en foregdende miljoriskbedomning eller ett foregdende
medgivande i1 enlighet med direktiv 2001/18/EG eller direktiv 2009/41/EG inte &r en
forutséttning ndr medlemsstaterna antar beslut enligt artikel 5.1 och 5.2 1
direktiv 2001/83/EG eller artikel 83.1 i forordning (EG) nr 726/2004 rorande likemedel

som innehaller eller bestdr av GMO och ar avsedda att behandla eller forebygga covid-19.
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(24)

Eftersom maélen for denna forordning, ndmligen att foreskriva en tillfdllig avvikelse fran
unionens GMO-lagstiftning for att sdkerstélla att genomforandet av kliniska provningar
inom flera medlemsstaters territorier med provningslikemedel som innehaller eller bestar
av GMO och dr avsedda att behandla eller forebygga covid-19 inte férsenas 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 tillimpas nér det giller lakemedel som innehaller eller bestdr av GMO och
ar avsedda att behandla eller forebygga covid-19, inte 1 tillrdcklig utstrdckning kan uppnés
av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av deras omfattning och verkningar, kan uppnés
béttre pd unionsniva, kan unionen vidta atgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget). Pa grund av vikten av att
sakerstélla en hog skyddsniva for miljon pa alla politikomrdden, och i enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel, bor den hér forordningen begrénsas till den
nuvarande krissituationen som omfattar ett braddskande hot mot ménniskors hélsa dér det ar
omojligt att pa annat sétt uppna malet att skydda ménniskors hélsa och inte g& utdver vad

som dr nddvéndigt for att uppna dessa maél.
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(25) Med beaktande av denna bridska har det ansetts ldmpligt att foreskriva ett undantag frén
den attaveckorsperiod som avses i artikel 4 1 protokoll nr 1 om de nationella parlamentens
roll 1 Europeiska unionen, fogat till EU-fordraget, fordraget om Europeiska unionens

funktionssétt och fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen.

(26) Med tanke pd mélen for denna forordning, det vill séiga att sdkerstélla att kliniska
provningar med provningsldkemedel som innehaller eller bestdr av GMO och ér avsedda
att behandla eller forebygga covid-19 kan paboérjas utan drojsmal och for att klargdra hur
artikel 5.1 och 5.2 1 direktiv 2001/83/EG och artikel 83.1 i forordning (EG) nr 726/2004
ska tillampas nér det géller ldkemedel som innehéller eller bestdr av GMO och ér avsedda
att behandla eller forebygga covid-19, bor den hir forordningen brddskande trida i kraft
dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

PE-CONS 28/1/20 REV 1 14

SV



Artikel 1

I denna forordning géller foljande definitioner:

1. klinisk provning: klinisk prévning enligt definitionen i artikel 2 a i1 direktiv 2001/20/EG.
2. sponsor: sponsor enligt definitionen 1 artikel 2 e i direktiv 2001/20/EG.
3. provningsldkemedel: provningslikemedel enligt definitionen i artikel 2 d i
direktiv 2001/20/EG.
4. ldkemedel: 1dkemedel enligt definitionen 1 artikel 1.2 1 direktiv 2001/83/EG.
5. genetiskt modifierad organism eller GMO: genetiskt modifierad organism enligt

definitionen i artikel 2.2 i direktiv 2001/18/EG.
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Artikel 2

Det ska inte stéllas krav pd en foregaende miljoriskbedomning eller ett foregdende
medgivande i1 enlighet med artiklarna 611 1 direktiv 2001/18/EG eller artiklarna 4—13 1
direktiv 2009/41/EG for nagot av de moment som har samband med genomforandet av
kliniska provningar, sdsom forpackning och mérkning, forvaring, transport, destruktion,
bortskaffande, distribution, tillhandahallande, administrering eller anvindning av
provningslikemedel for humant bruk som innehéller eller bestdr av GMO och ar avsedda
att behandla eller forebygga covid-19, med undantag for tillverkning av
provningslikemedlet, nir sdidana moment har samband med genomforandet av en klinisk

provning som har beviljats tillstdnd i enlighet med direktiv 2001/20/EG.

Sponsorer ska vidta ldmpliga atgérder for att minimera forutsebar negativ miljopaverkan

till 61jd av avsiktlig eller oavsiktlig utséttning av provningsldkemedlet 1 miljon.

Genom avvikelse fran artikel 6.2 a i forordning (EG) nr 726/2004 och del I punkt 1.6
fjédrde stycket andra strecksatsen i bilaga I till direktiv 2001/83/EG ska det inte krévas att
sOkanden i ans6kan om godkinnande for forséljning av ldkemedel som innehéller eller
bestar av GMO och ér avsedda att behandla eller forebygga covid-19 inkluderar en kopia
av den behoriga myndighetens skriftliga medgivande till avsiktlig utsdttning av GMO 1
miljon 1 forsknings- och utvecklingssyfte i enlighet med del B 1 direktiv 2001/18/EG.
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Artikel 3

1. Artiklarna 6-11 och 13-24 i direktiv 2001/18/EG samt artiklarna 413 i
direktiv 2009/41/EG ska inte vara tillimpliga pa moment som har samband med
tillhandahéllande och anvéndning av ldkemedel som innehéller eller bestar av GMO och ar
avsedda att behandla eller forebygga covid-19, inbegripet forpackning och mérkning,
forvaring, transport, destruktion, bortskaffande, distribution eller administrering, med

undantag for tillverkningen av ldkemedlen,

a)  om en medlemsstat har undantagit sadana ldkemedel fran bestimmelserna i

direktiv 2001/83/EG enligt artikel 5.1 i det direktivet,

b) om en medlemsstat har gett tillfalligt tillstind for sddana ldkemedel enligt artikel 5.2
1 direktiv 2001/83/EG, eller

c) om en medlemsstat stdller sdidana ldkemedel till forfogande enligt artikel 83.1 1

forordning (EG) nr 726/2004.

2. Medlemsstaterna ska om mojligt vidta lampliga atgéarder for att minimera forutsebar
negativ miljopaverkan till f6ljd av avsiktlig eller oavsiktlig utsittning av ldkemedlet 1

miljon.
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Artikel 4

1. Denna forordning ska vara tillimplig sa 1dnge som WHO forklarat covid-19 en pandemi
eller sé lange som en genomforandeakt genom vilken kommissionen erkdnner en situation
dar det rader ett hot mot folkhilsan pd grund av covid-19, 1 enlighet med artikel 12 i
Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU!, r tillimplig.

2. Niér de villkor for tillimpning av denna férordning som avses i punkt 1 inte langre ar
uppfyllda ska kommissionen offentliggora ett meddelande om detta 1 Europeiska unionens

officiella tidning.

3. Kliniska provningar som omfattas av artikel 2 i denna forordning och som beviljats
tillstdnd enligt direktiv 2001/20/EG innan det meddelande som avses i punkt 2 i den hér
artikeln offentliggjordes far fortsitta med giltig verkan och anvéndas till stod for en
ansokan om godkédnnande for forsdljning utan miljériskbedomning eller medgivande i
enlighet med artiklarna 611 i direktiv 2001/18/EG eller artiklarna 4—13 i
direktiv 2009/41/EG.

1 Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om
allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa och om upphidvande av
beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1).
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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 1 alla medlemsstater.

Utféardad i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande
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